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La presente Tesis Doctoral ha sido llevada a cabo a partir del proyecto de
investigacion “Evaluacion de los avances tecnoldgicos y abordajes
minimamente invasivos en cirugia tiroidea” siendo el Investigador Principal del
proyecto y autor de la Tesis, David Saavedra Pérez, con DNI 02402049K e
identificacion HCB 249577, del Servicio de Cirugia General y Digestiva,
Hepatobiliopancreatica y Trasplante del Instituto Clinico de Enfermedades
Digestivas y del Metabolismo del Hospital Clinic de Barcelona. Proyecto de
investigacién evaluado y aprobado con dictamen favorable del Comité de Etica de
la Investigacion (CEIm) del HCB, Reg. HCB/2021/0201 (Anexo 1) y
HCB/2021/0202 (Anexo 2).

El proyecto de investigacion se ha desarrollado en el Hospital Clinic de Barcelona
(HCB), fundamentalmente en el Servicio de Cirugia General y Digestiva (Jefe de
Servicio: Dr. Oscar Vidal), con la colaboracién especial de los miembros que
conforman el Grupo de Endocrinologia Médico-Quirurgica del HCB.

La Tesis consta de 2 objetivos primarios y 5 articulos publicados:

Objetivo primario I: Identificar el perfil de seguridad y el impacto sobre los
resultados quirurgicos de la cirugia tiroidea que tienen los avances tecnoldgicos en
los instrumentos quirurgicos hemostaticos de energia (electrotermia bipolar,
sistemas LigaSure Precise™ y LigaSure™ Small Jaw)

Articulo publicado:

1. Oscar Vidal, David Saavedra-Perez, Mauro Valentini, Emiliano Astudillo,
Laureano Fernandez-Cruz, Juan Carlos Garcia-Valdecasas. Surgical
Outcomes of Total Thyroidectomy using the LigaSure~ Small Jaw versus
LigaSure Precise~: A Retrospective Study of 2000 Consecutive Patients.
International Journal of Surgery. 2017 Jan;37:8-12. PMID: 27565244.

Factor de impacto: 6.645.
Cuartil: Q1.
Area de conocimiento: Cirugia.

Objetivo primario II: Identificar el perfil de seguridad del abordaje endoscépico
minimamente invasivo axilo-mamario unilateral (UABA) con insuflacién de gas
para la hemitiroidectomia.

Articulos publicados:

1. Oscar Vidal, David Saavedra-Perez, Jaime Vilaga, Juan Pablo Pantoja,
Eduardo Delgado-Oliver, Miguel Angel Lopez-Boado, Constantino Fondevila.
Minimally-invasive endocrine neck surgery. Cirugia Espafiola. 2019 Jun -
Jul;97(6):305-313. PMID: 31151741.

Factor de impacto: 2.242.
Cuartil: Q3.
Area de conocimiento: Cirugia.
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2. Oscar Vidal, David Saavedra-Perez. Remote-access thyroid surgery:
Controversies. Cirugia Espaniola. 2020 Jan;98(1):1-3. PMID: 31320113.
Factor de impacto: 2.242.

Cuartil: Q3.
Area de conocimiento: Cirugia.

3. David Saavedra-Perez, Marti Manyalich, Jaime Vilaca, Paula Dominguez,
Jordi Farguell, Miguel Angel Lopez-Boado, Oscar Vidal. Hemitiroidectomia
via abordaje axilo-mamario unilateral (UABA) con insuflacion de gas versus
convencional abierta: estudio prospectivo comparativo. Cirugia Espanola.
2022. En prensa. https://doi.org/10.1016/j.ciresp.2022.02.2014
Factor de impacto: 2.242.

Cuartil: Q3.
Area de conocimiento: Cirugia.

4. David Saavedra-Perez, Marti Manyalich, Paula Dominguez, Jaime Vilaca,
Julio Jordan, Miguel Angel Lopez-Boado, Ramon Rull, Oscar Vidal
Thyroidectomy via Unilateral Axillo-Breast Approach (UABA) with Gas
Insufflation: A Prospective Multicenter European Study. Brithish Journal of
Surgery (Open). 2022 Jul 7;6(4):zrac087. PMID: 35799351.

Factor de impacto: 3.875.
Cuartil: Q1.
Area de conocimiento: Cirugia.
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1. Epidemiologia

Las enfermedades que afectan la glandula tiroides son altamente
prevalentes a nivel mundial(1-3). El bocio multinodular afecta a mas de 650
millones de personas en todos los continentes, representando el 4% de la
poblacion americana y entre 8 y 10% de las poblaciones europeas, con un claro
predominio en la mujer(1,3). La cirugia es el tinico tratamiento definitivo del bocio
multinodular y esta indicada fundamentalmente en los casos de bocio sintomatico
o sospecha de malignidad(1,3). Por otro lado, entre el 5 % y el 10 % de la
poblacién general tiene nodulos tiroideos palpables. Sin embargo, mediante
evaluacion ecografica podemos identificar nddulos tiroideos en mas del 50% de la
poblaciéon. La mayoria de ellos son benignos y asintomaticos; pero,
desafortunadamente, la forma de presentacion de estos es igual que la de muchos
carcinomas, teniendo aqui los procedimientos para el diagnostico diferencial un
papel relevante(1,3,4). El cancer de tiroides es la neoplasia maligna mas frecuente
del sistema endocrino y que como la mayoria de patologia endocrina, afecta con
mayor frecuencia a las mujeres y se suele presentar en el rango de edad
comprendido entre los 25 y los 65 afios (Figura 1)(1-4). Asi mismo, la incidencia
del cancer de tiroides va en aumento un 5% mas de casos cada afio y de persistir
dichas incidencias, se estima que sera el tercer tumor mas frecuente en mujeres a
nivel mundial(4). En Espafia, se diagnostican mas de 3.000 casos nuevos cada afo,
con un incremento en la incidencia de un 3,9% anual y una distribucion de
mortalidad mayor en zonas del norte (Galicia, Cantabria, Aragén, Catalufia),

algunas zonas de Andalucia occidental y las Islas Canarias(3). Es fundamental
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resaltar que, a principios del siglo XX, el cancer de tiroides era poco conocido y su
pronéstico ominoso y no es hasta la aparicién de la cirugia tiroidea realizada con
éxito cuando cambia el paradigma de esta enfermedad. Por estas razones, la
optimizacion en el tratamiento de las patologias tiroideas es de gran importancia

en nuestra comunidad.

Figura 1 - Incidencia del cancer de tiroides por edad y género en EUA.
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2. Bocio y ndédulo tiroideo

El bocio se define como el aumento de tamafio de la glandula tiroidea. En
adultos, el peso de la tiroides normal oscila entre 15-20 gr. El bocio simple es
Unicamente el aumento de la glandula, sin presencia de lateraciones hormonales
como hipertiroidismo o hipotiroidismo, ni de algin proceso neoplasico,
inflamatorio o autoinmune(3). La causa del aumento de tamafio de la tiroides se
debe, desde el punto de vista fisiopatologico, a tres posibles causas(3):

A. Estimulacién: hipersecrecion de hormona tirotropina (TSH), activacion de
oncogenes/inactivacion de genes reguladores del complejo TSH-receptor,
alteracion del eje hipotalamo-hipofiso-tiroideo, hipersecresion de
hormonas glucoproteicas (gonadotropina coriénica humana: hCG, hormona
de crecimiento: GH, hormona luteinizante (LH), incremento de factor de
cremimiento epidérmico, de fibroblastos, del IGF-1, TGF-alfa, citoquinas y
anticuerpos antirreceptor de TSH, déficit de yodo y efecto Wolff-Chaikoff.

B. Inflamacién: enfermedades tiroideas autoinmunes con presencia de
anticuerpos antitiroideos o inflamacién aguda o subaguda de la tiroides por
virus, bacterias u hongos.

C. Infiltracion: tumores tiroideos (benignos y malignos) que se expresan como
nodulos tiroideos. La tabla 1 resume las diferentes etiologias del ndédulo

tiroideo.
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Tabla 1 Etiologia del nddulo tiroideo.

Benigna

Maligna

Nddulo coloide
Tiroiditis de Hashimoto
Quiste simple/hemorragico
Adenoma folicular
Tiroiditis subaguda
Hematoma
Agenesia lobular unitaleral
Hiperplasia postquirurgica
Teratoma

Higroma quistico

Carcinoma del epitelio folicular
(papilar, folicular)
Carcinoma derivado de células C
(medular)
Carcinoma anaplasico
Linfoma tiroideo

Carcinoma metastasico
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3. Diagnostico

Anamnesis

Es fundamental evaluar los siguientes aspectos(4):

- Inicio, temporalidad y evolucidn del bocio.

- Procedencia del paciente.

- Ingesta de yodo (sal yodada, medicamentos con yodo).

- Exposicion a radiacion cervical.

- Antecedentes familiares de enfermedad tiroidrea.

- Presencia de sintomatologia compresiva tanto local como sistémica.

Se deben considerar los factores de riesgo asociados con malignidad como el
género masculino, zonas endémicas deprivadas de yodo, antecedentes de radiacion
de cabeza o cuello, crecimiento rapido del nddulo, consistencia firme, adherida y
con bordes irregulares del nodulo, presencia de dolor, disfagia o adenopatias

cervicales(1-3).

Manifestaciones clinicas

En la mayoria de los casos no hay sintomatologia asociada al momento del
diagnostico, pero habitualmente se evidencia el crecimiento tiroideo durante la
exploracion fisica por otras causas(1-3). En ocasiones, el paciente sufre de manera
subita una tumoraciéon dolorosa en la cara anterior del cuello, a consecuencia de
una hemorragia intraquistica, planteando un diagndstico diferencial con tiroiditis o

neoplasia(1-3). Cuando el bocio es de un tamafio grande, pueden aparecer
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algunos sintomas compresivos locales, como, disnea, disfagia, mareos o cambios en

la voz, aunque son poco frecuentes(1-3).

Exploracién fisica

Tanto en posicién normal como en hiperextension, se deben evaluar los siguientes

aspectos(3):

- Tamafio y consistencia de la tiroides.

- Presncia de bocio difuso o un n6édulo tnico.

- Fluctuacion del nddulo.

- Consitencia del ndédulo y presencia de dolor.

- Aherencia a planos superficiales o profundos.

- Presencia de adenopatias.

De acuerdo con la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), el bocio se puede

clasificar de la siguiente manera(3):
0. Ausencia de bocio: tiroides no palpable o palpable, pero de tamafio normal.
1A. Bocio detectable por palpacion y no visible, incluso con el cuello en
extension.
1B. Bocio palpable y visible sélo en extension. Se incluyen los nddulos tiroideos.
2. Bocio visible con el cuello en posicion normal.

3. Bocio voluminoso, identificable a distancia.

Pruebas complementarias

La Asociacién Americana del Tiroides (ATA) y la Asociacion Europea del Tiroides
(ETA), recomiendan la realizacion de las siguientes pruebas complementarias en el

abordaje de bocio y nodulo tiroideo(1,4,5):
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A. Analitica sérica

Debe evaluarse la posibilidad de produccion de hormonas de forma auténoma. En
el caso de los nodulos tiroideos, la produccion auténoma de hormonas tiroideas
(T4 y T3) se debe generalmente a una mutacién en el gen del receptor de la
hormona estimulante del tiroides (TSH) que condiciona su activacién
constitutiva(3). Estos nodulos ecograficamente suelen tener un aspecto
relativamente sospechoso (nddulos solidos con ecogenicidad heterogénea,
macrocalcificaciones intranodulares y vascularizacion elevada), pero son
mayoritariamente benignos (3 % son malignos). Citolégicamente suelen tener
aspirados indeterminados (categoria IV del sistema de Bethesda, neoplasia
folicular), ya que se trata de neoplasias que conservan la arquitectura folicular(3).
Debido a la baja probabilidad de cancer y a la incapacidad de distinguir
citolégicamente los n6dulos autdnomos benignos de los que no lo son, la puncién
aspiracion con aguja fina (PAAF) no esta indicada(1-3). La prueba de eleccidn para
determinar si un nédulo tiroideo es o0 no autébnomo es la gammagrafia tiroidea(1-
3). Aunque la capacidad funcional de los nédulos autéonomos depende de su
tamarno y de la disponibilidad de yodo y, por tanto, pueden cursar con TSH normal,
se restringe la evaluacién gammagrafica a aquellos pacientes con TSH suprimida o
en el limite bajo de la normalidad por motivos de coste-efectividad(1-3). La TSH
debe determinarse en todos los ndodulos tiroideos de nuevo diagnostico; y luego

anualmente si es normal(1-3).
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B. Ecografia tiroidea

La American Thyroid Association (ATA) define nddulo tiroideo como una lesion
tiroidea radiolégicamente distinta del parénquima tiroideo circundante(1-3). Por
tanto, es necesario confirmar radiolégicamente la existencia de un nédulo tiroideo
ante una masa cervical palpable(1-3). La mejor técnica radioldgica para la
evaluacion de los no6dulos tiroideos es la ecografia(1-3). Esta tiene un papel central
en la evaluacién del nddulo y determina la necesidad de estudio citologico(1-3).
Las siguientes caracteristicas ecograficas se han asociado con una mayor
probabilidad de malignidad(1-3):

-Forma mas alta que ancha en corte transversal.

-Presencia de microcalcificaciones.

-Margenes irregulares o infiltrantes.

-Hipoecogenicidad.

-Composicion sélida.

-Vascularizacion intranodular.

-Presencia de adenopatias laterocervicales con las siguientes caracteristicas:
presencia de areas quisticas, microcalcificaciones o focos hiperecogénicos
intranodales, vascularizacion periférica y forma redondeada.

En el carcinoma papilar de tiroides estas caracteristicas se presenta en > 90 % de
los pacientes, siendo muy especificas para el carcinoma papilar pero no de la
misma manera para otros tipos histologicos(3,6,7). Un reciente metaanalisis sobre
las caracteristicas ecograficas de carcinomas medulares mostré que presentan
macrocalcificaciones e hipoecogenicidad con frecuencia, pero que otras
caracteristicas ecograficas de sospecha son menos frecuentes que en papilares(6).

Los carcinomas foliculares, por otra parte, suelen tener un aspecto menos
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sospechoso radiolégicamente, con mayor prevalencia de isoecogenicidad o
heterogeneidad (areas isoecogénicas e hipoecogénicas), bordes lobulares bien
delimitados por presencia de halo hipoecogénico y macrocalcificaciones(6).
Desafortunadamente, la interpretacion de la imagen ecografica es muy
subjetiva(3,6,7). Esto hace que haya discordancias importantes entre
observadores. Ademas, ninguna de las caracteristicas ecograficas es
suficientemente sensible y especifica como para que sea de utilidad diagndstica de
forma individual(3,6,7). Para homogeneizar la caracterizacion ecografica en los
informes y facilitar la decision sobre la necesidad de estudio citologico, se han
desarrollado en los ultimos afios varios sistemas de clasificacion(5,8-10). Estos
sistemas clasifican los n6dulos en distintas categorias o patrones ecograficos que
se asocian a una probabilidad de malignidad estimada y a un umbral de biopsia
recomendado(5,8-10). Es importante entender que estos umbrales de biopsia
indican el tamafio por debajo del cual no se recomienda hacer PAAF mas que el
tamano a partir del cual la PAAF debe hacerse(5,8-10). Los umbrales de biopsia
recomendados no solo tienen en cuenta el riesgo de malignidad (que es
independiente del tamafo), sino también la probabilidad de que se trate de un
cancer clinicamente relevante, lo cual depende generalmente de la dimension del
tumor primario(3,5,8-10). Esto es necesario tenerlo en cuenta especialmente
cuando se trata de un hallazgo incidental, el nédulo tiene baja probabilidad de
malignidad y el paciente es de edad avanzada o tiene riesgo quirurgico
elevado(3,5,8-10). Los sistemas de clasificacion pueden clasificarse en dos tipos:
los que identifican determinados patrones ecograficos, como la clasificacion de la
ATA o la clasificacion TIRADS (Thyroid Imaging Reporting and Data System)

europea (EU-TIRADS), y los que se basan en sistemas de puntuacion, como la
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clasificacion TIRADS del American College of Radiology (ACR-TIRADS)(5,9,10). En
general, estas clasificaciones agrupan los nédulos de forma muy similar y proveen

estimaciones de riesgo parecidas (Figura 1.2)(3,5,9,10).

Tabla 2 - Comparacion de las clasifiaciones ecograficas de la ATA, EU-TIRADS

y ACR-TIRADS.
ATA Benigno Sospecha muy Sospecha baja Sospecha Sospecha alta
PdM < 1% baja PdM 5-10% intermedia PdM > 70-90%
No PAAF PdM <3% PAAF si>1,5cm PdM 10-20% PAAF si> 1cm
No PAAF en PAAF si > 1cm
general,
considerar si >
2cm
EU- EU-TR 2 - EU-TR 4 - Riesgo EU-TR 5- Riesgo
Benigno EU-TR 3 - Riesgo bajo intermedio alto
TIRADS PAM 0% PdM 2-4% PdM 6-17% PdM 26-87%
NO PAAF (salvo PAAF si > 2cm PAAF si > 1,5cm PAAF si > 1cm
sintomas Si <lcm
compresivos Vigilancia o PAAF
ACR- TR1 - Benigno TR2- No TR3 - sospecha TR4 - Sospecha TR5 - Sospecha
PdM 0,3% sospechoso baja moderada alta
TIRADS No PAAF PdM 1,5% PdM 5% PdM 9% PdM 35%
NO PAAF PAAF si>2,5cm PAAF si>1,5cm PAAF si> 1cm
Seguimiento si > Seguimiento si> Segumiento
1,5cm 1cm Si>0,5cm

Modificado de Gomez Ramirez ] y cols(3).

Los no6dulos con sospecha ecografica alta son frecuentemente carcinomas
papilares(3,5,8-10). Estudios observacionales han permitido conocer que menos
del 10 % de los microcarcinomas papilares de tiroides (< 1 cm) progresan durante
un periodo de vigilancia activa mayor de 10 afios(3,5,8-10). Por ese motivo, la
mayoria de las clasificaciones coincide en que nddulos < 1 cm, incluso si tienen una
sospecha ecografica elevada, no deben ser biopsiados(3,5,8-10). Tampoco hay
discrepancias sobre el reconocimiento de nédulos puramente quisticos como
benignos y, por tanto, se recomienda no hacer PAAF de ellos, salvo que

condicionen clinica compresiva(3,5,8-10). En ese caso, la PAAF tiene mas una
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funcion evacuadora para alivio de los sintomas que diagnostica. De forma similar,
se recomienda no realizar PAAF sistematica de n6dulos de aspecto espongiforme,
salvo que condicionen clinica compresiva, por tener una probabilidad de
malignidad muy baja(3,5,8-10). Las clasificaciones también coinciden en su
recomendacion de realizar PAAF de nddulos con alta sospecha ecografica de
malignidad y tamafio mayor de 1 cm por aumentar la probabilidad de hallazgos
histologicos adversos en carcinomas papilares a partir de este tamafio(3,5,8-10).
En el estudio publicado por Machens y cols. en 2005, se observa que los
carcinomas foliculares tienen un comportamiento mayoritariamente indolente
hasta que alcanzan los 2 cm; y es a partir de ese umbral cuando comienzan a
aumentar las probabilidades de tener hallazgos histoldgicos adversos, como
extension extratiroidea, metastasis ganglionares o a distancia(11). Mientras que la
ATA trata de adelantarse a esta situacién aconsejando realizar PAAF en n6dulos >
1,5 cm, el EU-TIRADS fija el umbral en los 2 cm, y el ACR-TIRADS es mas
conservador y fija el umbral de PAAF en 2,5 cm al tener en cuenta que el tamafio
histologico es generalmente menor que el ecografico(5,9,10). Los nédulos de baja
sospecha ecografica tienen frecuentemente citologias indeterminadas por tratarse
mayoritariamente de neoplasias de patron folicular, y, por tanto, la realizacion de
PAAF termina con frecuencia con la indicacion de una cirugia diagnostica(5,9,10).
Histol6gicamente, estos tumores son mayoritariamente adenomas o carcinomas de
patron folicular de bajo riesgo; es excepcional el hallazgo de un carcinoma de alto

riesgo(5,9,10).
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C. Puncién-aspiracion con aguja fina (PAAF)

La decision terapéutica final en los pacientes con nddulos tiroideos recae en el
diagnostico citoldgico(3,8). En 2009 se publico la clasificacion de Bethesda (The
Bethesda System for Reporting Thyroid Citopathology) que estandariza la
terminologia y los criterios diagnosticos citolégicos de patologia tiroidea y se ha
actualizado en 2017, esta clasificaciéon es la mas utilizada y aceptada a nivel
internacional(8). El sistema de Bethesda clasifica los aspirados en seis
categorias(8):

-Bethesda I (no diagndstica o insatisfactoria): problema de muestra (cantidad o
calidad). Para considerar una puncion valorable debe contener al menos 6 grupos
con al menos 10 células foliculares cada uno.

-Bethesda II (benigna): lesiones con bajo riesgo de neoplasia, como bocio coloide,
tiroiditis, ndédulo hiperplasico, etc.

-Bethesda III (atipia o lesidn folicular de significado indeterminado): No todos los
casos sugieren lesion folicular y no se pueden clasificar dentro de la categoria de
benigna, sospechosa o malignas. Se debe repetir la PAAF a un intervalo apropiado.
-Bethesda IV (neoplasia folicular): lesiones con proliferacion folicular que pueden
corresponder histolégicamente a un carcinoma folicular. Microscopicamente tanto
un adenoma como un carcinoma folicular son tumores bien delimitados,
encapsulados de superficie carnosa, de los que es necesario incluir numerosas
secciones del tumor en relacion con la capsula ya que los unicos criterios
diagnosticos de carcinoma folicular son la invasion de la capsula y la embolizacion
vascular, independientemente de la atipia citologica de la lesion. Los mismos

criterios se incluyen para el carcinoma de células de Hiirthle.
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-Bethesda V (sospechosa de malignidad): lesiones sospechosas de carcinoma
papilar (el 75% son variantes foliculares de carcinoma papilar), lesiones
sospechosas de carcinoma medular o de otro tipo de malignidades (linfoma
metastasis de otro tumor) y lesiones sospechosas de malignidad, pero con necrosis
o0 ausencia de celularidad.

-Bethesda VI (malignidad): carcinoma papilar y sus variantes, carcinoma medular,
carcinoma anaplasico linfoma y metastasis.

Las prevalencias de malignidad estimadas para las categorias [ a VI son 5-10 %, < 3

%, 10-30 %, 25-40 %, 50-75 % y > 97 %, respectivamente(Figura 2)(8,12).

Figura 2 - Clasificacion de Bethesda para reportar las citologias

tiroideas(12).

Nuclear Atypia

Colloid - Watery

Susp-Malig Malignant

| Cellular Features I

Benign AUS/FLUS Foll-Neop
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4. Tratamiento

Tratamiento médico

Si el bocio o el nédulo tiroideo no presenta sospecha de malignidad ni sintomas, la
conducta terapéutica es expectante, con controles cada seis meses(3,5,9,10). El
tratamiento médico se centra en suprimir la secreciéon de TSH, administrando
levotiroxina sodica en las fases tempranas del proceso, es decir, cuando no se ha
considerado la transformacion nodular, a dosis supresoras, que sera de 150-200
pg/dia de seis a doce meses. (3,5,9,10). Cuando existe respuesta, sobfre todo en
nodulos unicos, es raro que el bocio reaparezca después del tratamiento, a menos

de que persista el factor bociogénico(3,5,9,10).

Tratamiento quirdrgico

La cirugia esta indicada en bocios de gran tamafio, con compresidn de estructuras
vecinas(3). Se deben considerar los siguientes aspectos: edad, sexo, evolucion del
bocio y sospecha de malignidad. A continuacién, se resumen los criterios

quirurgicos para los nodulos tiroideos:

A. Criterios citologicos

Los nddulos en los que se haya obtenido una citologia maligna, o sospechosa de
malignidad, en la neoplasia folicular o sospechosa de neoplasia folicular, asi como
en determinados casos de citologias con atipia o lesion folicular de significado
indeterminado tienen indicacién quirdrgica, asi como los nédulos que presenten

una citologia repetidamente no diagnostica y con signos ecograficos y/o clinicos de
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alto riesgo (3,5,9,10). Sin embargo, segin dependiendo de la indicacion, se ralizara
una determinada técnica quirdrgica:

- Atipia o lesiéon folicular de significado indeterminado: hemitiroidectomia con
istmectomia, si estamos frente a un nédulo solitario. Cuando existe nodularidad
bilateral, podria plantearse realizar la tiroidectomia total, especialmente con
nodulos contralaterales mayores de 1 cm, con el fin de prevenir que en el futuro
crecieran los noédulos en el lado contralateral.

- Neoplasia folicular o sospechoso de neoplasia folicular: hemitiroidectomia.

- Ndodulo sospechoso de malignidad: hemitiroidectomia o tiroidectomia total, en
funcion de que haya o no adenopatias asociadas o existan factores de riesgo
asociados.

- Nédulo maligno: tiroidectomia total.

B. Criterios de tamafio

- Bocio benigno voluminoso (grado 2-3) y/o de crecimiento intratoracico:
tiroidectomia total, pero siempre supeditado a sintomas como disnea, disfagia o
atragantamiento, o a inquietud o motivacion estética.

- Noédulo benigno >3-4 cm: dependera del resultado de la PAAF, como
anteriormente se ha detallado.

- Crecimiento progresivo de un noédulo benigno: En estos casos, se recomienda
realizar cirugia cuando estemos frente a un resultado de no benignidad en una
nueva PAAF, o bien cuando este crecimiento del ndédulo suponga molestias,
intranquilidad o cancerofobia. Si se considera necesaria la cirugia, es
recomendable realizar hemitiroidectomia. Sin embargo, siempre y cuando exista

nodularidad bilateral, podria plantearse realizar tiroidectomia total(3,5,9,10).
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C. Otros criterios

-Sintomas compresivos (como disnea, disfagia o disfonia,).

-Preferencia estética o cancerofobia.
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5. Evolucion de la cirugia tiroidea

En 1791, se realizé la primera tiroidectomia a manos del cirujano francés
Pierre Joseph Desault (13). La cirugia tiroidea era un procedimiento no seguro
hasta principios del siglo XIX, por lo que practicamente no se realizaba en aquel
tiempo. La docena de tiroidectomias realizada fueron con resultado de muerte en
la mayor parte de los pacientes con serias complicaciones como hemorragias,
dafios en las estructuras adyacentes o sepsis(14). En 1850, la Academia Francesa
de Medicina desaconsejo formalmente este procedimiento. Sin embargo, en Viena,
Theodore Billroth, continu6 llevando a cabo tiroidectomias “subtotales”, a pesar de
mantener una morbilidad considerable (36% de lesion de nervio laringeo
recurrente)(15,16). A finales del siglo XIX, Emil Theodor Kocher revoluciona el
tratamiento quirurgico de las patologias tiroideas, con el perfeccionamiento de la
técnica quirurgica de la tiroidectomia(17). Este cirujano utiliz6 un método
revolucionario para su época, que se basaba en un exhaustivo conocimiento
anatémico, acompafado de nuevas técnicas antisépticas, consiguiendo regular de
forma sistematica la hemostasia e individualizar y preservar las diferentes
estructuras anatémicas(17). El Dr. Kocher consiguié reducir significativamente la
mortalidadde la tiroidectomia del 12,6% a 0,2%(17). Es con la consecucién de la
sobrevivida de los pacientes tiroidectomizados que se evidencia la importante
funcion de la glandula tiroides, el Dr. Kocher habia sugerido que algunos pacientes,
especialmente a los que se les habia sometido a tiroidectomias totales, sufrian
algunas enfermedades, como depresion u obesidad, o sufrian algunas molestias,
como temperatura corporal baja y algunos se habian vuelto “retrasados

mentales”(17,18). A pesar de la mejoria en la morbimortalidad, los pacientes
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tiroidectomizados, no terminaban de encontrarse saludables ante las
consecuencias derivadas de la deprivacién hormonal, todo esto condujo mas tarde
a describir el estado de “hipotriroidsmo”(18). En 1891, George Murray describi6
que el uso intramuscular de extracto tiroideo de cordero en un paciente afectado
de mixedema causaba la mejora de su hipotiroidismo, considerado el primer
reemplazo hormonal en la historia de la medicina(19). Alrededor del afio 1900, se
describieron tanto la pérdida de la voz causada por lesion a los nervios de la
laringe durante la tiroidectomia, como la tetania en wun paciente
postiroidectomizado(19). En el siglo XX gracias a los avances tectnoldgicos, se
dearrolla la ecografia y la puncién aspirativa con aguja fina (PAAF) que permiten
un diagndstico precoz del cancer de tiroides y la cirugia en estadios tempranos(3).
Finelmente, en los ultimos 150 afios, diferentes aspectos se han detallado y
perfeccionado con respecto a la cirugia tiroidea, sin embargo, desde de que Kocher
describiera la tiroidectomia a finales del siglo XIX, las bases de la técnica han
cambiado muy poco hasta afios recientes con la introducciéon de nuevos sistemas
de sellado vascular, la monitorizacion intraoperatoria de los nervios implicados en
la cirugia endocrina cervical, la identificacién de las paratiroides y los nuevos
abordajes que buscan limitar el traumatismo quirdrgico. La evaluacién de estos
avances es el fundamento de la presente Tesis Doctoral ya que a pesar de que es
cierto que la mortalidad es nula tras la cirugia de tiroides, desde la descripcion del

Dr. Kocher, sus complicaciones siguen siendo las mismas.
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6. Tiroidectomia convencional: ténica quirurgica

Segun la descripcion a finales de siglo XIX y principios del XX por el Dr.
Kocher, la cervicotomia tranversal en la cara anterior del cuello proporciona un
acceso directo a la glandula y la experiencia con este abordaje hace que
actualmente sea el estandar de oro para el tratamiento quirurgico de las patologias

tiroideas(3,17,19-21). La tiroidectomia estandar se resume a continuacion(3):

A. Posicion del paciente: El paciente se coloca en dectbito supino con la cabeza
sobre un soporte acolchado, los brazos aproximados sobre el abdomen para evitar
la elevacién de los hombros, el cuello en hiperextension y elevacion del tronco

unos 30 grados para evitar la congestion venosa cervical(3).

B. Incisién y abordaje: La incisién cervical transversa descrita por Kocher, se
efectiia sobre un pliegue cutdneo si es posible, a unos 3 cm por encima de la
horquilla esternal y a 1,5 cm del borde inferior del cricoides con los limites
laterales, los bordes mediales de los musculos esternocleidomastoideos. Se realiza
la apertura del tejido celular subcutaneo y se secciona el musculo platisma colli
hasta la fascia cervical media, de la que se disecan dos colgajos miocutaneos,
preservando las venas yugulares anteriores. El colgajo superior se diseca hasta el
cartilago tiroides, y el inferior hasta la horquilla esternal. Se realiza la incision de la
fascia cervical que une en la linea media a los musculos infrahioideos, hasta
identificar la capsula del istmo tiroideo y se extiende entre el cartilago tiroides y la

fosa supraesternal. Se separan lateralmente los musculos esternocleidohioideos y
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aparecen los esternotiroideos, como musculos aplanados en contacto intimo con la
capsula del tiroides. Los bordes mediales de ambos musculos esternohioideos se
retraen lateralmente y se separan los musculos esternotiroideos de sus
adherencias laxas a la capsula del tiroides. Combinando diseccién roma y cortante,
se separa la glandula tiroides del tejido fibroareolar circundante hasta exponer el
borde lateral de la glandula. Es recomendable comenzar disecando el istmo y el

eventual l6bulo piramidal, que ayudara a la diseccion del espacio cricotiroideo(3).

C. Diseccion del polo superior e identificacion del nervio laringeo superior:
La diseccidn del polo superior comienza con la separacién (o seccion) del musculo
esternotiroideo de la capsula tiroidea y la posterior apertura del espacio
cricotiroideo, maniobra fundamental para movilizar adecuadamente el polo
superior. Normalmente se identifica el nervio laringeo superior (NLS) en el
triangulo esternotirolaringeo, por dentro del pediculo vascular superior y junto al
constrictor de la faringe. Para ligar los vasos tiroideos superiores es util traccionar
de la glandula en sentido caudal. Los vasos superiores se ligan proximos a la
glandula para evitar la lesion del NLS. La liberacion del polo superior prosigue

caudalmente hasta identificar la glandula paratiroides superior(3).

D. Identificacion de las glandulas paratiroides: se debe intentar identificar
siempre las glandulas paratiroides para mantenerlas in situ y con buena
vascularizacion. A pesar de la variabilidad posicional, existe frecuente simetria
entre ambos lados (80 % las superiores y 70 % las inferiores). Las glandulas
paratiroides superiores suelen ser mas constantes en su situacion anatomica. Se

suelen localizar en la union del tercio superior y los dos tercios inferiores del
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l6bulo tiroideo, en un area de 2 cm de diametro y 1 cm por encima del cruce de la
arteria tiroidea inferior con el nervio laringeo-recurrente. Una vez identificada la
glandula paratiroides se diseca cuidadosamente, preservando su vascularizacion
capsular y su pediculo. Las paratiroides inferiores normalmente se localizan sobre
la cara dorsal del polo inferior del tiroides en el ligamento tirotimico o incluidas en
el propio timo, por delante del nervio laringeo-recurrente. Dado que la situacion de
las glandulas paratiroides es simétrica, la localizacién de una de ellas en un lado,
implica la misma en el otro. La vascularizacién de las glandulas paratiroideas
procede de una minuscula arteria (80 %), aunque puede existir una doble arteria
(15 %) y arterias multiples (5 %), con origen casi siempre en la arteria tiroidea
inferior. Solo en el 20 % de los casos la paratiroides superior es irrigada por una
pequefa arteria de la tiroidea superior, asociada en ocasiones con una rama
anastomotica entre la arteria tiroidea inferior y la superior. Por tanto, durante la
diseccion debe evitarse la ligadura del tronco de la arteria tiroidea inferior para
asegurar la irrigacion de las paratiroides. En caso de exéresis inadvertida o
devascularizacion obvia de una glandula paratiroides, la mayoria de los cirujanos
realiza un autotrasplante, segtn la técnica de Wells (fragmentacién multiple de 1
mm3 aproximadamente) o inyeccion mediante venocath de fragmentos
milimétricos suspendidos en 2 ml de suero salino en el musculo

esternocleidomastoideo ipsilateral(3).

E. Identificacion del nervio laringeo recurrente: Nace del nervio vago e inerva
todos los musculos de la laringe excepto el cricotiroideo. En el lado derecho
recurre sobre la arteria subclavia y asciende en angulo agudo oblicuo respecto a la

traquea. En el lado izquierdo, el nervio recurre en el arco adrtico con un trayecto
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mas vertical y habitualmente se ubica en el surco traqueoesofagico. Ambos nervios
ascienden en el cuello por detras del tiroides y penetran o cruzan por detras del
ligamento de Berry, antes de llegar al musculo cricotiroideo y entrar en la laringe,
donde se dividen en dos o tres ramas. Independientemente de su ramificacion
intralaringea, el nervio en su porcion extralaringea puede dividirse en su recorrido
ascendente y bifurcarse. En general, es preferible abordar el nervio recurrente una
vez movilizados ambos: el polo superior y retraido el 16bulo tiroideo hacia la linea
media. Suele identificarse en la bisectriz del angulo formado por la arteria tiroidea
inferior y la traquea. También puede identificarse en el surco traqueoesofagico
(sobre todo en la izquierda). Una vez identificado, el nervio se sigue hasta su

entrada en la laringe y se debe disecar cuidadosamente del ligamento de Berry(3).

F. Cierre de la cervicotomia: Es de suma importancia comprobar la hemostasia
mediante una hiperinsuflaciéon por parte del anestesista, que aumentara la presion
venosa cervical y pondra en evidencia una posible hemorragia. Se suturan los
musculos pretiroideos en la linea media con puntos sueltos o sutura continua
reabsorbible, dejando 1-2 cm libres sobre el hueco supraesternal para facilitar la
evacuacion de una posible hemorragia. El platisma se sutura también con material
reabsorbible de tres o cuatro ceros. El uso de un drenaje aspirativo cerrado es de

forma selectiva. La piel puede cerrarse con sutura intradérmica(3).
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7. Complicaciones de la cirugia tiroidea

La incidencia actual de complicaciones en cirugia tiroidea es
aceptablemente baja cuando es realizada por cirujanos expertos, pero su
morbilidad preocupa especialmente al cirujano ya que su impacto sobre el
paciente puede ser muy significativo(3). Las complicaciones menos frecuentes son
la linforragia por fistula linfatica, la obstruccion respiratoria por edema-espasmo
laringeo, la lesion traqueal, la traqueomalacia, la lesion esofagica, la infeccion de la
herida quirdrgica, el seroma, las lesiones de grandes vasos (arteria carétida y vena
yugular interna) y otras lesiones nerviosas acontecidas especialmente en el curso
de vaciamientos ganglionares (simpatico cervical, nervio espinal, rama mandibular
del nervio facial, nervio frénico, plexo braquial, plexo cervical cutaneo). Las
complicaciones postoperatorias mas frecuentes son la lesidon del nervio laringeo
recurrente (NR) y de la rama externa del nervio laringeo superior (RE-NLS), el

hipoparatiroidismo y el hematoma asfixiante(3).

A. Lesion del nervio laringeo recurrente: Ocurre hasta en el 14% de diferentes
series y se considera que la lesion del nervio laringeo recurrente es la complicacion
mas temida, para el cirujano y también para el enfermo(22). La consecuencia
directa que se deriva de una lesidon unilateral es la paralisis de la cuerda vocal
ipsilateral, que provoca una disfonia manifestada por voz bitonal(22). Cuando la
lesidn es bilateral, se considera que se ha producido una catastrofe, ya que produce
obstruccion de la via respiratoria, causada por la paralisis de ambas cuerdas
vocales(22). Esta paralisis de la cuerda vocal puede ser de dos tipos: temporal o

permanente. La primera se soluciona habitualmente tras 6-8 semanas, mientras
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que, en la permanente, la calidad de voz queda deteriorada, aunque puede ir
mejorando poco a poco por compensacion laringea(3,22). Para ello, es
imprescindible la reeducacion de la voz y la rehabilitaciéon con ayuda de un
foniatra. La incorporacién de la neuromonitorizacion intraoperatoria en el
armamentario quirurgico ha supuesto una importante ayuda a los cirujanos en la

identificacion del nervio(22).

B. Lesion del nervio laringeo superior: esta complicaciéon no es tan frecuente
como la anterior y también es la que menos ha sido estudiada en casos de
tiroidectomia total(23). Sin embargo, la lesidon de este nervio en ciertos pacientes
puede producir un importante detrimento de su calidad de vida, sobre todo, si su
profesidn esta relacionada con la voz. La rama externa del nervio laringeo superior
inerva al musculo cricotiroideo, cuya funcion es la de aducir las cuerdas vocales(3).
Cuando se lesiona, el paciente se ve afectado por un cambio en su voz, y siente, a
partir de ese momento y de manera frecuente, fatiga y debilidad vocal, no

pudiendo alcanzar notas altas(23).

C. Hipocalcemia postoperatoria: la hipocalcemia postoperatoria continua siendo
la complicacion mas habitual después de una tiroidectomia total (6,9 - 46% en las
diferentes series)(24). Esta complicacion aparece después del trauma quirdrgico
ejercido sobre las glandulas paratiroides, que provoca una insuficiencia
paratiroidea temporal de 6-12 meses(3,24). La hipocalcemia puede ser moderada
o grave y se manifiesta de manera temprana a través de entumecimiento y
parestesis en las manos. Si la hipocalcemia es grave, el paciente puede sufrir

espasmo carpopedal, signo de Chvostek o Trousseau(3,24). Ante la presencia de
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estos sintomas, se debe administrar calcio por via intravenosa. En el caso de que se
trate de una insuficiencia permanente, se asociara al calcio derivados de la
vitamina D con control de por vida, con el objetivo de evitar complicaciones

cronicas como hipertension, cataratas o nefrocalcinosis(24).

D. Hemorragia postoperatoria / Hematoma asfixiante: Es una de las
complicaciones mas graves de la cirugia del tiroides, se presenta con una
frecuencia del 0,4 - 4,3%, incluso en cirugias por equipos experimentados(25,26).
El sangrado producido en la zona inferior de los musculos infrahioideos causa en la
mayoria de los casos compresidon traqueal, edema laringeo, asfixia y si no es
evacuado, muerte. Esta complicacion habitualmente tiene lugar en las primeras
horas postoperatorias y esta relacionada con esfuerzos al toser, con el vomito o
con la agitacion (26). Los factores de riesgo son(27):

- Bocio muy vascularizado.

- Tratamiento con antiagreagantes inadvertidos.

- Carcinoma de tiroides con afectacion extratiroidea.

- Remanentes tiroideos tras tiroidectomia subtotal.

- Hemostasia suboptima.

En el 50% de los casos, se puede afirmar que el origen de las citadas hemorragias
es el sangrado arterial, frente al 20%, que es venoso(26). Como prevencion de la
hemorragia postiroidectomia, la hemostasia debe ser rigurosa, comprobando con
maniobras de Valsalva la presencia de vasos sangrantes. El diagnostico y
tratyamiento son a pie de cama del paciente, sin necesidad de pruebas

completarias y considerando la clinica emergente, se debe llevar a cabo la
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evacuacion del hematoma con el paciente en posicién semisentada y completar la

revision de lfia hemostasia en quiréfano(26,27).
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8. Hemostasia

El perfeccionamiento de la tiroidectomia debe garantizar en todo momento
la seguridad de los pacientes, por lo que los avances para conseguirlo deben ser
evaluados de manera sistematica y objetiva. Las caracteristicas de la tiroidectomia
que se deben priorizar para conseguir un perfil de seguridad correcto son en orden
de importancia decreciente, la correcta hemostasia, la conservacion de estructuras
nobles (como los nervios laringeos recurrentes, las glandulas paratiroides, los
grandes vasos cervicales, la traquea y el esofago), la preservacion de la
funcionalidad de la cicatriz cervical y la estética de esta, incluyendo en los casos
oncologicos, la consecucion de un tratamiento radical. Como hemos descrito
anteriormente, el desarrollo de las técnicas quirurgicas en cirugia tiroidea fue
limitado por mucho tiempo por la necesidad de conseguir una hemostasia correcta.
La glandula tiroides es una de las glandulas mas importantes en los humanos, con
un flujo sanguineo de aproximadamente 8mL/100gr/segundo y el doble en
aquellos casos con hipertiroidismo (16-17mL/100gr/segundo), siendo uno de los
organos mas perfundidos del cuerpo humano(3). La tiroidectomia estandar se basa
en la ligadura vascular mediante el uso de ligaduras o clips vasculares siendo un
procedimiento largo y con riesgo elevado de hemorragia tanto intraoperatoria
como postoperatoria, que frecuentemente tienen graves consecuencias, desde la
necesidad de reintervenciones inmediatas, hasta la lesion de estructuras vitales
importantes como los nervios laringeos recurrentes o las glandulas

paratiroides(28).
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En las ultimas décadas, el desarrollo de métodos quirurgicos avanzados
combinado con el objetivo de realizar la cirugia de manera minimamente invasiva
ha aumentado considerablemente la necesidad de instrumentos que limiten el
trauma quirurgico. La necesidad de una hemostasia apropiada y la diseccion de
tejido de manera atraumatica, junto con la proteccion de los tejidos vecinos
circundantes contra las lesiones colaterales han estimulado el desarrollo de nuevas
tecnologias hemostaticas que combinan tanto precision, como versatilidad para
obtener una "hemostasia dinamica". El desarrollo de herramientas de hemostasia
por electrotermia u ondas ultrasdnicas ha demostrado ser seguro y eficaz en otras
partes del cuerpo (cirugia abdominal, hemorroidectomia). El sistema de sellado
vascular mediante electrotermia bipolar LigaSure Precise™ (Covidien, Mansfield,
MA, EE. UU.) utiliza energia eléctrica y presion para licuar y reformar el colageno y
elastina en las paredes vasculares y de tejido de hasta 7 mm de diametro para
proporcionar hemostasia(29). Este dispositivo ha incorporado un control de
retroalimentacion que automaticamente detiene la transmision de energia una vez
que se ha logrado el sello (Force-Triad)(30). Esta herramienta ha demostrado ser
segura y eficaz para sellar vasos medianos, con una disminucion estadisticamente
significativa del tiempo operatorio en cirugia abdominal, hemorroidectomia y
otros procedimientos quirurgicos(29,31-34). Asi mismo, se ha desarrollado un
dispositivo de sellado de vasos que incorpora un mecanismo de corte integrado,
LigaSure™ Small Jaw (Medtronic), creando un sistema multifuncional de sellado de
tejidos que proporciona un efecto tisular controlado. Tanto el LigaSure Precise™
como el LigaSure™ Small Jaw utilizan el mismo sistema bipolar electrotérmico de
sellado tisular, sin embargo, varian tanto en el tamafio (16.5cm vs. 18.8cm,

respectivamente) como en la angulacion de la mandibula (152 vs. 289
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respectivamente)(30). Desde 2003, se han reportado estudios que evaluan la
aplicabilidad de estos sistemas de sellado en cirugia tiroidea que demuestran una
disminucion de tiempo quirdrgico, hemorragia intraoperatoria, longitud de la
herida quirdrgica, uso de drenajes postoperatorios, hipoparatiroidismo,
hematomas postoperatorios, paralisis de nervio laringeo recurrente, estancia
hospitalaria y costos(29,35,36). Sin embargo, en nuestro conocimiento y antes de
llevar a cabo el proyecto de investigacion de la presente Tesis Doctoral, en la
literatura no habia estudios comparativos entre ambos tipos de sistema de sellado
con electrotermia bipolar (LigaSure™), vigilando el perfil de seguridad durante la

tiroidectomia.
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9. Cirugia Minimamente Invasiva

Una vez controlada la caracteristica principal de seguridad que representa
la hemostasia durante la tiroidectomia, se puede dar paso a la intorduccién de
nuevos abordajes minimamente invasivos y plataformas para el perfeccionamiento
de la cirugia tiroidea. En los ultimos 25 afios, hemos sido participes del desarrollo,
auge y consolidaciéon de la cirugia minimamente invasiva, fruto del intenso
desarrollo tecnoldgico del que la cirugia no ha quedado exenta (plataformas
endoscépicas, mejoras en la vision, aparicion de la robotica...). Las técnicas
minimamente invasivas en otras partes del cuerpo, reducen el dolor, la morbilidad
y el tiempo de hospitalizacion al compararlos con las técnicas habituales, siendo
estos beneficios los argumentos iniciales para extrapolar las técnicas de la cirugia
minimamente invasiva a la cirugia endocrina cervical, pero la indudable mejora en
los resultados estéticos fue el principal argumento que condujo a la introduccion
de técnicas especiales para la realizacién de la tiroidectomia(21,37-39). Esta
demostrado que las cicatrices cervicales visibles tienen un impacto psicoldgico
negativo que es independiente del tipo de cicatriz y de su extensidon y que incluso
segun la cultura (por ejemplo, la asiatica) puede ser causa de estigma social y de un
incremento en la frecuencia de suicidios(40,41). Estos abordajes endoscépicos y
robdticos a través de pequefias incisiones continlan en constante
refinamiento(21,39). Sin embargo, a pesar del atractivo beneficio estético de estas
técnicas, a nivel mundial, los diferentes tipos de abordaje para la cirugia endocrina
cervical minimamente invasiva han sido considerados con cautela, ya que

presentan controversias en cuanto a su implementaciéon por el desafio técnico, la
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presencia potencial de nuevos riesgos, su equivalencia oncoldgica y su
eficiencia(21,39). Multiples opciones de acceso se han desarrollado, todas ellas
centradas en un abordaje anatomico, pero, los 4 abordajes mas aceptados y
utilizados en la actualidad son: 1) el abordaje axilar, 2) el abordaje axilo-mamario,
3) el abordaje retro-facial y 4) el abordaje transoral vestibular. Cada una de estas
técnicas tienen ventajas, desventajas y controversias teoricas(21,39). Los
abordajes retro-facial, axilar y transoral vestibular tanto endoscépicos como
robdticos comportan la ausencia de insuflacion de gas (CO:), necesitando
tedricamente una mayor diseccidon de los tejidos y, por lo tanto, son en teoria mas
invasivos que el abordaje endoscdpico unilateral o bilateral axilo-mamario (de sus
siglas en inglés, UABA o BABA) con insuflacion de gas(21,39). Cabe sefialar que, en
nuestro conocimiento y basado en la revisidon sistematica de la literatura por
nuestro equipo, no existe evidencia de alto nivel a favor de ninguno de estos
abordajes(20,21,39). Sin embargo, el abordaje unilateral axilo-mamario (UABA)
con insuflacion de gas, desarrollado por Lee MC y cols. en 2012 como una
modificacion de la técnica axilo-mamaria bilateral (BABA) descrita por Choe y cols.
es la técnica quirdrgica minimamnte invasiva con acceso remoto tiroideo que
desde nuestro punto de vista puede ofrecer en el momento actual (costos de la
cirugia robdtica) mayores ventajas tedricas tanto estéticas como clinicas
(quirurgico-oncolégicas) al ser menos invasiva con respecto a los otros tipos de

abordajes(42,43).

El Grupo de Endocrinologia Médico-quirurgica del Hospital Clinic de Barcelona y
en especial su seccion de Cirugia Endocrina, tiene como uno de sus objetivos
principales la evaluacion y adaptacion, basandose en evidencia cientifica

comprobada, de las innovaciones y avances tecnoldgicos a los procedimientos
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quirurgicos, para otorgar a los pacientes los beneficios demostrados que la
vanguardia quirdrgica puede ofrecer. Podemos hipotetizar que la tiroidectomia a
través del abordaje axilo-mamario (UABA) con insuflacion de gas puede ser el
abordaje miniamente invasivo a ofrecer, como una forma perfeccionada de la
tiroidectomia, a un grupo seleccionado de pacientes y en especial a aquellos para
los que evitar una incision en el cuello es de gran valor, debido a razones laborales,
estéticas, antecedentes de mala cicatrizaciéon de heridas o que necesitan una
reincorporacion precoz a sus tareas habituales con la movilidad del cuello
conservada. Este abordaje a diferencia de los otros disponibles, hipotéticamente
presenta unos costes reducidos y puede ser una técnica quirdrgica reproducible.
Sin embargo, antes de implementar esta técnica en la practica habitual, se debe
evaluar su equivalencia tanto de seguridad como oncoldgica con la tiroidectomia

convencional.
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El presente proyecto de investigacion clinica se centra en el estudio de los avances
tecnolégicos a nivel de hemostasia (electrotermia bipolar) y de los abordajes
minimamente invasivos (en particular el axilo-mamario unilateral con insuflaciéon
de gas endoscopico) en la cirugia tiroidea, con el fin de evaluar sus efectos sobre el
control quirurgico de la hemostasia, los resultados quirurgicos, oncoldgicos,
estéticos y funcionales que nos permitan evidenciar su equivalencia con la
tiroidectomia abierta (estandar de oro), para poder dar paso a su implementacion
como opcidn terapéutica en aquellos pacientes que se puedan beneficiar de estos

abordajes.

Con la realizacién de este proyecto, pretendemos comparar a nivel de eficiencia
dos instrumentos hemostaticos (LigaSure Precise™ y LigaSure™ Small Jaw)
adaptables a abordajes minimamente invasivos y evaluar de manera prospectiva y
en pacientes estrictamente seleccionados la equivalencia clinica y oncoldgica del
abordaje endoscopico axilo-mamario unilateral (UABA) con insuflacién de gas para

la tiroidectomia.

Hipotesis: Los avances tecnoldgicos en los intrumentos quirurgicos hemostaticos
con energia (electrotermia bipolar, sistemas LigaSure Precise™ y LigaSure™ Small
Jaw) adaptados a los abordajes en cirugia tiroidea tienen un impacto en los
resultados quirdrgicos de estas técnicas, con un correcto perfil de seguridad,
siendo el LigaSure™ Small Jaw superior al LigaSure Precise™ en cuanto a la
disminuciéon en tiempo quirdrgico. Asi mismo, en pacientes seleccionados y con

equipos quirurgicos experimentados tanto en cirugia endocrina como
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minimamente invasiva, el abordaje endoscépico minimamente invasivo axilo-
mamario unilateral (UABA) con insuflacidn de gas para la tiroidectomia, es seguro
y eficaz (equivalente a la tiroidectomia abierta convencional) para el tratamiento
de las patologias tiroideas, con el beneficio de conservar la percepcion estética de

los pacientes.
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Objetivos:

1. Identificar el perfil de seguridad y el impacto sobre los resultados
quirurgicos de la cirugia tiroidea que tienen los avances tecnoldgicos en los
nergiantos quirdrgicos hemostaticos de energia (electrotermia bipolar,

sistemas LigaSure Precise™ y LigaSure™ Small Jaw).

2. ldentificar el perfil de seguridad del abordaje endoscopico minimamente
invasivo axilo-mamario unilateral (UABA) con insuflacion de gas para la

hemitiroidectomia.

65



66



MATERIAL, METODOS Y RESULTADOS
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OBJETIVO

Identificar el perfil de seguridad y el impacto sobre los resultados quirdrgicos de la
cirugia tiroidea que tienen los avances tecnoldgicos en los nergiantos quirurgicos
hemostaticos de energia (electrotermia bipolar, sistemas LigaSure Precise™ y

LigaSure™ Small Jaw).
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RESUMEN

Antecedentes: Comparamos los resultados quirdrgicos del LigaSure™ Small Jaw,
que es un dispositivo térmico multifuncional que incorpora un divisor de tejido
con el LigaSure Precise™ en cirugia de tiroides.

Métodos: Se realiz6 un estudio retrospectivo de un solo centro en un hospital
universitario de cuidados agudos en Barcelona, Espafia. Entre enero de 2008 y
junio de 2015, pacientes consecutivos programados para tiroidectomia total
fueron incluidos en el estudio. Los resultados quirdrgicos fueron el tiempo
operatorio, la longitud de la incisidn en la piel, uso de drenaje, sangrado
intraoperatorio, complicaciones postoperatorias y tiempo de estancia hospitalaria.

Resultados: Se incluyeron un total de 2000 pacientes (LigaSure™ Small Jaw, n =
1000; LigaSure Precise™, n = 1000). La demografia y la indicacién de cirugia fueron
similares en ambos grupos. De manera estadisticamente significativa el tiempo
operatorio (mediana 40 vs. 65 min, P = 0,002), la longitud de incision en la piel
(media [DE] 4 [2] vs. 7 [3] cm, P = 0,031), la necesidad de drenaje (15% vs. 66%, P
= 0,012), el sangrado intraoperatorio (4% vs 9%, P = 0,045) y la estancia
hospitalaria (mediana 1 vs 3 dias, P = 0,039) fueron menores en el grupo de
LigaSure™ Small Jaw que en el grupo de LigaSure Precise™. Las complicaciones
postoperatorias como el hematoma, el hipoparatiroidismo y la lesién del nervio
laringeo recurrente fueron similares en ambos grupos.

Conclusiones: El LigaSure™ Small Jaw en cirugia de tiroides se asocié con una
pérdida de sangre significativamente menor, menor tiempo operatorio y estancia
hospitalaria en comparacion con LigaSure Precise™. Estos hallazgos pueden tener
una aplicacion directa en la practica diaria.
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HIGHLIGHTS

o The use of LigSure™ Small Jaw reduces blood loss, operative time, and hospital stay for total thyroidectomy.
« There were no significant differences in postoperative pain, haematoma or wound infection between the two devices.
« Temporary and permanent hypoparathyroidism and recurrent laryngeal nerve palsy rates were also similar for both devices.
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ABSTRACT

Background: We compared surgical outcomes of LigaSure™ Small Jaw, which is a multifunctional ther-
mal device that incorporates a tissue divider versus LigaSure Predse™ in thyroid surgery.
Methods: A retrospective, single-center study was carried out in an acute-care teaching hospital in
Barcelona, Spain. Between January 2008 and June 2015, consecutive patients scheduled for total thy-
roidectomy were included in the study. Surgical outcomes were operative time, length of skin incision,
use of a suction drain, intraoperative bleeding, postoperative complications and length of hospital stay.
Results: A total of 2000 patients were included (LigaSure™ Small Jaw, n = 1000; LigaSure Precise™,
n = 1000). Demographics and indication for surgery were similar in both groups. A significant and in-
dependent shorter operative time (median 40 vs. 65 min, P = 0.002), smaller length of the skin incision
(mean [SD)] 4 [2] vs. 7 [3] cm, P = 0.031), lower percentages of patients with suction drain (15% vs. 66%,
P = 0.012) and intraoperative bleeding (4% vs. 9%, P = 0.045) and reduced length of stay (median 1 vs. 3
days, P = 0.039) were found in the LigaSure™ Small Jaw than in the LigaSure Predse™, Postoperative
complications including haematoma, hypoparathyroidism and recurrent laryngeal nerve injury were
similar.
Conclusions: The LigaSure™ Small Jaw in thyroid surgery results in significant less blood loss and
operative time as well as shorter hospital stay compared to LigaSure Precise™. These findings could have
direct application in daily practice.

© 2016 1JS Publishing Group Ltd. Published by Elsevier Ltd. All rights reserved.

1. Introduction

consuming part of the operation [1]. While the presence of the
recurrent laryngeal nerve limits the liberal use of diathermia, the

Thyroidectomy is among the most commonly performed pro-
cedures involving the endocrine glands. In thyroid surgery vessel
division and hemostasis make up an important and time-

* Corresponding author. Department of Endocrine Surgery, Institute of Digestive
and Metabolic Diseases, Hospital Clinic of Barcelona, C/ Villarroel 170, E-08036
Barcelona, Spain.

E-mail address: ovidal@clinic.ubes (0. Vidal).,

http://dx doi.org/10.1016/}.1js1. 2016 .08 241

many arterial and venous branches to and from the thyroid gland
necessitate the use of numerous conventional suture ligatures.
Over the past decades, development of advanced surgical methods
combined with the determination to perform the operation in a
minimally invasive manner has considerably increased the need for
instruments that limit surgical trauma | 2. The need for appropriate
hemostasis and atraumatic tissue dissection, together with pro-
tection of surrounding tissues against collateral injuries have

1743-9191/© 2016 IJS Publishing Group Ltd. Published by Elsevier Ltd. All rights reserved.
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stimulated the development of newer haemostatic technologies
that combine precision and versatility in order to obtain a ‘dynamic
hemostasis' [3,4].

The electrothermal bipolar vessel sealing system LigaSure Pre-
cise™ (Covidien, Mansfield, MA, USA) utilises both electrical energy
and pressure to liquefy and reform the collagen and elastin in vessel
walls and tissue up to 7 mm in diameter to provide hemostasis [5].
The device has incorporated a feedback control that automatically
stops further energy transmission once a seal has been achieved
[5]. It has proved to be safe and effective for sealing medium-sized
vessels, with a clinically relevant decrease of operative time in
abdominal surgery [6-9], haemorrhoidectomy [10,11] and other
surgical procedures |[12,13] including thyroid operations [14,15].
The recent LigaSure™ Small Jaw (Covidien) vessel-sealing device
incorporates an integrated cutting mechanism, creating a multi-
functional tissue sealing system that provides consistent,
controlled tissue effect. With this instrument a ‘real dynamic he-
mostasis’ is obtained, shortening the operative time due to a
reduction of exchange of instruments [ 15].

Since 2003, different studies of the application of electrothermal
bipolar sealing systems in thyroidectomy procedures have been
published in the literature, the use of which has been reported to
reduce operative time, intraoperative blood loss, incision length,
postoperative drain output, transient hypoparathyroidism, post-
operative haematomas, recurrent pharyngeal nerve paralysis,
hospital stay and costs [1,3,4,17-20] Although comparative studies
of the LigaSure technology and the Harmonic scalpel in thyroid
surgery have shown similar results [20--22], studies performing a
head-to-head comparison of two instruments of the LigaSure
family, —LigaSure Precise™ and LigaSure™ Small Jaw—, are scarce.

Therefore, a retrospective study was designed to compare
intraoperative outcomes, postoperative morbidity and safety be-
tween the LigaSure Precise™ and LigaSure™ Small Jaw devices in
patients undergoing total thyroidectomy.

2. Materials and methods
2.1. Study design

This was a retrospective single-center study carried out in a
sample of 2000 consecutive patients scheduled for total thyroid-
ectomy at the Department of Endocrine Surgery of Hospital Clinic of
Barcelona, Barcelona (Spain) between January 2008 and June 2015.
The LigaSure™ Small Jaw device has been introduced during this
time period, and according to availability of the LigaSure instru-
ment, operations were performed using either the LigaSure Pre-
cise™ or the LigaSure™ Small Jaw device, with a successive
allocation of the patients.

2.2. Ethic approval

Written informed consent was obtained from all patients. The
Ethics Committee of Hospital Clinic of Barcelona and the Faculty of
Medicine of the University of Barcelona approved the study.

2.3. Patients

Eligible patients were those aged 18 years or more with thyroid
gland diseases in which total thyroidectomy was indicated, such as
malignant nodules (biopsy-proved by fine-needle aspiration),
nodules suspicious of thyroid cancer, symptomatic thyroid masses
or goitres (compressive symptoms including dysphagia, dyspnoea,
shortness of breath, and/or hoarseness), medically-refractory
Graves disease, aesthetic concerns due to a goitre, etc. Exclusion
criteria were previous thyroid surgery, radioactive iodine ablation,

radiation to the head and neck and vocal cord paralysis. Also, pa-
tients were excluded if they could not give written informed
consent.

2.4. Surgical procedure

The same surgical team specialised in endocrine surgery per-
formed all operations. Patients were admitted to the hospital and
were operated under general anaesthesia. Preoperative treatment
included the administration of amoxicillin and clavulatane (1.2 g, or
20 mg/kg) or clyndamicin for penicillin-allergic patients (600 mg,
or 10 mg/kg) and dexamethasone (10 mg, or 0.2 mg/kg) by the
intravenous route. All patients underwent total thyroidectomy with
recurrent laryngeal nerve (RLN) identification and preservation of
at least three parathyroid glands.

The standard common surgical procedure for total thyroidec-
tomy was performed. A curvilinear collar-type incision was placed
transversally. The incision was carried out through the skin and
subcutaneous layer through the platysma muscle. Dissecting up-
ward to the thyroid cartilage, and downward to the sternal border
raised subplatysmal skin flaps; then the strap muscles were later-
alised. The thyroid lobes were dissected by blunt dissection. Proper
exposure to the lateral aspects of the thyroid gland was achieved
using right-angled retractors. Retraction of the upper poles of the
thyroid lobes was applied in order to expose the avascular space
between the lobes and the cricothyroid muscle. The superior thy-
roid vessels and middle thyroid veins of each gland side were
sealed with the LigaSure Precise™ or LigaSure™ Small Jaw device,
and divided with scissors in the LigaSure Precise™ group or using
the tissue divider in the LigaSure™ Small Jaw group. Capsular
dissection and identification of RLNs were done by meticulous and
gentle dissection with a fine curved jaw haemostat. The inferior
thyroid vessels running to the lower poles were sealed with the
device and transected with scissors in the LigaSure Precise™ group
or sealed and transacted with the LigaSure™ Small Jaw with
awareness of the presence of the RLN. The dense attachments at the
level of the posterior suspensory ligament (Berry) were dissected
and the isthmus was freed from the underlying trachea sealed and
divided with scissors in the LigaSure Precise™ group or sealed and
transacted with the tissue divider in the LigaSure™ Small Jaw
group. This procedure was performed for both, right and left thy-
roid lobes. Hemostasis was done with the respective sealing sys-
tems, absorbable ligature or metallic clip placement if needed. If
oozing occurred, placement of a haemostatic substance was used. A
Redon-type drain was placed if needed (i.e. intraoperative bleeding
or difficulty in gland dissection). The platysma and subcutaneous
tissue were sutured with a multifilament synthetic absorbable 3/
0 and 4/0 suture, respectively. A fine intradermic monofilament
absorbable suture was used for closure of skin incision.

2.5. Outcome measures

The operating time was calculated (in minutes) from starting at
the time of skin incision to the end of surgery when closure of the
skin was finished. Intraoperative blood loss (mL) was measured
from the total amount of blood ( mL) during the operative time; wet
gauze containing blood was measured by the increased weight and
converted to be amount of blood. Intraoperative bleeding was
defined as a total amount of blood loss >100 mL. Postoperative pain
was assessed on the first day after operation using a 1-10 cm visual
analogue scale (VAS). Duration of hospitalisation was also assessed.

Postoperative hemorrhage was defined as a haematoma that
required wound re-exploration. Postoperatively, serum calcium
levels were measured every day until discharge. Clinical hypocal-
cemia was defined as serum calcium level below 2.0 mmol/L
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associated to positive Chvostek's sign or patient's complaint of
parenthesis. All patients with postoperative hypocalcemia were
considered as having temporary hypoparathyroidism and received
oral caldum carbonate and vitamin D3 supplementation. Patients
with undetectable serum parathyroid hormone levels or inappro-
priately low levels requiring ongoing calcdum or vitamin D
replacement after 6 months were classified as having permanent
hypoparathyroidism. Every patient was appointed for follow-up at
postoperative day 7 and at 1, 3 and 6 months for replacement
thyroid function tests, speech evaluation and laryngoscopy to
assess RNL function. RNL injury was assessed by indirect laryn-
goscopy and defined as temporary (<6 months) or permanent (>6
months) palsy.

2.6. Statistical analysis

With a descriptive purpose, we resumed each continuous vari-
able as mean and standard deviation (SD) or median and range
(minimum - maximum), and categorical variables as frequencies
and percentages. Differences between the LigaSure Precise™ and
the LigaSure™ Small Jaw groups were assessed using the chi-
square (%2) test or the Fisher exact test for categorical variables,
and the Student's t-test or the Mann-Whitney U test according to
the normal or non-normal distribution of data (determined with
Kolmogorov-Smirnov test), respectively. Statistically significant
and borderline results (P < 0.1) were included in multivariate lo-
gistic regression analysis to evaluate the statistic independence.
Data were analysed using the Statistical Package for the Social
Sciences (IBM SPSS 21 Statistics release, IBM Corporation, Armonk,
NY, USA). Statistical significance was set at P < 0.05).

3. Results

A total of 2000 consecutive patients underwent total thyroid-
ectomy during the study period. Thyroidectomies were performed
using the LigaSure Precise™ device in 1000 patients and the Liga-
Sure™ Small Jaw in the remaining 1000. Most patients were
women (80.7%). The mean age of the patients was 45.5 years. As
shown in Table 1, the distribution of patients by age, gender, indi-
cation for surgery and histopathological findings of the resected
specimen was similar in the two study groups.

A significant and independent shorter operative time (median
40 vs. 65 min, P = 0.002), smaller length of the skin indsion (mean
[SD] 4 [2] vs. 7 [3] am, P = 0.031), lower percentages of patients
with suction drain (15% vs. 66%, P = 0.012) and intraoperative
bleeding (4% vs. 9%, P = 0.045) were observed in the LigaSure™
Small Jaw group as compared to the LigaSure Precise™ group
(Table 2).

In relation to postoperative morbidity (Table 2), there were no
significant differences in postoperative pain, haematoma or wound
infection. The median length of hospital stay was 1 day (range 1-9)
in the LigaSure™ Small Jaw group and 3 days (range 1-12) in the
LigaSure Precise™ group (P = 0.039).

Temporary hypoparathyroidism occurred in 44% of patients in
the LigaSure Precise™ group and in 40% patients in the LigaSure™
Small Jaw group. The rates of permanent hypoparathyroidism were
also similar (0.6% vs. 0.4%). The rate of temporary RLN palsy was low
and without significant differences between the study groups: 3.2%
in the LigaSure Precise™ and 2.6% in the LigaSure™ Small Jaw. The
rates of permanent RLN palsy were 0.9% and 0.8%, respectively.

4. Discussion

The thyroid is one of the largest endocrine glands in humans.
Blood flow through the gland is approximately 8 mL/100 g/s and it
may double in hyperthyroid states (16—17 mL/100 g tissue/s). Thus,
the thyroid is the best blood-supplied organ in our body. The
development of operative techniques in endocrine surgery, and
espedally in thyroid surgery, was limited for many years by the
need to achieve appropriate hemostasis [23].

Intraoperative and postoperative bleeding frequently led to
serious consequences, from immediate reoperation to severe
damage of vitally important structures, such as RLNs and the
parathyroid glands. Traditional thyroidectomy based on blood
vessel ligation using ligatures or vascular clips became a time-
consuming procedure, assodated with a risk of postoperative
bleeding. Both the LigaSure™ Small Jaw and the LigaSure Precise™
use the same electrothermal bipolar tissue sealing system; how-
ever, there are a number of differences in the hand pieces. The
LigaSure Precise™ hand piece is 16.5 cm long with a jaw angle of
15°, allows for a 15.5-mm seal and is activated by a foot pedal. The
LigaSure™ Small Jaw is 18.8 cm long with a jaw angle of 28°,

Table 1
Demographic data, clinical characteristics and histopathological findings in 2000 patients undergoing total thyroidectomy.

Data LigaSure Precise™ (n = 1000) LigaSure™ Small Jaw (n = 1000) Pvalue

Sex 0.211
Males 233 153
Females 767 847

Age, years, mean (SD) 51(5) 40 (3) 0.123

Indication for surgery, n (%)
Compression multinodular goitre 451 (45.1) 430 (43) 0.145
Risk of malignancy 349 (349) 391 (39.1) 0.104
Thyrotoxicosis 99(10) 59 (5.9) 0.140
Other 101 (10.1) 120 (12) 0.241

Benign histopathology
Multinodular goitre 551 (55.1) 543 (534) 0.118
Craves disease 120(12) 138 (13.8) 0112
Hashimoto thyroiditis 60(6) 52(5.2) 0121
Follicular adenoma 32(32) 35(3.5) 0.153
Hiirtle cell adenoma 12(12) 16 (1.6) 0.139
Other 20(2) 15(1.5) 0.123

Malignant histopathology
Papillary carcinoma 170(17) 162 (162) 0.109
Follicular carcinoma 22(2) 33(3.3) 0217
Medullary carcinoma 0(0.9) 12(1.2) 0.101
Other 4(04) 3(03) 0.112

Data as frequencies and percentages in parenthesis unless otherwise stated.
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Table 2

Surgical-related data and postoperative morbidity in 2000 patients undergoing total thyroidectomy.

Data LigaSure Precise™ (n = 1000) LigaSure™ Small Jaw (n = 1000) Univariate analysis P valuve Multivariate analysis P value
Surgery-related variables
Operative time, median (range) 65 (45-95) 40(30-70) <0.001 0.002
Length of skin incision, cm, mean (SD) 7(3) 4(2) 0.009 0.031
Placement of a suction drain 661 (66.1) 150 (15) 0.002 0.012
Intraoperative bleeding 90(9) 40(4) 0042 0.045
Postoperative morbidity
Pain intensity, VAS, median (range) 3(1-5) 4(1-8) 0.176
Haematoma 15(1.5) 9(0.9) 0129
Hypoparathyroidism
Temporary 440 (44) 400 (40) 0247
Permanent 6(06) 4(0.4) 0.114
Recurrent laryngeal nerve palsy
Temporary 32(3.2) 26(286) 0.154
Permanent 9(09) 8(0.8) 0.101
Length of hospital stay, days, median (range) 3 (1-12) 1(1-9) 0.048 0.039

Data as frequencies and percentages in parenthesis unless otherwise stated.

allowing for a 16.5-mm seal length and can be foot or hand acti-
vated'®, This longer seal length of the LigaSure™ Small Jaw along
with its hand activation, may also contribute to a shorter operative
time.

Both devices have been designed to allow a surgeon to attain a
real dynamic hemostasis and a saje dissection while performing
surgical procedures and are frequently used in thyroid gland sur-
gery. In our study, duration of operation and length of the skin
incision were significantly longer in the LigaSure Precise™ group,
where the placement of metallic clips or absorbable ligatures of the
thyroid vessels was needed to reach good hemostasis in almost all
cases. Also, in this group a suction drain was more frequently
needed as compared to the LigaSure™ Small Jaw. Criteria for a drain
placement were intraoperative bleeding (>100 mL of blood loss) or
difficulty in gland dissection. These factors were also related with
the intraoperative complications rate, such as bleeding which
occurred in a significantly higher percentage in the LigaSure Pre-
cise™ device than the LigaSure™ Small Jaw device group.
Furthermore, placement of a drain has a minimal impactof 1day on
hospital stay if no complication is present; because, before hospital
discharge, cervical drain must be removed, including a period of
observation to evaluate posterior possible complications (as pain or
haematoma development). At multivariate analysis, these factors
showed to be statistically independents of other possible confusing
characteristics. A shorter operative time for the LigaSure™ Small
Jaw group could be due to the bigger size and angulation of the
jaw when compared with LigaSure Precise™ group; indeed, a
more comfortable and easiest dissection are directly related
with operative time. However, LigaSure™ Small Jaw not only
offers these advantages over LigaSure Precise™, but also a
longest surface of sealing. Thus, a more comfortable and easiest
dissection with a more secure vessel sealing could be the un-
derlying reasons for a less frequency of bleeding and operative
complications observed in our study for the LigaSure™ Small
Jaw group.

As surgical technique and technology have advanced, compli-
cation rates are reported to be between 5 and 15% for transient
hypoparathyroidism and RLN injury [24-26]. The rate of both
permanent paralysis of the RLN and hypocalcemia is reported to be
as low as 1% or less | 1,27]. Rates of complications in thyroid surgery
have improved greatly, in part to new technologies that have been
invented to decrease morbidity further. Electrothermal bipolar
systems work by grasping tissue and creating an electromagnetic
wave. This wave is dissipated as heat in the tissue, leading to vessel
coagulation. The potential disadvantage for these systems is due to
possibility of thermal spread to surrounding tissue. Thermal spread

is critical in thyroid surgery due to the close anatomical proximity
of the recurrent laryngeal nerve and parathyroid glands [28]. Data
in experimental animals suggests ultrasonic dissection produces a
higher tissue temperature during sealing compared with electronic
bipolar vessel sealing, which could translate into greater thermal
injury [29]. These observations, however, have not been found to be
clinically apparent with no consistent difference between hypo-
parathyroidism and RLN injury with the use of either vessel sealing
system. With both systems, the defined clinical margin of thermal
spread remains controversial and thermal spread must be consid-
ered when operating in proximity to the RLN and the parathyroid
glands with 3 mm being suggested as a minimum distance of safety
[17]. The LigaSure with the Force-Triad generator system modifies
this system by applying higher currents across larger surface areas
in combination with a cooldown period that allows reforming of
seals, reducing thermal spread and allowing the sealing of larger
vessels up to 7 mm in diameter [17].

Findings of the present study should be interpreted taking into
account the limitations related to a retrospective design and the
selection of the thermal sealing system according with device
availability. The study population, however, was sufficiently large
and homogeneous in the two study groups to perform a multivar-
iate analysis to ensure the validity of the present results.

5. Condusion

In conclusion, the incorporation of a tissue divider into a ther-
mal vessel sealing system (LigaSure™ Small Jaw) is efficacious and
safe with no compromise in clinical outcomes and the benefit of a
significant reduction in operative time and length of hospital stay.
The results of this series support the use of the LigaSure™ Small Jaw
over the LigaSure Precise™ device for thyroid surgery.
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OBJETIVO

Identificar el perfil de seguridad del abordaje endoscopico minimamente invasivo

axilo-mamario unilateral (UABA) con insuflacion de gas para la hemitiroidectomia.
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RESUMEN:

Los abordajes quirdrgicos miinimamente invasivos en cirugia endocrina cervical
son el resultado del esfuerzo de varios cirujanos para extrapolar los beneficios
comprobados de técnicas minimamente invasivas en otras regiones del cuerpo,
como la reduccion del dolor, la morbilidad y el tiempo de hospitalizacién. Sin
embargo, el principal argumento que condujo a la introduccion de estas técnicas
fue la mejora de los resultados estéticos. Los abordajes endoscopicos y robdticos a
través de pequeiias incisiones se han desarrollado durante los tultimos 25 afioos y
contindan en un constante refinamiento. El objetivo de esta revision es describir el
estado actual de la literatura, a través de una evaluacion sistematica, de las
diferentes técnicas disponibles dentro de la cirugia endocrina cervical
minimamente invasiva ya sea con acceso cervical o remoto, describiendo sus
caracteristicas principales y evaluando sus ventajas, desventajas y controversias,
para discutir finalmente su papel en la cirugia actual y el futuro que tienen estos
procedimientos.
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Minimally-invasive endocrine neck surgery

ABSTRACT

Keywords:

Minimally invasive endocrine neck
surgery

Remote-access endocrine neck
surgery

Robotic endocrine neck surgery
Endoscopic endocrine neck surgery
Robotic thyroidectomy

Endoscopic thyroidectomy
Minimally invasive thyroidectomy
Remote-access thyroidectomy

Minimally invasive approaches for endocrine surgery of the neck are the result of efforts by
several surgeons to extrapolate to neck surgery the proven benefits of minimally invasive
techniques from other regions of the body, including less pain, morbidity and hospital stay.
However, the main argument that led to the introduction of these techniques was the
improvement of esthetic results. Endoscopic and robotic remote-access endocrine neck
approaches through small incisions have been developed over the last 25 years and are
constantly being refined. The objective of this review is to determine the current state of the
literature through a systematic evaluation of the different techniques available in minimally
invasive endocrine surgery of the neck, either with or without remote access, by describing
their main characteristics and evaluating their advantages, disadvantages and controver-
sies, while discussing their role and future in neck surgery.

© 2019 AEC. Published by Elsevier Espana, S.L.U. All rights reserved.

Introduccion

La cirugia convencional para las glandulas endocrinas
localizadas en el cuello generalmente se realiza a través de
la incision tradicional de Kocher, caracterizada por dar como
resultado una cicatriz de tamano considerable y visible en el
cuello’. Las técnicas minimamente invasivas en otras partes
del cuerpo reducen el dolor, la morbilidad y el tiempo de
hospitalizacién al compararios con las técnicas habituales,
siendo estos beneficios los argumentos iniciales para extra-
polar las técnicas de la cirugia minimamente invasiva a la
cirugia endocrina cervical, pero la indudable mejora en los
resultados estéticos fue el principal argumento que condujo a
la introduccién de técnicas especiales para la realizacion dela
tiroidectomia y la paratiroidectomia”. Estd demostrado que las
cicatrices cervicales visibles tienen un impacto psicologico
negativo que es independiente del tipo de cicatriz y de su
extension, y que incluso segin la cultura (por ejemplo, la
asiatica) puede ser causa de estigma social™®.

A partir del primer reporte de caso realizado por Gagner en
1996 de una paratiroidectomia endoscépica minimamente
invasiva con acceso cervical, se han desarrollado abordajes
con acceso remoto con el objetivo de evitar cicatrices en el
cuello’. Estos abordajes endoscépicos y robéticos a través de
pequenas incisiones cervicales, axilares, pectorales ante-
riores, mamarias, retroauriculares o transorales se han
desarrollado durante los iltimos 25 afios y continiian en un
constante refinamiento® . Es fundamental precisar que a
pesar de que el origen de estas técnicas se basa en la cirugia
minimamente invasiva, empleada en otras partes del cuerpo,
es controvertido denominar a los abordajes con accesoremoto
cirugia minimamente invasiva. Por definicion la cirugia
minimamente invasiva persigue realizar el mismo procedi-
miento que la cirugia abierta, pero minimizando el dafio
tisular producido; en los abordajes con acceso remoto, dada la
ubicadion de las incisiones en lugares no visibles, es necesaria
una mayor diseccion de los tejidos; no obstante esto, se acepta
esta definicion debido a las pequefias indsiones utilizadas.

Sin embargo, a pesar del atractivo beneficio estético de
estas técnicas, a nivel mundial, los diferentes tipos de abordaje

para la cirugia endocrina cervical minimamente invasiva
(CECMI) han sido considerados con cautela, ya que presentan
controversias en cuanto a su implementacién por el desafio
técnico, la presencia de nuevos riesgos, su equivalencia
oncologica y problemas de costo’. El conocimiento de las
ventajas reales que hayan podido observarse frente al
abordaje convencional justifica el desarrollo de una revision
sistematica enfocada a estas técnicas novedosas. El objetivo
de esta revision es describir el estado actual, basandonos en
una evaluacién sistematica de la literatura, de las diferentes
técnicas disponibles dentro de la CECMI, analizando sus
ventajas, desventajas y controversias para discutir su papel y
el futuro de estos abordajes.

Métodos

Estrategia de busqueda

Se realizé una revisién sistematica de la literatura de acuerdo
con el protocolo PRISMA™®. La literatura relevante fue
seleccionada de la bisqueda en la base de datos PubMed
hasta noviembre 2018 con las palabras clave: «thyroidectomy,
parathyroidectomy, endocrine surgery, neck surgery, minimally
invasive endocrine neck surgery», «remote access endocrine neck
surgery», «robotic endocrine neck surgery», «endoscopic endocrine
neck surgery», «robotic thyroidectomy», «robotic parathyroidectomy»,
«endoscopic thyroidectomy», «endoscopic parathyroidectomy», «mini-
mally invasive thyroidectomy», «minimally invasive parathyroidec-
tomy», «remote access thyroidectomy», «remote access
parathyroidectomy», «video-assisted endocrine surgery», «video-
assisted parathyroidectony», «video-assisted thyroidectomy», «tran-
soral thyroidectomy» y «transoral parathyroidectomy».

Criterios de seleccion

Los criterios de inclusién utilizados fueron: 1) estudios sobre
cirugia minimamente invasiva cervical y endocrina, 2)
articulos escritos eninglés o espariol y 3) estudios en pacientes
adultos. Se realizé una revision manual excluyendo: 1)
estudios en animales o cadaveres, 2) estudios en cadaveres
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Articulos identificados a través
de la base de datos PubMed
n=518
Articulos excluidos
n=528
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Figura 1 - Diagrama de flujo: seleccion de articulos.

reportes de caso, 3) imdgenes o videos, 4) opiniones de
expertos y 5) comentarios o correspondencias.

Resultados

Un total de 618 articulos fueron identificados en la bisqueda
exhaustiva con las palabras clave antes comentadas. Del total
de articulos identificados, 529 se excluyeron porque no
cumplian los criterios de seleccidn. Los otros 89 se evaluaron
a texto completo y 32 formaron parte de nuestro analisis
cualitativo, siendo la base de esta revision (fig. 1).

Definicion y clasificaciones

En 1996, Gagner describié la primera paratircidectomia
endoscopica; posteriormente, en 1997 Hiischer et al. reportaron
la primera tiroidectomia endoscépica, utilizando el abordaje
cervical con insuflacion de dioxido de carbono (CO,)"#. En 1999
Miccoli et al. introdujeron la tiroidectomia videoasistida
minimamente invasiva sin insuflacion de gas, con el objetivo
de evitar las complicaciones relacionadas con el CO,, como la
diseccion extensa de tejidos y el enfisema subcutaneo post-
operatorio, entre otras™*’. A partir de aqui, se desarrollaron
multiples abordajes dentro de la cirugia endocrina cervical con
acceso remoto, con el objetivo fundamental de conservar la
estética del cuello. En esta revisién nos referiremos como
CECMI a la realizada sobre las glandulas endocrinas localizadas
a nivel cervical (tiroides y paratiroides) y que puede llevarse a
cabo con pequenas incisiones, ya sea a nivel cervical o con
acceso remoto (axilares, pectorales anteriores, mamas,
retroauriculares o transorales). La CECMI emplea fundamen-
talmente instrumentos quinirgicos especiales que a su vez la
pueden clasificar como endoscépica o robética”. Este tipo de
abordajes también se pueden clasificar de acuerdo con el uso o
node insuflacién de CO; o con el sitiode la incision o indsiones
(fig. 2). Los abordajes que utilizan insuflacién de CO, son el
cervical, transaxilar, mamario (con o sin puerto paraestemnal),
pectoral anterior, transoral y los abordajes axilo-mamario
bilateral o unilateral. Los abordajes sin gas son las técnicas
(tiroidectomia/paratiroidectomia)  videoasistidas minima-
mente invasivas (MIVAT/MIVAP, por sus siglas en inglés), el
abordaje pectoral anterior, transaxilares (con puerto pectoral

“Pactoml arfaror
CON saflacion
i gas (CO,) -| “Mamario con puario
Btatond (BABA)
Unflalod (UABA)

Abordajes SIN nsefiacion
dagas (CO,)

Figura 2 - Clasificacion de la cirugia endocrina cervical
minimamente invasiva (CECMI).

BABA: abordaje axilo-mamario bilateral (de sus siglas en
inglés); CECMI: cirugia endocrina minimamente invasiva;
MIVAT/MIVAP: tiroidectomia/paratiroidectomia
videoasistida minimamente invasiva (de sus siglas en
inglés); UABA: abordaje axilo-mamario unilateral (de sus
siglas en inglés).

anterior, de incision tnica o unilateral axilo-mamario),
retroauricular y transoral, incluyendo diferentes modificacio-
nes y combinaciones entre estos abordajes®*?.

Abordaje cervical

En el abordaje cervical se utilizan 3 o 4 puertos, uno para la
optica de 12 mm y 2 o 3 puertos para instrumentos operativos
(habitualmente de 5mm), colocados en la cara anterior o
lateral del cuello®?®*%35%¢ E] espacio de trabajo se mantiene
mediante insuflacién de CO, a baja presion (5-10 mmHg). Los
procedimientos MIVAT/MIVAP son métodos de acceso directo
anivel cervical, utilizandounaincision centralde 1,5a2 cm de
longitud y sin insuflacion de CO,, lo cual genera una cicatriz
cervical mas pequena que mediante el abordaje convencional.
Algunos autores han demostrado que este hecho tiene un
impacto favorable en la estética y en el dolor postoperatorio al
compararse con la técnica habitual; sin embargo, aunque la
cicatriz es menor, esta continua siendo visible” %,

Abordaje pectoral anterior

El abordaje pectoral anterior o toracico anterior, con insu-
flacion de CO,, involucra 3 puertos en la pared tordcica
anterior, colocados justo por encima del misculo pectoral
mayor~". Esta también descrita la variante sin gas, en la que se
utilizan 3 puertos en la pared toracica anterior, siendo
necesario un dispositivo de elevadoén a nivel de la region
cervical o un retractor externo*®*.

Abordaje transaxilar

Ikeda et al., en el ano 2000, describieron el abordaje transaxilar
con insuflacién de gas, utilizando 3 incisiones axilares, siendo
una de las técnicas endoscopicas que actualmente mas se
utiliza a nivel mundial®***. El abordaje transaxilar sin gas
descrito por Yoon et al. en 2006 ha evolucionado, pasando de
una incisién axilar de 6cm (por donde se introducia el
retractor de piel, la dptica y un instrumento operativo) y un
pequeno puerto anterior a nivel esternal en térax superior
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hasta el uso de una Unica incisién axilar sin el puerto anterior
del térax’®***, Sin embargo, con el objetivo de obtener un
mayor angulo de movimiento entre los instrumentos y evitar
colisiones, los abordajes transaxilares actuales vuelven a
utilizar un puerto periareolar de 5 mm, como el abordaje
denominado unilateral axilo-mamario (UABA, por sus siglas
en inglés) descrito por Tae et al.'**,

Abordajes mamarios y axilo-mamarios

El abordaje mamario con insuflacién de gas utiliza 2 puertos
mamarios (periareolares de manera bilateral) y un puerto
paraesternal*®'®. Debido a cuestiones estéticas, se desarro-
llaron varias modificaciones para evitar el puerto paraester-
nal, agregandouno o2 puertos axilares’”'*. Es necesario hacer
una distincion entre los abordajes bilaterales axilo-mamarios:
1) el abordaje descrito por Shimazu et al. en 2003"/, que utiliza
2 incisiones periareolares y un puerto axilar (ABBA, por sus
siglas en inglés) y 2) el descrito por Youn et al. en 2007 (BABA,
por sus siglas en inglés), que es una modificacion del ABBA con
un puerto axilar adicional (una incision en cada areola y una
incisién en cada axila)'®**7:%,

Abordaje retroauricular

El abordaje retroauricular fue desarrollado por Terris et al.
utilizandoun robot quinirgico®”. Sin embargo, esta técnica fue
popularizada por el grupo coreano, de Koh, jJungy Tae*"*’, Los
puertos para el abordaje retroauricular incluyen incisiones
retroauriculares y occipitales, similares a las utilizadas en las
parotidectomias, exéresis de glandulas submandibulares y
tumores cervicales*®®’. Las ventajas teéricas de este abordaje
son la necesidad de un area de diseccion mas pequena, ya que
la distancia es mas corta desde el lugar de la incision hasta la
glandula cervical en comparacién con otros tipos de acceso
remoto. Ademads, la conservacion de la estética se incrementa,
puesto que la cicatriz se oculta por detras de la oreja y es
cubierta por el cabello**®%% Las desventajas de estos
procedimientos son el espacio de trabajo estrecho y la
dificultad de diseccién del l6bulo tiroideo contralateral a
través de una incision unilateral, siendo en ocasiones
necesaria una incision retroauricular contralateral”* %,

Abordaje transoral

El abordaje transoral es el abordaje minimamente invasivo
con acceso remoto de mas reciente descripcion. Wilhelm y
Metzig en 2011 fueron los primeros en realizar una tiroidecto-
mia transoral en humanos, utilizando un puerto sublingual y 2
puertos vestibulares orales™. El abordaje transoral endoscé-
pico con 3 incisiones vestibulares ha sido evaluado reciente-
mente por Anuwong et al. en 60 pacientes tiroidectomizados
mediante esta técnica, considerandose factible y segura®®,
Las ventajas tedricas descritas son una menor diseccién en
términos de espacio de trabajo que otros tipos de acceso
remoto (como el transaxilar o el retroauricular), la facilitacién
de abordajes bilaterales necesarios en la tiroidectomia total o
las paratiroidectomnias bilaterales, debido a que proporcionan
acceso desde la linea media a la totalidad de la glandula
tiroides y las 4 paratiroides, ademas de facilitar la diseccién
central del cuello pudiendo llegar tedricamente hasta el nivel
VII, dado que proporcionan una visién craneocaudal de las
estructuras cervicales” 28294556,

En perspectiva, el abordaje unilateral axilo-mamario
(UABA) con o sin gas, el bilateral (BABA), el retroauricular y
el transoral son los abordajes con acceso remoto (no cervical)
que han tenido mayor implementacién y uso en los centros de
referencia que utilizan CECML Sin embargo, los abordajes
retroauricular y transoral son los abordajes sobre los que hay
unmayor mimero de publicaciones recientes, en comparacién
con otros abordajes de acceso remoto®*?

Implementacidn actual de la cirugia endocrina cervical
minimamente invasiva (CECMI) con acceso remoto

Diferencias entre poblaciones

La mayoria de los estudios que evalian estos abordajes
provienen de paises asiaticos, en particular de Corea del Sur;
sin embargo, la aceptacion e implementacion de estos
abordajes ha sido mads lenta en Europa y Estados Unidos.
Esto es en parte debido a las diferencias en la poblacién de
pacientes, los patrones de practica y al propio interés de cada
paciente, pero también es debido a las controversias que estos
abordajes presentan. En uno de los estudios mas grandes
reportados hasta la fecha, Ban et al, en 3.000 pacientes
intervenidos mediante tiroidectomia robética transaxilar por
el equipo del Dr. Chung, reportan una media de edad de 39
anos, con un indice de masa corporal (IMC) promedio de 22 kg/
m® y nédulos tiroideos pequefios (media de 0,66cm)”. Lee
et al. reportan, en 1.026 pacientes operados con plataforma
robotica, caracteristicas de los pacientes similares a la serie
antes descrita®. La serie mas grande de tiroidectomia
transaxilar robotica, en Estados Unidos, subraya las diferen-
cias enlas caracteristicas demograficas de los pacientes que se
operan en este pais, incluyendo pacientes con una media de
IMC de 28,5kg/m® y un tamafio promedio de nédulo de
2,4 cm®’, En Europa, una de las series mas grandes con 257
pacientes intervenidos mediante tiroidectomia transaxilar
robotica, recientemente publicada, muestra caracteristicas de
los pacientes similares a las reportadas porlas series asiaticas,
pero debemos senialar la selecdon estricta de los pacientes
para este estudio’®,

Ventajas

Cada uno de los 4 procedimientos mas utilizados en la CECMI
con acceso remoto (UABA, BABA, retroauricular y transoral)
tienen sus propias ventajas y desventajas; por lo tanto, es
dificil concluir cual es el mejor abordaje. En general, los
métodos coninsuflacién de CO, tienen la ventaja de exponery
mantener el espacio de trabajo después de una pequena
incisién en la piel realizada en un sitio de acceso remoto mas
alla del cuello. Por lo tanto, la estética postoperatoria puede ser
mejor que con los métodos sin gas que requieren incisiones
largas en la piel, aunque sean en un sitio remoto al cuello. Sin
embargo, la insuflacion de CO, puede provocar complicacio-
nes relacionadas con el CO,, como enfisema subcutaneo,
hipercapnia, acidosis respiratoria, edema cerebral e incluso
embolia de CO,, aunque el riesgo es bajo si se utilizan niveles
de presién entre 4 y 6 mmHg’ ", Los métodos sin gas tienen las
ventajas relativas de mantener una visién quirtrgica clara sin
humos y sin complicaciones relacionadas con la insuflacionde
CO,. E] BABA y el abordaje transoral facilitan la realizacion de
la tiroidectomia total y de las paratiroidectomias bilaterales,
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ya que permiten el acceso ala totalidad de las glandulas desde
la linea media. Sin embargo, los abordajes UABA y retroau-
ricular son especialmente facilitadores de la diseccién lateral
selectiva de cuello. La diseccion central del cuello se puede
realizar con los 4 enfoques.

Cirugia robética

Los procedimientos robdticos que utilizan el sistema quirar-
gico Da Vinci (Intuitive Surgical, Sunnyvale, CA, EE.UU.)
pueden proporcionar una vista tridimensional amplificada de
10 a 12 veces, lo que facilita la identificacion de las glandulas
paratiroides y del nervio laringeo recurrente (NLR). A dife-
rencia de los procedimientos endoscépicos, los procedimien-
tos robéticos ofrecen estabilidad de la vision; la posibilidad de
utilizar simultaneamente 3 instrumentos con movimientos
mas finos, ya que el sistema filtra el temblor de las manos, y al
mismo tiempo el uso de instrumentacién innovadora con
posibilidad de movimiento hasta de 360° permiten mayor
libertad y delicadeza durante la manipulacion de los teji-
dos'*”. Sin embargo, el tempo operatorio de los procedi-
mientos endoscopicos, y sobre todo de los robéticos, es
significativamente mayor que el de los procedimientos
convencionales, debido al mayor tiempo de diseccion del
colgajo cutaneo enlos casos en que nose utiliza gas y el mayor
tiempo necesario para el acoplamiento del robot (43,5 min de
media)”* . El tempo operatorio total de estos procedimientos
puede disminuir con la experiencia y la habituacién del equipo
quirtrgico con el acoplamiento del robot. En el estudio mas
grande sobre este tema en Estados Unidos, Kandil et al
demostraron una disminucién en el tiempo operatorio total de
122 a 104 min después de la realizacion de 45 casos (p = 0,02);
asi mismo, hubo un aumento significativo (37 min) en el
tiempo operatorio total en pacientes con IMC > 30 kg/m*%. A
pesar de que el nimero de complicaciones entre los pacientes
con peso normal y los pacientes con sobrepeso fueron
similares, sus datos resaltan los retos técnicos que se pueden
esperar en pacientes obesos. El costo elevado es uno de los
mayores inconvenientes para la implementacién en el
momento actual de la cirugia robética en cualquiera de sus
vertientes; ademas, es necesario siempre tener en cuenta que
en general estos procedimientos son técnicamente dificiles y
que requieren una curva de aprendizaje prolongada, lo que
puede representar un problema en términos de seguridad para
los pacientes™’®’“, En general, estéd demostrado que la cirugia
de acceso remoto en las condiciones actuales no es costo-
efectiva, ya que el procedimiento es mas largo y mas caro en
comparacion con la tiroidectomia convencional. El desarrollo
de nuevos dispositivos quinirgicos asistidos por robot y la
apertura de los mercados a nuevas plataformas, con la
consecuente disminucién de los costos de los brazos robéticos
actuales, la desventaja que presenta el costo de los procedi-
mientos roboticos puede resolverse en un futuro.

Indicaciones y contraindicaciones

Las indicaciones para la CECMI varian segin la experiencia del
cirujano, el volumen del centroen el que se realiza, el estado de
la enfermedad y el abordaje a utilizar’. En general, algunas de
las indicaciones para el uso de estos procedimientos son
nodulos tiroideos benignos e incluso neoplasias foliculares de
menos de 5cm de didmetro'>*. Los casos con carcinoma

diferenciado de tiroides, presencia de invasion de la muscu-
latura o metastasis a ganglios linfaticos de los compartimentos
central o lateral deben ser considerados de manera especial, ya
que el uso de la CECMI es controvertido en estos pacientes’. En
el enfoque transoral, el tamafio del tumor o la glandula tircides
en si puede influir en la indicacién quinirgica porque es difidl
extraer una pieza quirirgica grande a través de la pequefia
incisién oral. Los criterios de exclusion identificados hasta este
momento para la CECMI endoscopica y robdtica son la
extension extratiroidea macroscopica, grandes conglomerados
de ganglios linfaticos metastdsicos con invasién a las estruc-
turas circundantes, bocios intratoracicos gigantes, anteceden-
tes de cirugia o imadiacion del cuello y metastasis a
distancia'*'®. Los grandes bocios con enfermedad de Graves
o la tiroiditis de Hashimoto pueden ser contraindicaciones
relativas debido a un incremento teorico del riesgo de sangrado
intraoperatorio por la fragilidad del tejido tiroideo.

Resultados quirurgicos y oncoldgicos de la cirugia endocrina
cervical minimamente invasiva (CECMI) con acceso remoto

Morbilidad

La excelencia en la estética es la razon mas importante para
que los pacientes y los cirujanos elijan los procedimientos con
acceso remoto. El resultado estético es obviamente superior en
la tiroidectomia CECMI con acceso remoto al compararla con la
cirugia convencional®**’%, Asi mismo, la satisfacdén estética
a largo plazo, después de la maduracion de la cicatriz, tambien
es significativamente mayor en este tipo de abordajes que en
los abordajes cervicales convencionales™ *#%°, La tircidectomia
robotica transaxilar sin gas, comparada con la cirugia conven-
cional, resulto en una mejor recuperacion de la voz de manera
subjetiva, y en mejores resultados para los parametros
acusticos en cuanto al tono de voz"™*. Sin embargo, un
estudio informé resultados postoperatorios de voz similares al
comparar la tiroidectomia transaxilar con la convencional®’.
Estudios prospectivos comparativos, evaluando la funcion dela
voz en estos procedimientos, son necesarios para poder tener
resultados robustos. La deglucién postoperatoria después de la
tiroidectomia endoscopica/robotica también ha sido evaluada
en 3 estudios; sin embargo, los resultados no son tampoco
concluyentes®***, El dolor y la alteracién sensorial en el area
tordcica anterior son mas intensos y duran mas tiempo
después de la tiroidectomia transaxilar sin gas que después
dela tircidectomia convendional®. Otros estudios no informan
diferencias entre el dolor postoperatorio temprano subjetivo en
el abordaje transaxilar robdtico comparado con el método
convencional®®. La calidad de vida relaconada con la salud
después de la tircidectomia robética transaxilar, incluido el
bienestar fisico, psicologico y social, fue similar a la de los
pacientes intervenidos mediante tiroidectomia convencional®®,
En los metaanalisis reportados sobre complicaciones post-
CECMI con acceso remoto para tiroidectomia, la paralisis del
NLR y el hipoparatiroidismo no demostraron diferencias
significativas entre la tircidectomia robética y la convencio-
nal’*”’, Sin embargo, en el andlisis de subgrupos, la paralisis
transitoria de NLR fue mayor en el procedimiento robdtico
comparado con el convencional’®, La lesién de NLR, en
particular, fue mas frecuente al inicio de la curva de
aprendizaje y para los cirujanos con bajo volumen de
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pacientes'**”, Es importante sefalar que a pesar de que en la
literatura estan descritos multiples informes que evalian la
factibilidad yla seguridad de los abordajes de acceso remoto, la
frecuencia de complicaciones es potencialmente mas elevada
que las reportadas, especialmente siconsideramos que la curva
de aprendizaje es prolongada —y, en particular, en aquellos
casos de cirujanos en centros de bajo volumen—, ya que estos
abordajes deben ser considerados técnicas quinirgicamente
desafiantes. En la literatura estdn descritas complicaciones
graves, como lesiones esofdgicas y traqueales, compromiso de
la via aérea por hematomas asfixiantes e incluso embolias
graves de CO,. Para obtener resultados quirirgicos exitosos
durante la implementacién de estas técnicas es indispensable
un programa de entrenamiento apropiado, con criterios de
seleccion estrictos, siendo la seguridad de los pacientes la
primera prioridad a vigilar y plantear en todo momento, y sobre
todo, previo a la drugia, la posibilidad de conversién a un
procedimiento abierto’**,

Curva de aprendizaje y tiempo quirtirgico

En un estudio comparativo de Lee et al., se describi6 la
superioridad de la tiroidectomia robética frente a la tiroidec-
tomia endoscopica en términos de tiempo operatorio, disec-
cién de ganglios linfaticos y curva de aprendizaje®*“’. Sin
embargo, para ambos procedimientos, el tiempo operatorio
disminuye gradualmente con el aumento de experiencia,
alcanzando la estabilidad después de 35-40 casos para la
tiroidectomia robotica y 55-60 casos para la tiroidectomia
endoscépica®”?”, En otro estudio prospectivo multicéntrico, se
compararon los resultados de la tiroidectomia total o subtotal
robdticas entre un cirujano experimentado y 3 inexpertos,
resultando en mayor tiempo operatorio y mayor frecuencia de
complicaciones para los cirujanos inexpertos’™. Sin embargo,
una vez que los cirujanos inexpertos habian realizado 50
procedimientos de tiroidectomia total o 40 subtotales, tanto el
tiempo operatorio como el mimero de complicaciones fueron
similares a los del cirujano experto’. La experiencia prove-
niente de Estados Unidos también apoya que al menos 40
€asos SON necesarios para superar la curva de aprendizaje en
la tiroidectomia de acceso remoto™.

Resultados oncolégicos

Tomando en cuenta las ventajas previamente descritas de
estos abordajes, resultan llamativos para cualquier tipo de
procedimiento a nivel cervical, expandiéndose de manera
reciente a la disecci6n lateral del cuello para los canceres de
tiroides con metastasis en los ganglios linfaticos del comparti-
mento lateral. Existen reportes muy recientes que demuestran
que la diseccién lateral robética o endoscépica del cuello se
puede realizar mediante los abordajes transaxilar unilateral
(UABA) y retroauricular’ »”***, También hay un estudio sobre la
diseccion lateral del cuello realizada mediante BABA con
insuflacién de CO,™. No obstante, hasta la fecha, no cono-
cemos ningin estudio de seguimiento a largo plazo despuésde
la disecci6n endoscopica/robdtica lateral del cuello, por lo que
su seguridad oncolégica no esta demostrada. Los resultados
oncolégicos son fundamentales durante el tratamiento del
cancer de tiroides y no deben soslayarse ni pasarse por alto
favoreciendo la estética o los resultados funcionales. A pesarde
esto, la literatura sobre resultados oncolégicos evaluados a

través de la recidiva locorregional y la supervivencia libre de
enfermedad después de estos procedimientos es muy limitada.
Solo 3 estudios evahian los resultados oncologicos (como tasas
de supervivenda y recurrencia especificas de la enfermedad),
obteniendo resultados similares al comparar la tiroidectomia
transaxilar robdtica y la tiroidectomia convencional; sin
embargo, se debe considerar que los estudios son retrospecti-
vos y el periodo de seguimiento fue corto” ™. Por lo que son
indispensables estudios prospectivos y con seguimiento a largo
plazo y con un mayor numero de pacientes para evaluar de
manera robusta los resultados oncolégicos para este tipo de
abordajes a largo plazo.

Es importante senalar que esta revision presenta limitacio-
nes, ya que a pesar de que PubMed abarca gran parte de la
informacién bibliografica cientifica, existen otras bases de
datos y literatura no publicada que pueden contener mas
informacion en cuanto a la CECMI. No hay guias uniformes
para la credencializacién de la cirugia tiroidea con acceso
remoto, predominando las regulaciones individuales en cada
institucion. Sin embargo, existen recomendaciones de los
diferentes tipos de asociaciones, como la Asodaciéon Ameri-
cana de Tiroides (ATA, por sus siglas eninglés), que sugiere una
seleccién rigurosa de pacientes previamente a la implemen-
tacion de estos procedimientos, considerando criterios estric-
tos de inclusién y exclusién con contraindicaciones absolutas
para estos abordajes, siendo el paciente ideal, en general, un
paciente delgado con un nédulo tinico unilateral menorde 3 cm
de diametro y que quiera evitar una cicatriz en el cuello’.

Conclusién

La cirugia endocrina cervical con acceso remoto es factible y
comparable, en términos generales, a los procedimientos
convencionales transcervicales para patologias benignas,
obteniendo resultados excelentes en cuanto a la estética.
Sin embargo, previamente a la implementacién de estas
técnicas, es necesario tomar en cuenta sus desventajas en
términos de mayor tiempo operativo, costo y dificultad
técnica, siendo fundamental la consideracion de un programa
de entrenamiento con una curva de aprendizaje prolongada y
con criterios de seleccion estrictos, garantizando una estrecha
vigilancia de la seguridad de los pacientes. Ademds, son
indispensables, estudios prospectivos a largo plazo para
evaluar resultados oncolégicos de este tipo de procedimientos
minimamente invasivos.
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RESUMEN

La tiroidectomia abierta (TA) por abordaje cervical es un procedimiento
quirurgico frecuente que en manos experimentadas se asocia a una baja
morbilidad. Hoy en dia, la incision cervical transversa de Kocher continua siendo el
acceso estandar para la exposicion quirurgica de la glandula tiroides por los
excelentes resultados que se han demostrado y por la indiscutible reproducibilidad
que ofrecel. En los ultimos 25 afios, hemos sido participes del desarrollo, auge y
consolidacion de la cirugia minimamente invasiva, fruto del intenso desarrollo
tecnolégico del que la cirugia no ha quedado exenta (plataformas endoscdpicas,
mejoras en la visidn, apariciéon de la robdtica...). La cirugia del tiroides se ha
beneficiado también de estos avances, se ha perfeccionado y, en los ultimos
tiempos, se ha abierto un nuevo abanico de opciones para el abordaje de las
enfermedades del tiroides...
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La tiroidectomia abierta (TA) por abordaje cervical es un
procedimiento quirirgico frecuente que en manos experi-
mentadas se asocia a una baja morbilidad. Hoy en dia, la
incision cervical transversa de Kocher continia siendo el
acceso estandar para la exposicién quirirgica de la glandula
tiroides por los excelentes resultados que se han demostrado y
por la indiscutible reproducibilidad que ofrece’. En los ltimos
25 anos, hemos sido participes del desarrollo, auge y
consolidacién de la cirugia minimamente invasiva, fruto del
intenso desarrollo tecnolégico del que la cirugia no ha
quedado exenta (plataformas endoscépicas, mejoras en la
visién, aparicién de larobética.. .)”. La cirugia del tiroides se ha
beneficiado también de estos avances, se ha perfeccionado y,
en los ultimos tiempos, se ha abierto un nuevo abanico de
opciones para el abordaje de las enfermedades del tiroides. En
este sentido, caberesaltar un nuevo concepto para acceder ala
celda tiroidea, el acceso desde la distancia, llamado por las
diferentes publicaciones «acceso remoto». Con esta nueva
manera de entender la cirugia cervical, lo que se pretende es
acceder, de forma endoscopica, a la celda tiroidea desde la
distancia y no desde la region anterior del cuello, como los
grupos de Marsella con el Prof. Henry a la cabeza o el equipo
del Dr. Vidal en Barcelona habian publicado anteriormente™”.
La tiroidectomia con acceso remoto (TAR) anade, alas ventajas
de la cirugia endoscopica, el importante atractivo de la
conservacion de la estética del cuello. Este factor atrae tanto
a pacientes como a cirujanos endocrinos y se puede afirmar
que es un abordaje con cicatrices no visibles’. Estd demostrado
que estas técnicas tienen resultados quirtrgicos a corto plazo
similares a los de la cirugia abierta, incluida la calidad de vida
(discapacidad de voz, odinofagia, disfagia, sensacién de
cuerpo extrano o presencia de asfixia o tos con la deglucién),
caracteristicas que deben ser exigibles y que suponen un
criterio de calidad establecido de manera estandar’-'°. Sin
embargo, a nivel mundial, los diferentes tipos de abordaje
descritos para TAR han sido considerados con cautela, ya que
son técnicamente desafiantes, podrian implicar nuevos
riesgos Y, ademas, existe controversia en cuanto a su
equivalencia oncoldgica y su eficiencia’.

La mayoria de los estudios que evalian estos abordajes
provienen de paises asiaticos, en particular de Corea del Sur.
Sin embargo, la aceptacion y la implementacion de estos
abordajes esta siendo mas lenta en Europa y Estados Unidos'.
Se han esgrimido varios motivos que podrian justificarlo. Por
un lado, las diferencias en las caracteristicas de los pacientes,
los patrones de practica clinica y el propio interés de cada
paciente y, por otro lado, la controversia que estos abordajes
suscitan entre la comunidad de cirujanos endocrinos. A modo
de ejemplo, esta el estudio de Ban et al., con 3.000 pacientes
operados mediante tiroidectomia robotica transaxilar (TRT)
que nos muestra unas caracteristicas de los pacientes que
dificilmente son superponibles a nuestra poblacion: una
media de edad de 39 afios, con IMC promedio de 22 kg/m?®y
nodulos tiroideos pequefos (media de 0,66cm)'’. En este
trabajo se describen complicaciones adicionales raramente o
nunca antes vistas con la TA, como pueden ser fuga de quilo
(0,4%), lesion venosa braquiocefalica (0,03%), lesion por
traccion (0,1%) o perforacion del colgajo axilar (0,1%), entre
otras'’. Otra experiencia endoscépica es la de Lee et al. con el
abordaje axilomamario bilateral, quienes reportan los resul-
tados en 1.026 pacientes operados y muestran unas caracte-
risticas de los pacientes similares a los de la serie antes
descrita'. Finalmente, la experiencia con el abordaje transoral
que describe el grupo del Dr. Anuwong en Tailandia incide
también en las caracteristicas basales de los pacientes y en la
descripdon de complicaciones nunca vistas con anterioridad
en esta cirugia, algunas, como la aparicién de lesiones del
nervio mentoniano o facial de importante gravedad'. Es
fundamental resaltar que la presencia de esta variedad de
complicaciones tiene lugar en manos altamente experimen-
tadas y con enfermedades tempranas (nodulos de pequeio
tamafo, <3cm, confinados a un solo l6bulo tiroideo y en
pacientes con IMC < 30 kg/m?, lo que pone en relieve la
importancia de considerar que estos procedimientos son
complejos desde el punto de vista técnico y que deben ser
llevados a cabo en casos estrictamente seleccionados, en
centros de alto volumen, con estrictos protocolos y por
equipos quinirgicos muy experimentados.
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Si nos referimos al mundo occidental, en Estados Unidos,
una revision nacional de 68.393 pacientes tiroidectomizados
entre 2010 y 2011 resume el estado de la TAR en este pais: en
ella se objetivo que en 225 pacientes se realizé TRT (0,3%),
tiroidectomia transoral (menos del 0,1%) y en el resto de los
pacientes, TA, y que se reportaron casos de cirugia con acceso
remoto en 93 centros y en 89 de ellos con menos de 10 casos™*.
La escasa implementacion de estas técnicas en paises
occidentales subraya las diferencias entre una naturaleza
mas desafiante de la enfermedad (nddulos>3cm y con
afectacion de ambos lébulos tiroideos) y las caracteristicas
de los pacientes en dicha region del mundo (pacientes con
IMC> 30kg/m?, en comparacién con paises asiaticos.
Reforzando esta afirmacion, el grupo de Kandil et al., en
Estados Unidos, subraya las diferencias en las caracteristicas
demograficas de los pacientes que se operan'®. Estos autores
muestran que el 70% de los procedimientos fueron hemiti-
roidectomias, con una frecuencia decomplicaciones del 24%, y
llaman la atencion sobre la presencia de complicaciones
inusuales con el uso de estos procedimientos, asociados a un
mayor tiempo operatorio al compararlo con la TA™S.

La serie del grupo de Pisa referente a la TRT muestra
resultados similares a los de las series asidticas, en cuanto a
los resultados quirirgicos tempranos, sin evidenciar un
incremento de complicaciones inusuales, y concluye que este
abordaje puede ser seguro y eficaz y representar una
alternativa en casos altamente seleccionados’®. En cuanto a
los abordajes retroauricular y transoral, las controversias ya
comentadas son también validas. Sin embargo, quedan un
mayor numero de dudas por responder sobre ellos, al ser
abordajes de introduccién mas reciente™’.

Con respecto a la curva de aprendizaje de la TAR, en un
estudio comparativo de Lee et al. se demuestra que el tiempo
operatorio disminuye de forma gradual con el aumento de la
experiencia quirargica, que alcanza la estabilidad después de
35-40 casos para la TRT y de 55-60 casos para la tiroidectomia
endoscopica’®'?, La experiencia de Kandil et al. demostré en
su estudio una disminucién estadisticamente significativa del
tiempo operatorio después de la realizacién de 45 casos de
TRT, asi como un aumento significativo en el tiempo
operatorio total en pacientes'® con IMC > 30 kg/m?. A pesar
de que el nimero de complicaciones entre los pacientes con
peso normal y los pacientes con sobrepeso fueron similares,
sus datosresaltan los retos técnicos que se pueden esperar en
pacientes obesos™. En otro interesante estudio, Cabot et al.
compararon, de manera prospectiva, los resultados de la
tiroidectomnia total o subtotal robdtica entre un cirujano
experimentado y 3 inexpertos: en un principio resulté mayor
tiempo operatorio y mayor frecuencia de complicaciones en
los pacientes operados por cirujanos inexpertos”’. Una vez que
los cirujanos inexpertos habian realizado 50 procedimientos
de tiroidectomia total o 40 subtotales, los resultados fueron
similares a los del cirujano experto™.

En referencia a la seguridad oncoldgica, no existen ensayos
clinicos aleatorizados ni comparativos con datos de segui-
miento a largo plazo que evalien la equivalencia oncolégica
entre la TARyla TA. En el metaanalisis mas reciente publicado
sobre seguridad quirtrgica y la eficacia oncolégica elaborado
por Son et al. se reporto que el abordaje robético se asocia a
una menor pérdida de sangre, mayor satisfaccién estética y

menor deterioro en la degludén respecto al abordaje abierto
convencional y, ademas, se asocid con menor tiempo
operatorio y mayor numero de ganglios linfaticos recuperados
en pacientes con cancer de tiroides®. Pero, a la vista de los
pocos estudios publicados en pacientes oncolégicos con
seguimiento a largo plazo, creemos que no esta justificado
recomendar plenamente su uso en enfermedad maligna.

En cuanto a la eficiencia de estos abordajes, tenemos el
estudio realizado por Cabot et al, que compara, con base en
costes, la TA, la tiroidectomia endoscopica transaxilar y la
TRT*’. El coste total de la cirugia fue mayor para los abordajes
transaxilares al compararlos con el convencional (13.087 vs.
9.028 $); sin embargo, reportan una equivalencia en los costes
de los procedimientos, una vez que el tiempo operatorio total
disminuye por debajo de un umbral®’. A pesar de los datos de
este estudio, esta demostrado que la cirugia de acceso remoto
robotizada en las condiciones actuales no es coste-efectiva, ya
que el procedimiento es mas largo y mas caro en comparacién
con la TA y la endoscopia transaxilar. Habra que esperar al
desarrollo de nuevos dispositivos quinirgicos asistidos por
robot y a la apertura de los mercados a nuevas plataformas,
para que se produzca una disminucion de los costes de los
brazos robéticos actuales. Mientras tanto, diversos grupos
quirirgicos, como el del Hospital Clinic de Barcelona, estan
liderando el desarrollo y la implementacion de la endoscopia
transaxilar no robotizada con unos resultados prometedores,
unos costes reducidos y una técnica quirirgica reproducible®
para ser ofrecida a aquellos pacientes para los que evitar una
incision en el cuello es de gran valor, debido a razones
laborales, estéticas o antecedentes de mala cicatrizadén de
heridas y a aquellos que necesitan una reincorporacién precoz
asus tareas habituales, con la movilidad del cuello conservada.

Finalmente, podemos decir que la TAR representa un
abanico de abordajes valiosos para un grupo seleccionado de
pacientes (nédulos tiroides < 3 an de didmetro, confinados a
un solo lobulo tiroideo, con IMC < 30 kg/m? o que deseen una
estricta conservacion de la estética del cuello), por lo que
consideramos que deberia formar parte del armamentario
quirargico de aquellos cirujanos que, especialmente dedica-
dos al campo de la cirugia endocrina, dispongan de amplia
experiencia en abordajes endoscépicos y trabajen en el marco
de unidades de gran volumen en hospitales de referencia.
Teniendo en cuenta las controversias que existen para su
implementacion generalizada (como la seleccién de padentes,
el desafio técnico, sus resultados y el costo con respecto a la
cirugia convencional), entendemos que es fundamental que
los cirujanos interesados conozcan las diferentes opciones de
TAR para abordar la glandula tiroides. Pensamos que para
comenzar con ellas es imprescindible una rigurosa seleccion
de los pacientes, con aplicacion estricta de los criterios
establecidos (conscientes de las contraindicaciones absolutas)
y creemos que es sumamente importante planificar la
implementacién de la nueva témica de forma progresiva,
estructurada y supervisada por un experto en cirugia
endoscopica y endocrina.
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Hemitiroidectomia via abordaje axilo-mamario unilateral (UABA) con
insuflacion de gas versus convencional abierta: estudio prospectivo
comparativo

David Saavedra-Perez, Marti Manyalich, Jaime Vilaca, Paula Dominguez, Jordi
Farguell, Miguel Angel Lopez-Boado, Oscar Vidal

Cirugia Espanola. 2022. En prensa. https://doi.org/10.1016/j.ciresp.2022.02.2014

RESUMEN

Antecedentes: El objetivo de este estudio fue comparar con el abordaje abierto
convencional, los resultados quirdurgicos y estéticos de la tiroidectomia
endoscépica por abordaje axilomamario unilateral (UABA) con insuflacion de gas
en pacientes con nddulo tiroideo unilateral.

Métodos: Entre agosto de 2017 y agosto de 2020, se llevd a cabo un estudio
prospectivo comparativo de cohortes en pacientes propuestos para
hemitiroidectomia. Los pacientes se asignaron a un tipo de abordaje (abierto o
endoscdpico) de manera sucesiva. Los resultados quirurgicos y la satisfacciéon
estética al alta hospitalaria y durante el seguimiento a 12 meses fueron evaluados
y comparados entre ambos grupos.

Resultados: Un total de 200 pacientes fueron incluidos en el estudio: 100 se
asignaron al abordaje abierto y 100 al endoscopico. Las caracteristicas
demograficas de los pacientes fueron similares entre ambos grupos. El tiempo
operatorio total fue mayor en el abordaje endoscdpico, debido al tiempo necesario
para la diseccidn subcutanea (el tiempo de hemitiroidectomia fue similar en ambos
grupos). No hubo diferencia significativa en la frecuencia de complicaciones
mayores. El tiempo de estancia hospitalaria fue mayor (por un dia) en el grupo
endoscoépico. La satisfaccion estética de los pacientes fue significativamente mayor
en el grupo endosclpico que en el abierto (p<0,001), al alta hospitalaria y al
seguimiento a 12 meses.

Conclusion: El UABA con insuflacidon de gas para la hemitiroidectomia representa

una opcion terapéutica segura y eficaz para el tratamiento de patologias benignas
tiroideas unilaterales.
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RESUMEN

Antecedentes: El objetivo de este estudio fue comparar con el abordaje abierto convencional,
los resultados quirirgicos y estéticos de la tiroidectomia endoscépica por abordaje axilo-
mamario unilateral (UABA) con insuflacion de gas en pacientes con nédulo tiroideo unila-
teral
Métodos: Entre agosto de 2017 y agosto de 2020, se llevé a cabo un estudio prospectivo
comparativo de cohortes en pacientes propuestos para hemitiroidectomia. Los pacientes se
asignaron a un tipo de abordaje (abierto o endoscépico) de manera sucesiva. Los resultados
quirtrgicos y lasatisfaccion estética al alta hospitalariay durante el seguimiento a 12 meses
fueron evaluados y comparados entre ambos grupos.
Resultados: Un total de 200 pacientes fueron incluidos en el estudio: 100 se asignaron al
abordaje abierto y 100 al endoscépico. Las caracteristicas demogréficas de los pacientes
fueron similares entre ambos grupos. El tiempo operatorio total fue mayor en el abordaje
endoscopico, debido al tiempo necesario para la diseccion subcutanea (el tiempo de
hemitiroidectomia fue similar en ambos grupos). No hubo diferencia significativa en la
frecuencia de complicaciones mayores. El tiempo de estancia hospitalaria fue mayor (por un
dia) en el grupo endoscépico. La satisfaccién estética de los pacientes fue significativamente
mayor en el grupo endoscopico que en el abierto (p<0,001), al alta hospitalaria y al
seguimiento a 12 meses.
Conclusion: El UABA con insuflacién de gas para la hemitiroidectornia representa una opcién
terapéutica segura y eficaz para el tratamiento de patologias benignas tiroideas unilaterales.
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Unilateral axilo-breast approach (UABA) with gas insufflation versus open
conventional hemithyroidectomy: A prospective comparative study

ABSTRACT

Keywords:

Thyroidectomy
Hemithyroidectomy

Unilateral axillo-breast approach
Minimally invasive surgery
Endoscopic thyroidectomy
Minimally invasive thyroidectomy
Remote-access thyroidectomy

Background: The objective of this study was to compare with the conventional open ap-
proach, the surgical and aesthetic results of endoscopic thyroidectomy via unilateral axillo-
breast approach (UABA) with gas insufflation in patients with a unilateral thyroid nodule.
Methods: Between August 2017 and August 2020, a prospective comparative cohort study
was carried out in patients proposed for hemithyroidectomy. The patients were assigned to
one type of approach (Open or Endoscopic) in a successive manner. Surgical results and
aesthetic satisfaction at hospital discharge and during the 12-month follow-up were
evaluated and compared between both groups.
Results: A total of 200 patients were included in the study: 100 for the Open approach and 100
for the Endoscopic. The baseline patient characteristics were similar between both groups.
Total operative ime was longer in the Endoscopic approach, due to the time required for
subcutaneous dissection (the hemithyroidectomy time was similar in both groups). There
wasno significant difference in the frequency of major complications. The length of hospital
stay was longer (for 1 day) in the Endoscopic group. The aesthetic satisfaction of the patients
was significantly higher in the Endoscopic than in the Open group (p<0.001), at hospital
discharge and at 12-month follow-up.
Conclusion: UABA with gas insufflation for hemithyroidectomy represents a safe and effec-
tive therapeutic option for the treatment of unilateral benign thyroid pathologies.

© 2022 AEC. Published by Elsevier Espafia, SL.U. All rights reserved.

Introduccién

Los nodulos tiroideos son significativamente mas frecuentes
en mujeres jévenes que en hombres'. La tiroidectomia
convencional, a través de la cldsica incision de Kocher, deja
una cicatriz notable en la parte inferior del cuello que puede
afectar significativamente la calidad de vida, sobre todo en
aquellos pacientes en la que la cicatrizacién es inadecuada®™®.
En los 1ltimos 30 afios, los avances en cirugia minimamente
invasiva han permitido el desarrollo de diferentes métodos
para ser aplicados en la cirugia de la glandula tiroides con
potenciales beneficios como limitar las cicatrices externas,
mejorar la estética, reducir el dolor posoperatorio y el tiempo
de recuperacién después de la cirugia, sin comprometer la
eficacia en el tratamiento de las patologias tiroideas’”.

Los abordajes minimamente invasivos para la tiroidecto-
mia se pueden clasificar en cervicales o extracervicales”®. En
la literatura estan descritos multiples estudios clinicos que
comparan los diferentes abordajes minimamente invasivos en
términos de factibilidad, invasividad y estética, pero no existe
una clara evidencia y, por ende, no hay consenso sobre el
mejor abordaje minimamente invasivo para la tiroidectomia’~
°. En 2013, Lee et al. reportaron por primera vez la
tiroidectornia UABA con insuflacién de gas como una
modificaciéon del abordaje axilo-mamario bilateral (BABA)
previamente descrito por Choe et al. y el abordaje axilo-
mamario unilateral (UABA) sin insuflacion de gas descrito por
Koh et al.'”* Tanto el BABA como el UABA iniciales, sin
insuflacion de gas, son abordajes estéticamente correctos y
quirirgicamente eficaces, pero una desventaja importante es
la necesidad de una amplia diseccién del tejido subcutaneo

desde la axila hasta la celda tiroidea, para crear el colgajo de
piel y colocar el retractor externo que mantiene el espacio de
trabajo quirirgico’®*?. El UABA con insuflacién de gas es
tedricamente menos invasivo al disminuir considerablemente
la diseccion del tejido subcutdneo; ya no es necesaria la
colocacién de un retractor externo para mantener el espacio
quirirgico, ademas preserva los resultados estéticos al
mantener las cicatrices fuera del cuello™ .

La gran mayoria de estudios que evalian los abordajes
extracervicales minimamente invasivos para la tiroidectomia
provienen de paises asiaticos, en los que estas técnicas han
sido ampliamente aceptadas, probablemente inducido por las
controversias culturales y psicosociales que una cicatrizen el
cuello representa en dichas regiones’®. En América y Europa,
estos abordajes quinirgicos minimamente invasivos se van
adoptando con cautela, por argumentos como diferencias en
la poblacién, complejidad de las técnicas quirirgicas y costos
relativos™”. Sin embargo, después de una revisién sistematica
delaliteratura previamente llevada a cabo, podemos decir que
los estudios europeos que evalian estas técnicas, reportados
hasta el momento actual, son escasos y que no hay un estudio
europeo que evalie la tiroidectomia via UABA con insuflacién
de gas®”. El objetivo de este estudio prospectivo fue comparar
con el abordaje abierto convendonal, los resultados quinirgi-
cos y estéticos de la tiroidectomia endoscépica via UABA con
insuflacion de gas en pacientes con nodulo tiroideo unilateral.

Métodos

Entre agosto de 2017 y agosto de 2020, se llev6 a cabo un
estudio prospectivo comparativo de cohortes en pacientes

Cémo citar este articulo: Saavedra-Pérez D, et al. Hemitiroidectomia via ;
convencional abierta: estudio prospectivo comparativo. Cir Esp. 2022. htips://doiorg/10.1016/j ciresp.2022.02.014
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propuestos para hemitiroidectomia con criterios de seleccién
restrictivos en la Unidad de Endocrinologia Médico-Quinirgica
de nuestro Centro. Este estudio fue aprobado por el Comité de
Etica e Investigacién de nuestro Hospital (HCB/0202). La
asignacion de la técnica se realizé6 mediante el orden de
llegada con una relacion 1 a 1. A todos los pacientes se les
informé de manera detallada cada procedimiento antes de
otorgar su consentimiento escrito. Este estudio fue disefiado,
desarrollado, analizado y reportado de acuerdo con las
recomendaciones STROBE™.

Pacientes

Criterios de seleccén

Los criterios de inclusién fueron: pacientes mayores de 18
anos de edad con indicacion para hemitiroidectomia que
presenten nddulo tiroideo benigno < 5 cm, nédulo citolégi-
camente indeterminado (clasificacién de Bethesda III) < 5 cm,
y con ecografia tiroidea preoperatoria con un diametro
tiroideo estimado < 20 cm y con volumen glandular estimado
< 45 mlL. Evaluaciones mamaria y axilar preoperatorias
(mamografia/ecografia) sin hallazgos patolégicos.

Los criterios de exclusion fueron los siguientes: indicacién
de tiroidectomia total y/o antecedente de cirugia tiroidea,
ablacién con yodo radiactivo, radioterapia de cabeza o cuello,
paralisis de cuerdas vocales, pacientes con retraso mental,
diagnéstico de cancer de tiroides, grandes conglomerados de
ganglios linfaticos metastasicos con invasion a las estructuras
circundantes, bocios intratoracicos gigantes. Presencia de
marcapasos 0 accesos venosos centrales de insercion a nivel
pectoral, subclavia o cervical, artrosis, drugia o limitacién de
la movilidad de la articulacion del hombro. Pacientes con
riesgo anestésico elevado o no permisivos a la insuflacion de
COa.

Criterios de eliminacién: imposibilidad de llevar a cabo la
intervencion quinirgica, decision por parte del paciente de no
continuar en el estudio, pérdida durante el seguimiento, ya
fuera por causas no relacionadas con el procedimiento o
personales.

Evaluacién preoperatoria y de variables

Después de una explicacién detallada de manera oral y escrita
sobre los riesgos, ventajas y desventajas del procedimiento
convencional abierto y endoscépico via UABA con insuflacién
de gas, los pacientes se asignaron auna técnica segun el orden
de llegada (relacion 1 a 1) y fueron categorizados en dos grupos
de acuerdo al abordaje utilizado, grupo abierto convencional
(abierto) o endoscopico via UABA con insuflacién de gas
(endoscépico). Como evaluacién preoperatoria, y de acuerdo a
las guias internacionales, se llevaron a cabo exploracion fisica
de cabeza y cuello, pruebas de laboratorio, ecografia cervical y
puncion-aspiracion con aguja fina (PAAF). La variable principal
del estudio fue la presencia de complicadén mayor (intrao-
peratoria y/o postoperatoria). Los resultados quirnirgicos
evaluados fueron el tiempo quirirgico (tiempo entre la
incisién cutdnea y cierre), pérdida intraoperatoria de sangre,
dolor postoperatorio (evaluada mediante la escala visual
analoga [EVA]), débito de drenaje (cada 24 h), tempo de
retirada de drenaje, estancia hospitalaria, resultados patolé-
gicos, tamano del nodulo y complicaciones postoperatorias

(paralisis de cuerda vocal transitoria o permanente, hipocal-
cemia, infeccién de herida, seroma, hemorragia postoperato-
ria/hematoma, quemadura de piel, enfisema subcutdneo,
parestesias en cuello o pared toracica y dificultad para la
deglucién). La paralisis de la cuerda vocal fue considerada
permanente ante la ausencia de recuperacion a los seis meses
postoperatorios. El seguimiento ambulatorio de los pacientes
se llevé a cabo a las dos semanas, a los tres y a los 12 meses
después de la drugia. A todos los pacientes se les evalud el
dolor postoperatorio, complicaciones postoperatorias y resul-
tados estéticos, mediante la evaluacién del grado de satisfac-
cién de los pacientes mediante la escala: 1 = muy insatisfecho,
2 = insatisfecho, 3 = aceptable, 4 = satisfecho y 5 = muy
satisfecho.

Procedimiento quirurgico

Todas las cirugias fueron llevadas a cabo por cirujanos
entrenados en cirugia endocrina y minimamente invasiva
con experiencia de mas de 30 tircidectomias endoscopicas
(punto de corte previamente recomendado como adecuada
curva de aprendizaje)’®. No se utilizaron antibiéticos de
manera profilactica. El concepto operativo de hemitiroidecto-
mia fue definido para este estudio como lobectomia tiroidea
unilateral con istmectomia.

Hemitiroidectomia abierta

La técnica quinirgica para el procedimiento abierto conven-
cional esta previamente descrita en Gpmez Ramirez J, Cirugia
Endocrina, 2020,

Hemitiroidectomia via UABA con insuflacion de gas

De acuerdo a la técnica previamente descrita por Lee et al, el
paciente se coloca en posicion supina con el cuello rotado
hacia el lado contralateralde lalesion y extendido, usandouna
almohada para el hombro ipsilateral®***. El brazo del lado de
la lesion se coloca en abduccién para exponer la axila, se
identifican y marcan los bordes anteriores de los musculos
esternocleidomastoideos (ECM) y la horquilla esternal. Para la
colocacion de trocares, se realiza una marca a 1 cm posterior
de la linea axilar anterior y paralela al pliegue cutdneo axilar,
otra marca a 5-6 cm por debajo y paralela a la marca anterior,
justo en el pliegue mamario latero-superior, préximo a la axila
y una tercera marca, en el borde circumareolar laterosuperior
de 1a mama ipsilateral (fig. 1A). El cirujano principal se coloca
entre le brazo en abduccién y cuerpo del paciente, el cirujano
ayudante por encima del brazo en abduccién y la enfermera
instrumentista en el lado contralateral, la posicién de las
pantallas de visualizacion dependera del nimero disponible.
A continuacién, se realizan las incisiones especificas para
insertar un trocar de 12 mm anivel de la segunda marca axilar
hasta llegar al plano suprafacial del misculo pectoral mayor,
que servira para la introduccién del endoscopio de 10 mm/30°,
permitiendo llegar, por un plano avascular y mediante
diseccion roma y facilitada por la insuflacién de CO, con
una presion entre 5 y 8 mmHg, hasta la horquilla esternal y la
insercion de misculo ECM ipsilateral. Se introduce otro trécar
de 5 mm por la marca circumareolar (con trayecto subcutaneo
haciala horquilla esternal) para la introduccion del aparato de
energia a utilizar (fig. 1B). Se diseca el area de la horquilla
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Figura 1 - A: Posicion del paciente y referencias anatomicas. B: Posicion de los trocares. C: Espacio quirdrgico intraoperatorio
y visualizacion de estructuras tiroideas. D: Extraccién de la pieza quinirgica. E: Colocacion del drenaje quirurgico.

esternal bajo guia endoscépica y con el aparato de energia,
para facilitar la insercion del trocar axilar restante de 5 mm,
que servira como puerto de trabajo, permitiendo una posicién
confortable tanto para el cirujano como de todos los miembros
del equipo quirtirgico. La presion de CO, se mantiene entre 5y
8 mmHg, mientras se crea el espaciode trabajo. La diseccién se
inicia a traveés del espacio entre la cabeza estemal y clavicular
del misculo ECM, se identifica y diseca la vena yugularinterna
y el musculo esternotiroideo, revelando asi la glandula
tiroides. La traquea y el polo inferior de la glandula se

identifican y disecan de manera roma con el disector y el
aparato de energia, la glandula se retrae medialmente y hacia
arriba para identificar el nervio laringeo recurrente y las
glandulas paratiroides (fig. 1C). El polo superior es disecado
teniendo cuidado de no dafar estas estructuras criticas y,
posteriormente, las arterias tiroideas superiores se disecan
cuidadosamente y se seccionan utilizando el aparato de
energia, al tiempo que se evita dafiar el misculo cricotiroideo,
se diseca el ligamento de Berry respetando el nervio laringeo
recurrente y, finalmente, se diseca y secciona el istmo,
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completando asi la hemitiroidectomia. La pieza se coloca en
una endobolsa que se recupera a través de un puerto axilar de
12 mm sin traumatizar la pieza (fig. 1D). Se revisa endosco-
picamente la hemostasia y se coloca un drenaje de succién en
el lecho quirtrgico con salida por el puerto axilar de 5 mm
(fig. 1E). Finalmente, se sutura la piel y se coloca un vendaje
compresivo.

Analisis estadistico

Las variables se expresaron en medianas y porcentajes para
las variables cualitativas y para variables cuantitativas media,
desviacion estandar y el rango intercuartilico 25-75%. Las
diferencias entre los grupos de abordaje UABA y abordaje
abierto, se evaluaron mediante un analisis univariado utili-
zando el x? de Pearson o la prueba exacta de Fisher, a dos
tendencias para las variables dicotomicas. Después de la
evaluacion de normalidad (prueba de Kolmogorov-Smimov),
se utilizaron las pruebas de t de Student y la U de Mann-
Whitney para las comparaciones de variables continuas
paramétricas y no parameétricas, respectivamente. La signifi-
cancia estadistica se considero para un valor de p < 0,05. Se
utilizara el paquete estadistico SPSS versién 21 (IBM Corp.,
Armonk, NY, EE. UU.) para el tratamiento de las variables.

Resultados

Un totalde 225 pacientes fueron evaluados para el estudio, 200
cumplieron con los criterios de seleccién y fueron incluidosen
el estudio. De los 200 pacientes, 100 se asignaron a la técnica
abierta y 100 al abordaje endoscopico (fig. 2). Las caracteris-
ticas demograficas y clinicas se resumen en la tabla 1. Las
caracteristicas demograficas basales fueron similares entre
ambos grupos. Asi mismo, la distribucién del tipo de
sintomatologia, funcion tiroidea, tamafo del nodulo y
localizacién fue similar para ambos grupos. La tabla 2 resume
los resultados quirirgicos. El tiempo operatorio total fue
significativamente mayor en el grupo endoscépico, debido al
tiempo necesario para la diseccion subcutanea desde la

colocacién de los trocares hasta la diseccion del espacio
quirargico en la celda tiroidea, ya que el tempo de
hemitiroidectomia fue similar en ambos grupos. No hubo
pérdidas hematicas durante la cirugia > 10 mL en ninguno de
los pacientes de los dos grupos y no fue necesaria la
conversion a cirugia abierta en ninguno de los pacientes del
grupo endoscépico. En cuanto a las complicaciones, no hubo
diferencia significativa en cuanto ala presencia de hematoma,
seroma, paralisis de cuerda vocal (lesién de nervio laringeo
recurrente) y dolor postoperatorio. Sin embargo, el grupo
endoscopico presentd complicaciones menores (21%) como
enfisema subcutdneo (17%), hipoestesia pectoral (3%) y
cervical (1%), que se resolvieron espontaneamente a los tres
meses de seguimiento. En el grupo abierto no se dejé drenaje
en ninguno de los pacientes a diferencia del endoscépico, en el
que se dejo drenaje en todos. El tiempo de estancia
hospitalaria fue significativamente mayor en el grupo endos-
copico (dos dias en el 28% de los pacientes, p = 0,01) (tabla 2).
No hubo diferencia estadisticamente significativa en cuanto a
la anatomia patologica final entre los grupos (tabla 3). La
tabla 4 resume los resultados estéticos de ambos grupos. La
satisfaccion de los pacientes en cuanto al resultado estético
fue significativamente mayor en el grupo endoscopico
comparado con el grupo abierto (muy satisfecho vs. satisfecho,
p < 0,001), al momento del alta hospitalaria y persistente
durante el seguimiento a 12 meses.

Discusion

El UABA con insuflacién de gas parala tircidectomia es una de
las técnicas endoscopicas internacionalmente mas acep-
tadas’®**"_ Estudio clinicos en Corea del Sur y Vietnam
demuestran que el UABA con insuflacion de gas es una técnica
segura y eficaz para el tratamiento de diferentes patologias
tiroideas’®'***"’; sin embargo, existen factores que limitan su
amplia aplicabilidad (especialmente en América y Europa),
como las caracteristicas demograficas de los pacientes, las
habilidades quinirgicas avanzadas necesarias tanto en cirugia
endocrina como en cirugia minimamente invasiva y, lo mas

Pacientes excluidos

Pacientes con
criterios de inclusién n=25
n=225
-Intolerancia a anestesia, n = 2
l -Antecedente de cirugla o irradiacion de
Pacientes cuello/mama, n =6

seleccionados -Lesiones bilaterales, n=7

n=200 -Bocio sub-esternal, tiroiditis o

Hemitiroidectomia abierta
n=100

enfermedad de Graves, n = 10

Hemitiroidectomia via UABA con
insuflacién de gas
n=100

Pacientes perdidos en el

seguimiento
n=0
Pacientes evaluados: grupo
Abierto
n = 100

Pacientes evaluados: grupo
Endoscdpico
n=100

Figura 2 - Seleccion y asignacion de los pacientes.
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Tabla 1 - Caracteristicas demograficas y dinicas de los grupos abierto y endoscopico

Caracteristica Grupo abierto (%), n = 100 Grupo endoscépico (%), n = 100 Valor de p
Edad, arios, media+DE 43 + 11,5 42481 0,1
Género (mujer/hombre) 86/14 89/11 0,302
IMC, kg/m*, media+-DE 23,21438 2312441 0,61
ASA 0,108

1 76 (76) 69 (69)

i 21 (21) 29 (29)

1 30 2(2)

v 0 0
Sintomas 0,206

Asintomatico 52 (52) 54 (54)

Tumefaccién 32 (32) 36 (36)

Compresion 3(3) 3(3)

Tumefaccién y compresion 3(3 0 (0)

Dolor 3(3 3 (3)

Otros 7(7) 4 (4)
Funcion tiroidea 0,37

Normal 97 (97) 96 (96)

Hipertiroidismo 3(3 30)

Hipotiroidismo 0(0) 1(1)

Tamanfo de nodulo, media+DE, mm 27,81458 2932471 0,407
Localizacion 0,13

Lobulo derecho 59 (59) 53 (53)

Lébulo izquierdo 41 (41) 47 (47)

Los datos se presentan en numeros y porcentaje en paréntesis a menos que se indique lo contrario.
IMC: indice de masa corporal; DE: desviacidén estandar; ASA: America Society of Anesthesiology score.

importante, la necesidad de confirmar su seguridad y eficacia
al compararla con la técnica abierta convencional®®”. El
presente estudio fue disefiado y llevado a cabo con el objetivo
de evaluar los resultados quirirgicos de la tiroidectomia
endoscopica via UABA con insuflacion de gas (comparando
con el abordaje abierto convencional), en el subgrupo de
pacientes que pueden obtener el mayor beneficio de este
procedimiento y bajo condiciones controladas. En nuestro
estudio, los pacientes en ambos grupos fueron en su mayoria
mujeres con una media de indice de masa corporal (IMC) < 25
kg/m? ASA I-1I, una media de edad <55 afos, con manifes-
taciones clinicas y caracteristicas del nédulo tiroideo homo-
geneas para ambos grupos de comparacion.

En nuestro estudio, todos los procedimientos fueron
efectuados por el mismo equipo quirirgico con experiencia
tanto en cirugia endocrina como en cirugia minimamente
invasiva y con entrenamiento quirtrgico previo en la técnica
endoscopica aplicada. Estas caracteristicas pueden explicar
que la hemorragia introperatoria fue < 10 mL para todos los
pacientes y que no hubo necesidad de conversion a cirugia
abierta en ninguno de los pacientes del grupo endoscépico. Sin
embargo, el tiempo quinirgico total fue significativamente
mayor en el grupo endoscopico que en el abierto (65,6+10,2 vs.
31,8 + 3,5 min, respectivamente; p < 0,001), siendo la diferencia
explicada por el tiempo necesario desde la colocacion de los
trécares hasta la diseccién subcutdnea para la creacion del
espacio quirirgico en la celda tiroidea, ya que en el tiempo
especifico para la hemitiroidectomia no hubo diferencia
estadisticamente significativa (abierto: 31,8 + 3,5 min vs.
endoscopico: 37,2 + 2,9 min; p = 0,057). A pesar de esto, el
tiempo quirdrgico total parala técnica endoscopica en nuestro
estudio fue mas corta que para otros tipos de abordajes
endoscépicos’®'*?!. Koh et al. reportaron una media de

tiempo operatorio para la hemitiroidectomia via UABA sin
insuflacién de gas de 119,23 + 31,47 min y Younetal.de 165,3 +
43,5 min para la hemitiroidectomia via BABA, estas diferencias
con nuestro estudio pueden ser debidas a la minima diseccién
subcutanea necesaria para el UABA con insufalcion de gas,
comparando con las otras dos técnicas'*'”. Asi mismo, no
hubo diferendas en cuanto a las complicaciones postope-
ratorias mayores como disfonia, dolor o presencia de
hematoma (tabla 2); pero el grupo endoscopico presento
complicaciones menores relacionadas con el procedimiento
de diseccion subcutanea (hipoestesia pectoral o cervical) e
insuflacién de CO,, siendo esta ultima la de mayor frecuencia
(17%). Es importante sefialar que todas estas complicaciones
se resolvieron para el tercer mes de seguimiento y sin
necesidad de algin tratamiento especifico.

A diferencia del grupo abierto en el que todos los pacientes
fueron dados de alta en el dia postoperatorio 1, la estancia
hospitalaria fue significativamente mayor en el grupo endos-
copico (el 28% de los pacientes permanecieron dos dias
hospitalizados). Esto fue debido a que los pacientes perma-
necian en el hospital hasta la retirada del drenaje aspirativo
colocado durante el procedimiento quinirgico (a diferencia del
grupo abierto en el que no se colocd ningun drenaje, en el
grupo endoscopico a todos los pacientes seles colocé uno), que
permanecio mas de 24 h en los primeros 20 pacientes, y en los
sucesivos, el drenaje se retird en las primeras 24 h del
postoperatorio (débitos escasos); todo esto sin impacto sobre
el desarrollo de seromas. En nuestro estudio ningin paciente
desarrollé seroma, a diferencia del estudio de Lee et al., que
reportaron dos casos de seroma (2,9%, 2 de 68 pacientes) y en
un estudio reciente en donde utilizaron la técnica UABA, pero
sin insuflacion de gas, cinco casos desarrollaron seroma (9,6%;
5 de 52 pacientes)'”*. La amplia disecdén subcuténea para el
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Tabla 2 - Resultados quirirgicos de los grupos abierto y endoscopico

Variable Grupo abierto (%), n = 100 Grupo endoscopico (%), n = 100 Valor p
Seguimiento Seguimiento
2 semanas 3 meses 12 meses 2semanas 3 meses 12 meses
Tiempo de diseccién subcutanea, 2844773
media -+ DE (min)
Tiempo de hemitiroidectomia, 31,8435 372429 0,057
media+DE (min)
Tiempo quinirgico total, 31,8435 6564102 < 0,001
media+DE (min)
Hemorragia intraoperatoria 0,99
< 10mL
100 (100) 100 (100)
> 10 mL 0 (0) 0(0)
Complicaciones
- Menores: 0 (0) 0 (0) 0(0) 0(0) 21 9(9 0(0) 0 (0) < 0,001
(21)
Enfisema subcutdneo 17 8(8) 0(0) 0 (0)
(17)
Hipoestesia pectoral
3(3) 1(1) 0(0) 0 (0)
Hipoestesia cervical
- Mayores:
Disfonia 1(1) 0(0) 0(0) 0 (0)
Dolor > 3 EVA
Quemadura de piel 0,094
Hematoma subcutineo 6 (6) 3(3) 3(3) 0(0) 77 2(2 1(1) 0 (0)
Parestesia cervical/pectoral 3(3) 3(3) 3(3) 0 (0) 4(4) 1(1) 1(1) 0 ()
Otras 33  0() 0 (0) 0(0) 1(1) 0(0) 0(0) 0 ©)
0(0) 0 () 0 (0) 0(0) 1(1) 1(1) 0(0) 0 (0)
0(0) 0 () 0(0) 0(0) 1(1) 0(0) 0(0) 0 ()
0(0) 0 () 0(9) 0(9) 0(9) 0(0) 0(0) 0 ()
0(0 0 () 0(9) 0(0) 0(0) 0(0) 0 (0} 0 (0)
Estancia hospitalaria 0,01
1dia
100 (100) 72 (72
2 dias 0 (0)
28 (28)

Los datos se presentan en numeros y porcentaje en paréntesis, a menos que se indique lo contrario.
DE: desviacién estdndar.

Tabla 3 - Caracteristicas patologicas de los grupos abierto y endoscopico

Variable Grupo abierto (%), n = 100 Grupo endoscopico (%), n = 100 Valor de p
Benigno 97 (97) 95 (95) 0,24
Adenoma folicular 55 (55) 52 (52)
Hiperplasia nodular 26 (26) 25 (25)
Bocio multinodular 13 (13) 13 (13)
Otros 3(3) 5(5)
Carcinoma papilar 3(3) 4 (4) 0,71
pTia 3(3) 3(3)
pT1b 0(0) 103
Carcinoma folicular 0(0) 1(1) 0,83
pTia 0(0) 1(3)

Los datos se presentan en numeros y porcentaje en paréntesis a menos que se indique lo contrario.
DE: desviacién estdndar.
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Tabla 4 - Resultados estéticos de los grupos abierto y endoscopico

Variable Grupo abierto (%), n = 100 Grupo endoscépico (%), n = 100 Valor de p
n (%) Seguimiento n (%) Seguimiento
2 semanas 3 meses 12 meses 2semanas 3 meses 12 meses < 0,001°
Muy satisfecho 68" 68 74 81 91" (91) 94 97 9
(68) (68) (74) (81) (EL) 97) ©9)
Satisfecho 25 25 23 16 9 6 3 1
(25) (25) (23) (16) @) ) @) (1)
Aceptable 7 7 3 3 0(0) 0(0) 0(0) 0(0)
(7) ) (3 (3)
Insatisfecho 00 0() 0(0) 0 (0) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0)
Muy insatisfecho  0(0) 0 (0) 0(0) 0 (0) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0)

Los datos se presentan en nimeros y porcentaje en paréntesis, a menos que se indique lo contrario.

DE: desviacion estidndar.
* Comparaciones categdricas entre grupos.

espacio de trabajo quinirgico puede serla causa del desarrollo
de seroma en estos abordajes, lo que explicaria que en el grupo
endoscopico de nuestro estudio (con una diseccion subcuta-
nea minima necesaria) no hubo desarrollo de seroma, incluso
a pesar de la retirada temprana del drenaje aspirativo. Bajo
este mismo concepto, seran necesarios futuros estudios que
evalien la utilidad del drenaje aspirativo en el UABA con
insuflacién de gas, ya que su colocacion o no puede tener un
impacto sobre la estancia hospitalaria de estos pacientes. Es
fundamental sefialar que el uso de CO,, tedricamente se puede
relacionar con complicaciones graves. Sin embargo, la presion
de gas recomendada y utilizada en nuestro estudio de 5-8
mmHg no se ha asociado con complicaciones graves y esto es
consistente con los estudios reportados por Lee et al. y Nguyen
etal’®®

Elresultado estético fue significativamente mejor evaluado
en el grupo endoscopico, comparado con el grupo abierto. Al
alta hospitalaria, el 91% de los pacientes del grupo endosco-
pico estuvo muy satisfecho con la apariencia de su cuello y de
sus cicatrices y el 9% restante estuvo satisfecho, comparado
conlos pacientes del grupo abiertoen el que el 68% estuvo muy
satisfecho, 25% satisfecho y 7% lo considero aceptable, estas
diferencias permanecieron significativas durante el segui-
miento a las dos semanas, tres y 12 meses (p < 0,001, tabla 4).
Los nédulos tiroideos son mas frecuentes en mujeres jovenes
que en hombres’. La cicatriz quirtrgica de la tiroidectomia
abierta convencionalse localiza enuna zona visible y expuesta
enla cara anterior del cuello, e incluso en algunas pacientes se
puede desarrollar de manera hipertréfica o queloide, lo que
puede ocasionar problemas estéticos significativos con un
impacto en la funcionalidad psicosocial de las pacientes®***?,
Balci et al. reportaron que la calidad de vida (QoL) de las
pacientes con queloides y cicatrices hipertoficas se afecta
tanto como la de las pacientes con psoriasis. Ademas, una
disminucion en la calidad de vida es frecuente en pacientes
con enfermedades crénicas cutaneas”. El cuestionario Derma-
tology Life Quality Index (DLQI) se ha utilizado para evaluar la
calidad de vida de los pacientes con enfermedades dermato-
légicas como psoriasis, acné vulgaris, dermatitis atopica y
cicatrices hipertroficas“**“%, En los pacientes con vitiligo, la
media del puntaje del cuestionario DLQI se ubicé en un rango
de 4,82 a 10,67°*7°. En los pacientes con psoriasis y escabiasis,
la media del puntaje DLQI varic de 873 a 9,16 y 10,09,

respectivamente”>”’?%, La media del puntaje DQLI de los
pacientes con dermatitis atopica severa fue de 8,8°”. Choietal.
reportaron una media de puntaje DQLI en los pacientes con
cicatriz quinirgica postiroidectomia del 9,02, que es similarala
de los pacientes con psoriasis o dermatitis atopica grave®***,
Estudios que evalien la calidad de vida en los pacientes
tiroidectomizados via UABA con insuflacion de gas son
fundamentales.

Nuestro estudio tiene limitacdones que es necesario
destacar. Los criterios de seleccion de nuestros pacientes
fueron restrictivos con el objetivo de evaluar la seguridad,
factibilidad y los resultados quirirgicos y estéticos en el
subgrupo de pacientes que hipotéticamente pueden obtenerel
mayor beneficio de la hemitiroidectomia via UABA con
insuflacion de gas: pacientes con nodulos tiroideos benignos
oindeterminados unilaterales < 5 cm con preferencia de evitar
la cicatriz cervical de la técnica abierta convencional. Sin
embargo, la evaluacién de pacientes con otras indicaciones
quirdrgicas como tiroidectomia total o pacientes diagnosti-
cados con enfermedades oncoldgicas tircideas escapan a los
limites de este estudio. Asi mismo, los resultados de nuestro
estudio provieneny son aplicables para nuestro centro, ya que
los procedimientos llevados a cabo fueron completados por
nuestro equipo quirirgico que cuenta con experiencia tanto
en cirugia endocrina como en cirugia minimamente invasivay
con entrenamiento quirdrgico previo en la técnica endosco-
pica aplicada, por lo que son necesarios estudios multicén-
tricos que confirmen nuestros hallazgos.

En conclusién, podemos decir que nuestros resultados
sugieren que en pacientes seleccionados y con equipos
quirirgicos experimentados en cirugia endocrina y minima-
mente invasiva, especializados en la UABA con insuflaciéon de
gas, esta técnica para la hemitiroidectomia puede representar
una opcién terapéutica segura y eficaz para el tratamiento de
patologias tiroideas unilaterales, con un perfil de complica-
ciones mayores similar a la cirugia abierta convencional, pero
con un resultado estético excelente.
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RESUMEN

Antecedentes: Los abordajes extracervicales para la tiroidectomia se evaltian con
poca frecuencia la poblacion occidental. El objetivo de este estudio fue evaluar los
resultados de la hemitiroidectomia por abordaje axilo-mama unilateral
endoscoépico (UABA) con gas insuflacion en un estudio multicentrico europeo.

Método: De julio 2015 a diciembre 2021, se incluyeron pacientes consecutivos
sometidos a hemitiroidectomia UABA por nédulos benignos o citolégicamente
indeterminados (lesiones de Bethesda III) menores de 5 cm, sintomaticos,
provenientes de 3 instituciones europeas. Los pacientes fueron excluidos si tenian
un IMC > 25 kg/m2, antecedentes de cirugia de cuello y/o radiaciéon previa,
lesiones tiroideas bilaterales, bocio retroesternal, tiroiditis de Hashimoto o
enfermedad de Graves. El seguimiento se realiz6 a las 2 semanas, 3 meses y 1 afio.
Los resultados de interés fueron los resultados quirturgicos (incluido el tiempo
quirurgico, la estancia hospitalaria media y las complicaciones) y los resultados
estéticos autoevaluados.

Resultados: De 984 pacientes tratados con hemitiroidectomia durante el periodo
del estudio, se seleccionaron 253, de los cuales 214 fueron mujeres y 39 hombres.
La media de edad de los pacientes fue de 46,6 afios y el IMC medio de 22,57. El
tiempo operatorio medio fue de 72,9 minutos. La lesion transitoria del nervio
laringeo recurrente fue de 3,6% de los pacientes, pero ninguna fue persistente. Se
observd hipoestesia pectoral/cervical transitoria en el 24,1% de los pacientes, sin
hipoestesia permanente. Se desarrollaron quemaduras en la piel y hematoma
subcutaneo en el 2,4% y el 2% de los pacientes, pero todas estas complicaciones se
resolvieron al tercer mes después de la cirugia. No hubo perforacién
traqueal/esofagica, conversion a cirugia abierta o reoperacion. La patologia final
reveld 241 nodulos benignos, 9 carcinomas papilares, y 3 casos de carcinoma
folicular. El alta hospitalaria fue al primer dia en el 68,8% de los pacientes y al
segundo dia postoperatorio en el 31,2% de los casos. Todos los pacientes
estuvieron satisfechos con el resultado estético.

Conclusion: En pacientes seleccionados, el UABA con insuflacion de gas para
hemitiroidectomia es una opcidn segura para el tratamiento de patologias
tiroideas benignas unilaterales.
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Abstract

Background: Extracervical approaches for thyroidectomy are seldom explored in the western population. The objective of this study
was to evaluate the outcomes of hemithyroidectomy via endoscopic unilateral axillo-breast approach (UABA) with gas insufflation.
Method: Consecutive patients undergoing UABA hemithyroidectomy for symptomatic benign or cytologically indeterminate nodules
(Bethesda III lesions) of less than 5 cm from July 2015 to December 2020 at three European institutions were included. Patients were
excluded if presenting with a BMI more than 25 kg/m? had previous neck surgery and/or radiation, had bilateral thyroid lesions,
retrosternal goitre, Hashimoto thyroiditis or Graves' disease. Follow-up was carried out at 2 weeks, 3 months and 1 year. Outcomes
of interest were surgical (including operating time, mean duration of hospital stay and complications) and self-assessed cosmetic
outcomes.

Results: Out of 984 patients treated with hemithyroidectomy during the study interval, 253 were selected, including 214 women and 39
men. Patients’ mean age was of 46.6 years with a mean BMI of 22.57. Mean operating time was 72.9 minutes. A transient recurrent
laryngeal nerve injury was reported in 3.6 per cent of the patients, but none was persistent. Transient pectoral/cervical hypoesthesia
was noted in 24.1 per cent of patients, with no permanent hypoesthesia. Skin burns and subcutaneous hematoma developed in 2.4
per cent and 2 per cent of patients but resolved within the third month after surgery. There was no tracheal/oesophageal perforation,
conversion to open surgery or reoperation. The final pathology revealed 241 benign nodules, nine underlying papillary thyroid
carcinomas, and three cases of follicular carcinoma. Hospital discharge was achieved on the first in 68.8 per cent of the patients and
on the second postoperative day in 31.2 per cent of the cases. All patients were satisfied with the cosmetic aspect.

Conclusion: In selected patients, UABA with gas insufflation for hemithyroidectomy could be performed for the treatment of unilateral
thyroid pathologies.

options, have the drawback of keeping scar(s) in the neck’®.
Extracervical techniques are defined by the incision site such
as breast, transaxillary, anterior chest wall, unilateral
axillo-breast approach (UABA), axillo-bilateral breast, bilateral
axillary-breast, postauricular, and the transoral approach
(TOETVA)”®. These techniques are also classified according to
the use of gas (carbon dioxide) insufflation and the assistance of
a surgical robot”®. Although several studies have compared the
different minimally invasive approaches in terms of feasibility,

Introduction

Thyroid nodules are significantly more common in young women
than in men’'. Large nodules give a visible cosmetic defect and
compressive neck symptoms, requiring surgical intervention™”
Conventional open thyroidectomy, through the classic Kocher
incision, leaves a noticeable scar in the lower neck that can tum
into keloids or hypertrophic scars and lead to paraesthesia or
hyperaemia®®, Neck scar has been shown to significantly affect
quality of life*®. As minimally invasive techniques evolve, different

zzoz Ainr 1 uosenb Aq £/ EE 997/ 800RIZ b/ eI E/Usdos g0 dnoDiuapede//Sdly WOl pepeo|umoq

methods have been developed to apply it in thyroid gland
surgery’®. The potential benefits are to limit external scarring,
improve cosmesis, and reduce postoperative pain and recovery
time after surgery without compromising treatment efficacy’ ™.
Minimally invasive approaches for thyroidectomy can be
classified as cervical or extracervical approaches’®. Cervical
approaches, which include minimally invasive video-assisted
thyroidectomy (MIVAT) and anterior and lateral cervical

invasiveness, and cosmesis, there is still no consensus on which
approach is the best’”® however, UABA and TOETVA are
currently the most popular and accepted extracervical
approaches’ . Each of these two approaches has its own pros
and cons based on its degree of invasiveness, ease, and its
related cosmetic, surgical and oncological outcomes’ 2,

UABA thyroidectomy was first reported in 2013, with gas
insufflation as a modification of the techniques without gas
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insufflation previously described ™. Both UABA and TOETVA
are cosmetically good and surgically efficient but too invasive by
the skin flap dissection to introduce the skin retractor to
maintain the surgical workspace™ ™®. UABA with gas
insufflation is theoretically less invasive with the preservation of
cosmetic outcomes by keeping the scars outside the neck’®*. Of
note, most reported studies evaluating minimally invasive
extracervical approaches for thyroidectomy come from Asian
countries where they are widely accepted’®. However, in
American and European countries, these minimally invasive
surgical approaches are adopted with caution due to different
issues, such as differences in population, technical complexity
and relative costs®”. Currently, there are few European reports
on the extracervical approaches for thyroidectomy and no
European studies evaluating the thyroidectomy via UABA with
gas insufflation®®. The objective of this study was therefore to
evaluate the surgical and cosmetic outcomes of endoscopic
thyroidectomy via UABA with gas insufflation to a one-sided
thyroid nodule performed at three different European centres.

Methods

This was a prospective cohort study investigating patients
undergoing  hemithyroidectomy at  three  European
university-affiliated hospitals (Hospital Clinic of Barcelona,
Hospital da Luz Amabida and University Hospital Nuestra
Sefiora de la Candelaria) with recognized endocrine and
minimally invasive surgical units, between July 2015 to
December 2020.

The study was approved by the Clinical Research Ethics
Committees of the participating hospitals, and all patients were
fully informed about the procedure before giving their written
consent. Data were entered in a database in SPSS® (IBM,
Ammonk, New York, USA). This study was designed, developed,
analysed and reported in accordance with the STROBE
statement recommendations®’.

Patients

Selection criteria

Inclusion criteria were uniform among the three institutions and
included the following: patient desire to avoid a cervical scar, BMI
less than 25 kg/m? and symptomatic benign or cytologically
indeterminate nodules (Bethesda III lesions) less than 5cm.
Patients were excduded if they were unable to tolerate

anaesthesia, had previous neck surgery and/or radiation to the
lower neck or upper chest, had bilateral thyroid lesions
requiring total thyroidectomy, retrosternal goitre, Hashimoto
thyroiditis or Graves’ disease.

Procedures

A neck and breast physical examination, laboratory tests,
ultrasonographic evaluation, and fine needle aspiration cytology
were performed before the ogperation, according to intermational
guidelines™*.

All operations were performed by experienced minimally
invasive endocrine surgeons. One surgeon at each enrolled
hospital performed the UABA procedures. These surgeons
completed their learning curve before patient enrolment for this
study (more than 30 endoscopic thyroidectomies have been
suggested as the cutoff number for a complete leaming curve
for this type of procedure)’®. Antibiotics were not used
prophylactically. For the purpose of this study, a
‘hemithyroidectomy’ was defined as a unmilateral thyroid
lobectomy plus isthmusectomy. Based on the previously
described technique, patients were in a supine position with the
lesion-side arm abducted and the neck extended'®™*. Figure 1
shows the cervical skin landmarks and the trocar position.
Subcutaneous dissection through the first 10 mm skin incision
was started with a vascular tunneller for insertion of a 10 mm
trocar and a 10 mm 30 degree fibreoptic endoscope, the other
two 5 mm trocars were inserted under direct vision. The carbon
dioxide gas insufflation pressure was maintained between 5 and
8 mmHg throughout the surgery. The skin/subcutaneous flap up
to the stemal head of the sternocleidomastoid muscle and the
clavicular head was dissected with an electrothermal device (a
5mm Ligasure laparoscopic sealer/divider with a blunt and
dolphin tip measuring 37 cm (Medtronic, Minnesota, USA) and/
or 5mm Harmonic Scalpel ACE laparoscopic shears measuring
36 cm (Ethicon, California, USA)). The working field was created
by dissecting the subplatysmal plane to the midline and upper
border of the sternum, leaving access between the
stemocleidomastoid and the strap muscles and, dissecting
between the internal jugular vein and the stemothyroid
muscled the thyroid lobe was revealed. As shown in Fig. 2, after
dissection of the trachea and inferior pole of the gland, the
thyroid lobe should be retracted superiorly and medially to
identify the recurrent laryngeal nerve and parathyroid glands.
Identification of the inferior laryngeal nerve could be made

Fig. 1a Patient position and cervical skin landmarks (circle: cricoid cartilage, bilateral internal borders of sternocleidomastoid muscle and the sternal

notch). b Trocar position (arrow, 5 mm trocar; arrowhead, 10/12 mm trocar).
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Fig. 2 a Intraoperative workspace and visualization of right RLN (arrow), right inferior parathyroid gland (arrowhead) and thyroid nodule (asterisk).

b Specimen extraction. ¢ Surgical drain insertion.

Patients with indication for hemithyroidectomy

n=984
A4
Patients with inclusion criteria
n=329
Excluded patients n = 76
Intolerance to anesthesia, n= 12
> Previous neck/breast surgery or irradiation, n =7
Bilateral lesions, n=21
Substernal goiter, thyrolditis or Graves' disease, n=36
Study selected patients which underwent
hemithyroidectomy via UABA with gas
" o
n=253
»| Lost to follow-up n=0
v 'I
Total enrolled patients
n=253

Fig. 3 Selection of patients for hemithyroidectomy via unilateral axillo-breast approach (UABA) with gas insufflation.
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Table 1 Demographic data and characteristics of patients Table 2 Surgical outcomes
undergoing hemithyroidectomy via unilateral axillo-breast
approach with gas insufflation Variable Follow-up
Variables Number of patients, n=253 2 weeks 3 months 12 months
Sex ratio (M:F) 214/39 (84.6/15.4) Subcutaneous dissection, 27.5(5.8)
Age (years), mean (range) 46.6 (21-71) (min) mean (s.d.)
BMI, kg/m*, mean(s.d.) 22.57(3.2) Hemithyroidectomy, 45.4(7)
ASA score (min) mean (s.d.)
1 146 (57.7) Total surgical time, (min) 72.9(12.8)
it 95 (37.6) mean (s.d.)
m 12 (47) Intraoperative bleeding
v ] <10 mi 253 (100)
Symptoms >10 ml 0(0)
Asymptomatic 129 (51) Complications
Swelling 95 (37.5) Minor 65(25.7) 34 (134) 0(0) 0 (0)
Compression 5(2) Pectoral hypoesthesia 57 (22.5) 29 (115) 0(0) 0(0)
Swelling and compression 2(0.8) Cervical hypoesthesia  39(15.4) 18(7.1) 0(0) 0(0)
Pain 5{2) Subcutaneous 9 (3.6) 0(0) 0(0) 0(0)
Other 17 (6.7) emphysema
Thyroid function Major 17 (67) 12(4.7) 6(2.4) 0(0)
Normal 241 (95.3) Vocal cord paralysis 9(3.6) 6(24) 6(24) 0 (0)
Hyperthyroidism 7(2.7) Pain> 3 VAS 7(2.8) 5(2) 0(0) 0(0)
Hypothyroidism 5(2) Skin burns 6(24) 3(12) 0(0) 0(0)
Nodule size, mean (range), mm 29.6 (14-48) Subcutaneous 5(2) 0(0) 0(0) 0(0)
Affected location haematoma
Right lobe 140 (55.3) Upper extremity 0(0) 0(0) 0(0) 0(0)
Left lobe 113 (44.7) paraesthesia
N Others 0(0) 0(0) 0(0) 0(0)
Values are n (%) unless otherwise indicated. Duration of hospital stay
1day 174 (68.8)
2 days 79(31.2)

before dissection of inferior gland pole. Intraoperative nerve
monitoring with the NeuroSign 100 system (Inomed,
Teningen, Germany) was performed for all interventions.
After these safety steps, dissection and transection of the
superior lobe pole, superior thyroid arteries, Berry’s ligament
and isthmus were performed with the electrothermal device.
Surgical specimen was retrieved inside an endoscopic bag
through the 10 mm axillary port and a surgical drain was
placed (Fig. 2). Skin and the subcutaneous flap were
compressed with a dressing.

Outcomes of interest

Primary endpoint was the determination of overall complication
rate (temporary or permanent vocal cord paralysis, wound
infection, seroma, postoperative haemorrhage/hematoma, skin
burns, subcutaneous emphysema, neck or chest wall
paraesthesia, and difficult swallowing). To assess vocal cord
function, a laryngoscopy examination was performed before
surgery and 1 day after surgery. Vocal cord paralysis was
considered permanent when no evidence of recovery was
observed within 6 months after surgery. Secondary endpoints
were mean operating time (the time from skin incision to
closure, measured In minutes), intracperative blood loss
(measures in millilitres), postoperative pain (assessed by visual
analogue scale (VAS)), surgical drain output (measured daily
until the surgical drain was removed if amount was less than
20 ml/day), mean time to surgical drain removal (measured in
days), mean duration of hospital stay (measured in days), and
cosmetic satisfaction using a simple self-assessed scoring
system (1, extremely dissatisfied; 2, dissatisfied; 3, acceptable; 4,
satisfied; and 5, extremely satisfied). Furthermore, sex, age, BMI,
ASA score, symptoms, thyroid function, affected location, and
pathological results and tumour size were recorded. Outpatient
follow-up was conducted at 2 weeks and 3 and 12 months after

surgery.

Values are n (%) unless otherwise indicated. VAS, visual analogue scale.

Table 3 Pathological characteristics

Variable n
Benign 241 (95.3)
Follicular adenoma 108 (42.7)
Nodular hyperplasia 96 (37.9)
Multinodular goitre 29 (11.5)
Other 8(3.2)
Papillary carcinoma 9(3.5)
pTia 6(2.4)
pTib 2(0.8)
pT2 1(0.4)
Follicular carcinoma 3(1.2)
pTia 3(1.2)
Values are n (%).
Table 4 Cosmetic results
Variable n Follow-up
2weeks 3 months 12 months
Extremely satisfied 192 (75.9) 209 (82.6) 227 (89.7) 241 (95.3)
Satisfied 61(24.1) 44 (174) 26(103) 12 (4.7)
Acceptable 0(0) 0(0) 0(0) 0(0)
Dissatisfied 0 (0) 0(0) 0(0) 0(0)
Extremely dissatisfied 0 (0) 0(0) 0(0) 0(0)
Values are n (%).

Statistical analysis

Categorical variables were expressed as frequencies and
percentages, and continuous variables as mean(s.d.) or median
and interquartile range (i.qr) (25-75th percentile). The
distribution of the variables was evaluated with Kolmogorov-
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Fig. 4 Appearance of scars during follow-up

a Three months after surgery. b One year after surgery. ¢ External appearance.

Smimov test. Data were evaluated with SPSS® for Windows
version 21.0 (IBM, Armonk, New York, USA).

Results

A total of 984 lobectomies were performed in the three centres
during the study interval. Overall, 253 (25.7 per cent) patients
were selected to undergo endoscopic hemithyroidectomy via
UABA with gas insufflation (Fig. 3). The mean age of these 253
patients at surgery was 46.6 (range 21-71) years, and 214 (84.6
per cent) patients were women. Thyroid nodule mean size was
29.6 (range 14-48) mm and the right thyroid lobe was affected in
55.3 per cent of patients (Table 1).

Surgical outcomes are present in Table 2. Mean(s.d.) total
surgical tme was 729(128) min, with a mean(s.d)
subcutaneous dissection time of 27.5(5.8) mm. There was no
intraoperative bleeding or inadvertent injury to adjacent
structures, including the trachea and the oesophagus. Recurrent
laryngeal nerve was identified in all patients. Conversion to
open surgery was not necessary for any procedure. Minor
postoperative complications occurred in 275 per cent (65) of
patients, such as subcutaneous emphysema or pectoral/cervical
hypoesthesia, which resolved spontaneously by the evaluation
of the second postoperative week and the third month after
surgery respectively. Major immediate complications were
present in 17 (6.7 per cent) patients. Nine patients (3.6 per cent)
experienced transient unilateral recurrent laryngeal nerve palsy,
seven (2.8 per cent) pain of 3 or higher on the VAS, six (2.4 per
cent) skin bums, and five (2 per cent) subcutaneous hematoma.
At the third month after surgery, all these complications were
resolved, except for six (2.4 per cent) patients with dysphonia who
normalized by fourth month. There was no postoperative bleeding,
seroma formation or permanent recurrent laryngeal nerve
paralysis. No reoperation was necessary in any patient. Duration
of hospital stay after surgery was 1 day in 174 patients (68.8 per
cent) and 2 days in 79 (31.2 per cent) (Table 2). Surgical drains were
removed in 84.2 per cent (213 of 253) and 15.8 per cent (40 of 253)
of patients, 1 day and 2 days after surgery respectively.

Postoperative pathological results are given in Table 3. Pathological
examinations revealed 241 (95.3 per cent) benign lesions, nine (3.5 per
cent) papillary carcinomas, and three (12 per cenf) follicular
carcinomas. The subsequent treatment for these 12 patients with
definitive pathology of differentiated thyroid carcdnoma was open
contralateral hemithyroidectomy to complete the total
thyroidectomy, formally re-explore the operated side and perform
prophylactic sentinel node biopsy with subsequent administration

of radioactive iodine, as recommended by the European Sodiety for
Medical Oncology (ESMO) Guidelines®®. Satisfaction with cosmetic
results is summarized in Table 4. No scar contracture or internal
scarring was reported. All 253 patients were either satisfied or
extremely satisfied with their cosmetic results (Fig. 4).

Discussion

This is a large multicentre European cohort study evaluating a
minimally invasive endoscopic approach for thyroidectomy,
specifically the UABA approach with gas insufflation”. This
approach is an accepted endoscopic techniques for removal of
the thyroid gland”**®*. Studies from South Korea and Vietnam
have shown that UABA with gas insufflation can be performed
safely'®***3%. however, there are several factors limiting its
widespread applicability, particularly the countries of America
and Europe, such as differences in patient characteristics (such
as obesity), advanced surgical skills in endocrine and minimally
invasive surgery (learning curve), and most importanily, the
need to confirm the surgical outcomes in relation to the
conventional open cervical approach®*®.

Minimally invasive endoscopic approaches for thyroidectomy
are technically demanding procedures that require experience
in conventional thyroid surgery, laparoscopic and endoscopic
procedures, as prerequisites for safe introduction”®; however,
UABA with gas insufflation for thyroidectomy was developed to
overcome some of technical difficulties encountered in other
endoscopic approaches™. The axillo-bilateral breast approach
(ABBA), UABA without gas insufflation and BABA were described
before UABA with gas insufflation but, their invasiveness due to
an extensive skin flap dissection to create the operative field
poses significant drawbacks regarding seroma formation,
postoperative pain and skin sensory loss™?*?*. Lee was the first
author who described and assessed the feasibility and outcomes
of UABA with gas insufflation™. Trocar position in this approach
allows the surgeon to manipulate the instruments easily and
safely, with indsion placement in invisible sites (axillar and
circumareolar areas) and, with a minimal dissection area, as
working space is on the thyroid lesion side’®*. In addition, the
lateral view of the thyroid gland, similar to the open approach,
confers comfort to the surgical team™. These characteristics
could be the reason for shorter operafing times and lower
morbidity with UABA with gas insufflation compared with other
endoscopic approaches 1319,

In the present study, conversion to open surgery was not
necessary in any case and intraoperative bleeding was less than
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10ml for all patients, which is significantly less than in other
types of endoscopic approaches and in open surgery''*#*24,
The mean(s.d) total operating time required for
hemithyroidectomy was 72.9(12.8) minutes, similar to the
conventional open approach and shorter than other endoscopic
techniques in previously published reports'»**?*?* Studies
show that the duration of surgery via the UABA approach for
hemithyroidectomy is generally the same as for open surgery,
MIVAT, and endoscopic procedures via the breast approach,
and shorter than for endoscopic procedures via the axillary
approach’*'*#24 A previous author reported mean(s.d)
operating times for hemithyroidectomies of 119.23(31.47) minutes,
whereas another experience reported a mean(s.d) operating time
of 165.3(43.5) minutes*?2. The limited flap elevation could be the
reason for the shorter mean operating time'%*®.

Total minor complications were present in 25.7 per cent of
patients, predominantly pectoral and cervical hypoesthesia (22.5
per cent and 15.4 per cent of the patients respectively). This
sensory disturbance recovered in all affected patients by the
third month after surgery. In addition, the most frequent major
complication was transient vocal cord paralysis in 3.6 per cent
of the cases. The recurrent laryngeal nerve was identified and
preserved in all patients; therefore, the transient vocal cord
paralysis was probably caused by an injury during dissection
between the recumrent laryngeal nerve and thyroid gland;
however, this incidence is even slightly lower than for some
open thyroidectomy series, and it could be due to better
visualization and gentle manipulation of the thyroid gland and
recurrent laryngeal nerve in endoscopic procedures. In this
cohort, the vast majority of the patients, reported very mild or
mild pain. Even if few patients reported moderate pain in the
days immediately and at 2 weeks after surgery, the VAS scores
here reported were slightly lower than those reported in a study
of UABA without gas insufflation in which 48.3 per cent of
patients complained of moderate or severe neck pain, and are
consistent with previous reports of UABA with gas
insufflation®® ™' This difference could be assodated with the
limited flap elevation and the absence of the long vertical
axillary incision present in other endoscopic approaches.

In the present study too, there was no seroma formation in
more than 80 per cent of the cases with surgical drain removal
in all patients on the first and second day after the procedure.
One author reported a 2.9 per cent seroma rate, whereas this
complication was reported up to 9.6 per cent in another series of
UABA without gas insufflaton’®'®. Extensive subcutaneous
dissection for flap creation is related to seroma development,
which could explain the low rate after UABA with gas
insufflation. Furthermore, complications related to carbon
dioxide insufflation, such as gas embalism or alteration of any
anaesthetic intraoperative ventilatory parameter requiring
conversion to open surgery, were absent iIn this study,
consistent with previous experiences'”'®. The common feature
in all these studies is the recommended low pressure of
endoscopic carbon dioxide insufflation (5-8 mmHg) during the
procedure. In addition, the mean duration of hospital stay was
similar or slightly lower than previous reports for open and
endoscopic thyroidectomy series?®1%3315,22-25

Thyroid nodules are found mainly in young women'. A past
study focusing on cosmetic issues, reported that the quality of
life (QoL) of patients with keloid and hypertrophic neck scars is
impaired as much as in patients with psorasis’®. Patients
interviewed for the purpose of the present investigation were
also satisfied with the scare appearance 1 year after surgery;

however, prospective studies on QoL of thyroidectomized
patients via UABA with gas insufflation are warranted.

This study has, however, a few limitations as the patient
selection criteria were restrictive to evaluate the surgical
outcomes in the subgroup of patients who could obtain the
greatest benefit from UABA with gas insufflation for
hemithyroidectomy: patients with thyroid unilateral less than
5 cm, benign or indeterminate thyroid surgical disease, and a
demand for excellent cosmetic results; however, the evaluation
of patients with other surgical indications such as total
thyroidectomy or diagnosed cancer was beyond the aims of this
report. In addition, UABA with gas insufflation approach for
thyroidectomy minimizes the size and visibility of skin scars by
hiding them in the axilla, which is completely covered by the
patient arm; however, this approach still leaves skin scars such
as the circumareolar scar. For this reason, the development of
the transoral techniques as the sublingual, periosteal or oral
vestibular approach (TOETVA), in which it is demonstrated that
sublingual and periosteal approaches cause severe tissue
damage as well as high complications??%. Recently, excellent
promising cosmetic results and low complication rates after
TOETVA were reported?®. Since then, international experience
and evidence on safety and efficacy have been accumulating
with advantage in bilateral surgical thyroid disease, as it
provided the operative view and workspace for total
thyroidectomy and central compartment neck dissection’*%2,
however, TOETVA still has controversies, as a complex
technique (inverted visual anatomical view, reduced distance
between endoscopic instrument in an already small surgical
space) with previously reported associated serious complications
(tracheal or oesophageal perforation and surgical site infection),
in contrast with open or other endoscopic approaches such as
UABA"™?'. TOETVA and UABA with gas insufflation were also
compared'?. The authors concluded that these two techniques
had comparable surgical results, including blood loss, duration
of hospital sy, and that both were safe treatment options, as
well as gave high cosmetic satisfaction'?; however, UABA had a
significantly shorter operating time, no seroma formation, and a
tendency towards less paraesthesia and haematoma formation
although with no significative differences™. Perhaps, both
techniques could represent valid options in the treatment of
surgical thyroid disease; however, the results here reported suggest
that in selected patients and with experienced teams of minimally
invasive endocrine surgery, UABA with gas insufflation for
hemithyroidectomy could be a safe option for the treatment of
unilateral thyroid pathologies.
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Cada afo, miles de pacientes, en su mayoria mujeres jovenes, sufren de
patologias tiroideas tanto benignas como malignas, cuyo tratamiento definitivo es
la tiroidectomia. Actualmente el abordaje cervical abierto (mediante incision de
Kocher) es el estandar de oro para llevar a cabo la tiroidectomia. Sin embargo, esta
técnica tiene dos limitantes importantes: el riesgo de hemorragia y la presencia de
la cicatriz cervical que impacta negativamente en la calidad de vida de las

pacientes.

Una hemostasia incorrecta durante la tiroidectomia, se relaciona con
complicaciones graves que pueden llegar a ser mortales. La tiroides es una de las
glandulas endocrinas mas grandes de los humanos. El flujo de sangre a través de la
glandula es de aproximadamente 8 ml/100 g/s y puede duplicarse en estados de
hipertiroidismo (16-17 ml/100 g tejido/s)(3). De este modo, la tiroides es el
organo mas irrigado en nuestro cuerpo. El desarrollo de técnicas operatorias en
cirugia endocrina y especialmente en la cirugia de tiroides, estuvo limitada durante
muchos afios por la necesidad de lograr una hemostasia adecuada(44). El sangrado
intraoperatorio y postoperatorio tiene consecuencias graves, desde la
reintervencion inmediata hasta lesiones graves a estructuras vitales, como el NLR
o las glandulas paratiroides(27). Asi mismo, la tiroidectomia tradicional basada en
ligaduras hemostaticas de los vasos con suturas o clips vasculares se convirti6 en
una tarea que requeria mucho tiempo y se asociaba con un riesgo elevado de
hemorragia postoperatoria(29). Tanto el LigaSure™ Small Jaw como el LigaSure

Precise™ utilizan el mismo sistema de sellado tisular bipolar electrotérmico; a
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pesar de eso, hay una serie de diferencias en las piezas de mano. El LigaSure
Precise™ tiene 16,5 cm de largo con un angulo de mordaza de 152 permite un
sellado de 15,5 mm y se activa con un pedal. El LigaSure™ Small Jaw mide 18,8 cm
de largo con un angulo de mandibula de 289 lo que permite una longitud de
sellado de 16,5 mm y puede activarse con la mano(30). Ambos dispositivos fueron
disefiados para permitir al cirujano una hemostasia dinamica real y una diseccion
segura en la cirugia de la glandula tiroides. Sin embargo, considerando la
importancia de la hemostasia, sobre todo en este tipo de cirugias, resulta
fundamental tanto la evaluacion como la comparacion entre los nuevos
instrumentos hemostaticos adaptados a la tiroidectomia, para asegurar la eleccion,
no so6lo del instrumento mas seguro, sino también mas eficaz para este
procedimiento. En la Parte I de nuestro proyecto se llevd a acabo un estudio
comparativo entre ambos instrumentos, los resultados se detallan en el articulo
anexado(45). En resumen, en el grupo LigaSure Precise™, el tiempo quirurgico, la
longitud de la incisidn cervical, la frecuencia de complicaciones intraoperatorias
(como la hemorragia intraoperatoria), la necesidad de colocacién de drenaje y por
ende la estancia intrahospitalaria, fueron significativamente mayores que en el
grupo LigaSure™Small Jaw. Cabe sefialar que el LigaSure™Small Jaw es una version
de sellador hemostatico mas reciente que el LigaSure Precise™, por lo que a
medida que avanzan tanto la técnica como la tecnologia quirurgica se produce un
refinemiento en el intrumental quirargico que es necesario evaluar. Actualmente
nuevos instrumentos como el LigaSure™ Exact que es una version perfeccionada
del LigaSure™ Small Jaw, o los instrumentos de diseccién ultrasonica de ultima
generacion deben ser evaluados y comparados entre ellos para evidenciar tanto su

seguridad como la posibilidad de alguna ventaja para la cirugia tiroidea.
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Esta demostrado en la cirugia de otros 6rganos y sistemas que el avance en la
seguridad de la hemostasia es un paso previo y abre la puerta a la introducciéon
nuevos abordajes, incluidos los minimamente invasivos que como hemos explicado
previamente, tedricamente ofrecen ventajas sobre los abordajes abiertos. Es por
esto, la necesidad de evaluar y comparar los dos instrumentos de hemostasia por
sellado con electrotermia (LigaSure Precise™ y LigaSure™ Small Jaw) mas
aceptados, empleados a nivel internacional y adaptables a los abordajes
minimamente invasivos, previo a la introduccidon/aplicacion de estos nuevos
abordajes que tedricamente tienen un impacto sobre la otra limitante de la

tirodiectomia abierta que es la cicatriz cervical.

La cicatriz cervical esta relacionada con complicaciones a largo plazo, como dolor,
formacién de queloides o retraccion cutanea que disminuyen la movilidad del
cuello, incapacitando a los pacientes(37,38,40). Ademas, la cicatriz cervical en si
misma se relaciona de manera significativa con una percepcion disminuida de la
estética, presentando un efecto negativo en la calidad de vida tanto a nivel
personal como profesional de los pacientes(37,38,40). Por ejemplo, en las
sociedades orientales, la presencia de una cicatriz cervical es estigmatizada,
asociandose de manera significativa con un incremento en la frecuencia de
suicidios en los pacientes tiroidectomizados mediante cirugia cervical
convencional(41). Los abordajes quirurgicos minimamente invasivos han sido
desarrollados para la cirugia de otras partes del cuerpo, con el objetivo de mejorar

los resultados quirurgicos y ofrecer una mejor recuperacién postoperatoria(46).
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En la tiroidectomia, estos abordajes ofrecen no sdlo las ventajas anteriormente
mencionadas, sino también, la ventaja estética de evitar la cicatriz cervical, con los
potenciales beneficios sobre las complicaciones a largo plazo y la psiqué de los
pacientes. Sin embargo, antes de implementar de manera habitual e incorporar
como opcion de abordaje quirdrgico para la tiroidectomia, estas técnicas
quirurgicas novedosas deben se consideradas con cautela y como toda opcion
terapéutica, su perfil de seguridad debe ser evaluado de manera objetiva y
rigurosa, caracteristica que toma mayor relevancia siendo estas opciones de
abordaje operador dependientes. Es por todo esto que en la Parte Il de nuestro
proyecto de Tesis Doctoral, llevamos a cabo una revisidon sistematica de la
literatura, para identificar el estado actual de estos abordajes, sus controverisas
(publicacién de una editoral en la revista Cirugia Espafiola) y evidenciando la
técnica que desde nuestro punto de vista puede ofrecer las mayores ventajas en
nuestro medio(20,47). Como resultado de la revision sistematica de la literatura
con especial atencién al perfil de seguridad demostrado para los diferentes
abordajes endoscopicos minimamente invasivos para la tiroidectomia,
identificamos que la tiroidectomia a través del abordaje axilo-mamario (UABA) con
insuflacion de gas podria ser el abordaje miniamente invasivo a ofrecer, como una
forma perfeccionada de la tiroidectomia, sobre todo al grupo seleccionado de
pacientes y en especial a aquellos para los que evitar una incisidn en el cuello es de
gran valor. Este abordaje a diferencia de los otros disponibles, tedricamente
presenta unos costes reducidos y puede ser una técnica quirdrgica reproducible.
Bajo estas hipotésis, se llevo a cabo un estudio clinico, comparativo, prospectivo de
cohortes para aportar informacion relevante sobre el perfil de seguridad, previo a

la implementacion del UABA con gas para la tiroidectomia en nuestro centro(48).
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Nuestra hipotesis metodologica se confirm6, lo que dio paso a un estudio

multicéntrico para evaluar la eficacia y reproducibilidad de esta técnica(49).

El UABA con insuflacion de gas para la tiroidectomia es una de las técnicas
endoscépicas internacionalmente mas aceptadas(20,39,47,50,51). Nuestros
estudios en conjunto con los estudios clinicos en Corea del Sur y Vietnam
demuestran que el UABA con insuflacidn de gas es una técnica segura y eficaz para
el tratamiento de diferentes patologias tiroideas(42,48-52). Los factores que
pueden limitar su aplicabilidad (especialmente en América y Europa) son las
caracteristicas demograficas de los pacientes, las habilidades quirurgicas
avanzadas necesarias tanto en cirugia endocrina como en cirugia minimamente
invasiva y, la necesidad de confirmar su seguridad y eficacia al compararla con la
técnica abierta convencional(2,20,47). Los estudios clinicos que conforma la Parte
II de la presente Tesis Doctoral se disefiaron y fueron llevados a cabo con el
objetivo de evaluar la seguridad, los resultados quirurgicos y la reproducibilidad
de la tiroidectomia endoscopica via UABA con insuflacion de gas (comparando con
el abordaje abierto convencional), en el subgrupo de pacientes que pueden obtener
el mayor beneficio de este procedimiento y bajo condiciones controladas. En
nuestros estudios, los pacientes fueron en su mayoria mujeres con una media de
indice de masa corporal (IMC) < 25 kg/m2, ASA I-I1, una media de edad <55 afios, y
con manifestaciones clinicas y caracteristicas del nodulo tiroideo seleccionados
(n6dulos <5cm de diametro y con PAAF negativas para malignidad). Asi mismo, los
procedimientos fueron efectuados por equipos quirtrgico con experiencia tanto en

cirugia endocrina como en cirugia minimamente invasiva y con entrenamiento
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quirurgico previo en la técnica endoscopica aplicada. Con estas caracteristicas
controladas, en resumen, el UABA con insuflacién de gas para la hemitiroidectomia
tiene unos resultados quirurgicos similares a la cirugia abierta convencional tanto
intraoperatorios (hemorragia introperatoria < 10 mL en todos los pacientes, no
necesidad de conversion a cirugia abierta) como postoperatorios (disfonia/lesién
de NLR, dolor o presencia de hematoma). Sin embargo, es necesario sefialar que el
tiempo operatorio total en el UABA con insuflacion de gas es significativamente
mayor que en la tiroidectomia abierta (65,6_10,2 vs. 31,8 + 3,5 min,
respectivamente; p < 0,001), debido al tiempo necesario para la diseccién
subcutanea en la creacion del espacio quirurgico, tiempo que es menor si se
compara con otros abordajes endoscopicos(48,52-56). Asi mismo, losm pacientes
operados via UABA con insuflacién de gas presentan complicaciones menores
relacionadas con el procedimiento de diseccion subcutanea (hipoestesia pectoral o
cervical) e insuflacion de CO2, siendo esta ultima la de mayor frecuencia
(17%)(48,49). Todas estas complicaciones se resuelven para el tercer mes de
seguimiento y sin necesidad de algin tratamiento especifico(48,49). La experiencia
acumulada en esta técnica, permite el perfeccionamiento de la técnica y de los
diferentes pasos a llevar a cabo durante la cirugia lo que tendra como efecto una
reduccion del tiempo operatorio y posiblemente la dispensabilidad de la
colocacion de drenaje aspirativo. Bajo este mismo concepto, seran necesarios
estudios futuros que evalten la utilidad del drenaje aspirativo en el UABA con
insuflacion de gas, ya que su colocaciéon o no puede tener un impacto sobre la
estancia hospitalaria de estos pacientes. En cuanto al resultado estético, de manera
estadisticamente sifgnificativa, los pacientes operados mediante UABA con

insuflacion de gas estuvieron mas satisfechos con la apariencia de su cuello y de
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sus cicatrices que los pacientes operados con la técnica convencional abierta y
estas diferencias no solo permanecen significativas durante el seguimiento a las

dos semanas, tres y 12 meses si no que son reproducibles(48,49).

El Hospital Clinic de Barcelona (HCB) es pionero en el desarrollo, adaptaciéon y
aplicacion de abordajes minimamente invasivos para la cirugia de multiples
organos y sistemas. La seccion de Cirugia Endocrina del Grupo de Endocrinologia
Médico-Quirurgica (GEMQ) del HCB tiene como uno de sus objetivos principales la
evaluacion y adaptacion, basandose en evidencia cientifica comprobada, de las
innovaciones y avances tecnoldgicos a los procedimientos quirurgicos, para
otorgar a los pacientes los beneficios demostrados que la vanguardia quirurgica
puede ofrecer, siendo la presente Tesis Doctoral uno de los resultados de esta
labor. Desde el inicio de la GEMQ, nuesto equipo ha llevado a cabo multiples
estudios de investigacion, adaptando de manera exitosa diferentes abordajes
quirurgicos y publicando varios trabajos relacionados con la utilidad de diferentes
avances tecnoldgicos no sélo en cirugia tiroidea, sino en todo el campo de la
Cirugia Endocrina(20,45,46,48,49,57-63). La presente linea de investigaciéon que
conforma esta Tesis Doctoral en conjunto con nuevas preguntas clinicas
continuara evaluandose en el seno del Grupo de Endocrinologia Médico-Quirurgica

del Servicio de Cirugia General y Digestiva del Hospital Clinic de Barcelona.
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CONCLUSIONES
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Los sistemas de sellado electrotérmicos como el LigaSure Precise™ y el

LigaSure™ Small Jaw son seguros para la cirugia tiroidea.

La incorporacion de un divisor de tejido en el caso del LigaSure™ Small Jaw
es segura y eficaz mejorando significativamente el tiempo quirdrgico y la

estancia intrahospitalaria en comparacién con el LigaSure Precise™.

El LigaSure™ Small Jaw es superior al LigaSure Precise™ en términos de

eficacia en cirugia tiroidea.

En pacientes seleccionados y con equipos quirurgicos experimentados en
cirugia endocrina y minimamente invasiva, el UABA con insuflacion de gas
para la hemitiroidectomia es una opcion segura y eficaz para el tratamiento

de patologias tiroideas unilaterales.

El perfil de complicaciones mayores del UABA con insuflacion de gas parala

hemitiroidectomia, es similar al de la cirugia abierta convencional.

El resultado estético del UABA con insuflacion de gas para la
hemitiroidectomia es excelente tanto en el momento del alta hospitalaria

como en el segumiento al afio de la cirugia.

Bajo condiciones previmente establecidas, los resultados del UABA con
insuflacion de gas demostrados en la presente Tesis Doctoral son

reproducibles.
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