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Introduccion
al estudio

Este estudio de prospectiva sobre el futuro de la Cirugia
Minimamente Invasiva se enmarca dentro de los trabajos
que la Fundacién Observatorio de Prospectiva Tecnoldgica
Industrial (OPTI) viene realizando desde 1998. El estudio es
fruto de un convenio de colaboracién entre la Fundacion
OPTI y la Federacion Espafiola de Empresas de Tecnologia
Sanitaria (FENIN) para el desarrollo de ejercicios de pros-
pectiva dentro del sector de las Ciencias de la Salud.

El objetivo que se pretende alcanzar con este trabajo es el
de realizar un andlisis de los aspectos més criticos relacio-
nados con la evolucion presente y futura de las técnicas en
Cirugia Minimamente Invasiva, asi como identificar las lineas

de investigacion cientifico-tecnoldgicas clave para el desa-
rrollo de dicha técnica.

Este estudio de prospectiva, planteado con un horizonte
temporal de quince afios, pretende servir de material de
reflexién para todos aquellos que desde diversos dmbitos
trabajan en el desarrollo de la innovacién tecnoldgica y en
el campo de la cirugia. Con ello, OPTI cumple uno de sus
objetivos fundacionales al proporcionar informacion de uti-
lidad para que los responsables de la toma de decisiones en
la Administracion y las empresas puedan elaborar las estra-
tegias de actuaciébn mas convenientes para afrontar los
retos que se avecinan.



Los objetivos fundamentales que se persiguen con la
realizacion de este estudio de prospectiva se resu-
men en;

1. Ayudar a la planificacién de las empresas del sector, per-
mitiendo establecer vias de actuacion basadas en la dis-
posicién de la informacion sobre las tecnologias emer-
gentes y las areas cientificas relevantes.

2. Ofrecer una herramienta de consulta vlida para la
toma de decisiones relacionadas con las politicas de
I+D por parte de la Administracion y las empresas, y
explotar los conocimientos que a dia de hoy puedan
obtenerse.

3. Analizar el impacto de los avances cientifico-tecnoldgi-
cos en Cirugia Minimamente Invasiva sobre el sector
sanitario.

4. |dentificar marcos y estrategias de futuro tanto en lo que
se refiere a su impacto sobre la salud como sobre el
desarrollo empresarial.

La no existencia en nuestro pais de estudios de prospecti-
va en el sector médico-sanitario ha impulsado a la Funda-
cién OPTI y a FENIN a la realizacién de los mismos con el
objetivo de estimular a la Administracion y a las empresas
del sector a avanzar en el &mbito de la innovacion tecnolé-
gica y el desarrollo de actividad empresarial.

Los resultados del proyecto quizés no sean visibles en un
corto plazo pero si en el medio, permitiendo establecer
prioridades de financiacién en proyectos de |+D++i, y facili-
tando el conocimiento de la evolucion y lineas de investi-
gacion en el campo de la Cirugia Minimamente Invasiva.




La Cirugia
Minimamente
Invasiva

Podemos definir Cirugia Minimamente Invasiva (CMI),
también denominada de minimo abordaje, como el con-
junto de técnicas diagndsticas y terapéuticas que por vision
directa, o endoscdpica, o por otras técnicas de imagen, uti-
liza vias naturales o minimos abordajes para introducir
herramientas y actuar en diferentes partes del cuerpo
humano.

El desarrollo de la Cirugia Minimamente Invasiva se enmar-
ca dentro de la historia reciente de la cirugia. Muchos
autores sefialan la colecistectomia laparoscépica, llevada a
cabo por primera vez en 1985 por Muhe, en Alemania
Occidental, como el evento que define el crecimiento
explosivo de la Cirugia Minimamente Invasiva moderna.
Aunque existen referencias previas, algunas con caracter
anecdotico, es a partir de los afios ochenta cuando este
tipo de cirugia vive su verdadero desarrollo y comienza su
expansion.

La rapidez con la que se ha desarrollado esta técnica no tie-
ne precedentes en la historia de la cirugia. Se podria poner
como ejemplo la rapida evolucién de la colecistectomia
laparoscOpica, que en menos de una década, en 1993,
alcanz6 en Estados Unidos un porcentaje del 67% frente a



los procedimientos de cirugia abierta. Nunca hasta entonces
se habia producido una revolucion tan grande en el campo de
la cirugia, ni una nueva técnica habia conseguido una acepta-
cién universal tan rapida. De todos modos, la adopcion de
estas técnicas en otro tipo de operaciones diferentes a la
colecistectomia ha sido mucho més lenta, debido fundamen-
talmente a la gran dificultad en el aprendizaje de estos proce-
dimientos por parte del colectivo médico.

Aun asi, la Cirugia Minimamente Invasiva no es un area
exclusiva de la cirugia del aparato digestivo, aunque sea en
esta especialidad donde haya alcanzado un mayor desarro-
llo. La Cirugia Minimamente Invasiva es un concepto global
gue enmarca hoy en dia a casi todas las disciplinas médicas
(cirugia toréacica, pediatrica, ginecologia, urologia, traumato-
logia, plastica, ortopédica, cardiaca y vascular, neurocirugia y
ORL) y técnicas (esta incluye a la endoscopia, cirugia lapa-
roscopica y percutanea). Estas aproximaciones terapéuticas
son muy complementarias, y de forma creciente se estan
aplicando de forma combinada para el tratamiento de casos
individuales. La laparoscopia, siendo de las mas conocidas
de todas las técnicas empleadas, no es la Unica.

Desde el punto de vista general podemos clasificar la Ciru-
gia Minimamente Invasiva segin el espacio anatémico don-
de es aplicada:

Cirugia endocavitaria

= Toracoscopia (cavidad toracica).
< Laparoscopia (cavidad abdominal).
< Artroscopia (articulaciones).

Cirugia endoluminal

= ORL.

= Respiratoria.

« Digestiva.

= Uroldgica.

« Ginecologica.

= Angioscopia Vascular.
 Pelvioscopia.

Otros accesos

< Axilar.

< Mediastino.

< Retroperitoneo.
= Preperitoneo.

« Perivascular.




Ventajas

La préctica de la Cirugia Minimamente Invasiva presenta
una serie de ventajas generales relacionadas con la técnica
y aplicables a cualquier procedimiento. En general, todos los
procedimientos se encuentran apoyados en la reduccion de
la morbilidad postoperatoria secundaria y en la disminucion
de la respuesta fisiolGgica a la agresion quirdrgica.

De una forma resumida las ventajas de este tipo de cirugia
se pueden apoyar en los siguientes puntos:

< Reduccion de la respuesta inflamatoria sistémica asociada
con la cirugia, y mejoria en la respuesta inmunolégica.
Disminucion del dolor postoperatorio debido funda-
mentalmente a la ausencia de incisiones quirargicas
importantes y a la reduccion del trauma en los tejidos
5anos.

Menores complicaciones en la herida quirtrgica. Las heri-
das tienen didmetros menores por lo que cicatrizan rapi-
damente y rara vez presentan complicaciones importan-
tes. Ademas, es importante destacar el factor “estético”
gue conllevan estas mini incisiones.

Disminucién del postoperatorio y estancia en el hospital.
En consecuencia, se reducen de forma significativa los
costes asociados Y las listas de espera.

Impacto

La Cirugia Minimamente Invasiva surge como nueva alter-
nativa terapéutica para el tratamiento de afecciones quirdr-
gicas compitiendo con la cirugia convencional, cuyo uso se
ha reducido en un buen nimero de intervenciones. Estos
desarrollos estan produciendo importantes impactos tanto
en centros hospitalarios como en cirujanos y pacientes.

Es destacable el impacto en politica sanitaria, ya que es sabi-
do que en Occidente el 50% de los internamientos estan
ligados a posibles complicaciones y al periodo de convale-
cencia postoperatorio. La llegada de estas nuevas técnicas
mini-invasivas, con tratamientos ambulatorios o de corta
internacion, y el seguimiento ambulatorio, disminuyen con-
siderablemente estas cifras. Asi como efecto, surge:

= La disminucién de los costes por internacion.
= La disminucién de las infecciones intrahospitalarias.
= La disminucién de las listas de espera.

La reduccién de la internacién y el aumento del seguimien-
to ambulatorio de los pacientes requieren de un importan-
te cambio en los Servicios de Cirugia, y de modificaciones
en la estructura de quiréfanos, para una rapida circulacion
de pacientes.



En lo que respecta al impacto en los profesionales médicos,
los procedimientos de Cirugia Minimamente Invasiva son
mas exigentes para los cirujanos y el colectivo médico en
general, ya que se trata de procedimientos mas complejos
gue los convencionales. Estos procedimientos implican:

 La adquisicion de nuevas habilidades, no incluidas muchas
veces en los sistemas educativos actuales.

= El conocimiento suficiente de técnicas tales como la eco-
grafia, la radiologia intervencionista y la endoscopia.

En lo que respecta a los pacientes, la cirugia minimamente
invasiva permite:

= Menor dolor postoperatorio.

« La posibilidad de evitar la anestesia general.
= Una répida insercion laboral.

« Menos complicaciones laborales.

Desventajas

 Presenta dificultades con la percepcion espacial: debido a
que las intervenciones son controladas a través de moni-
tores, se pierde la vision binocular que nos da la tridi-
mensién. Sin embargo, gracias a los avances tecnoldgicos
la tridimension ya es una realidad.

= Pérdida de la percepcion profunda (imposibilidad de pal-
pacion/sensacion). La sensacién y el tacto de la cirugia
convencional se pierde y es necesario aprender a palpar
con los instrumentos.

= Manejo oncoldgico discutible debido principalmente a la
falta de resultados.

= En caso de sangrado importante, éste es dificil o imposi-
ble de controlar.

= Los nddulos pequefios y profundos son dificiles de ubicar.

« El proceso de suturacion es més lento y complicado.




Situacion actual

La Cirugia Minimamente Invasiva se encuentra en la actua-
lidad en fase de evolucion, reemplazando lenta y progresi-
vamente a la cirugia convencional y reduciendo la morbili-
dad de los procedimientos y con un porcentaje creciente
de éxitos terapéuticos. Muchas de las técnicas de Cirugia
Minimamente Invasiva son previamente exploradas en cen-
tros académicos y se van extendiendo poco a poco a los
hospitales con la ayuda de las compafiias que desarrollan e
introducen en el mercado la tecnologia implicada.

La rapidez con la que se ha desarrollado esta técnica ha
revolucionado el campo de la cirugia y de las técnicas de
diagndstico. Esta implantacion generalizada se esta viendo
acelerada por la difusién que ha tenido en prensa y el enor-
me desarrollo tecnol6gico emprendido por las empresas,
que ha permitido que, en el plazo de diez afios, se hayan
desarrollado procedimientos estandarizados en muchas
intervenciones. De todos modos, segin datos reciente-
mente publicados', en la actualidad en Estados Unidos
menos del 10% de los 15 millones de operaciones de ciru-
gia que se llevan a cabo anualmente se realizan mediante
técnicas minimamente invasivas. No se dispone de estadis-
ticas en Europa, donde la introduccion de las técnicas se
encuentra aun menos avanzada, pero se estima que en los
préximos cinco afos el 25% del total de operaciones qui-
rargicas que se lleven a cabo en los paises desarrollados se
realizardn mediante técnicas de cirugia de minima invasion.

En la actualidad podemos encontrar que mas de cien pro-
cedimientos de Cirugia Minimamente Invasiva son llevados
a cabo con éxito. Estos procedimientos pueden ser clasifi-
cados en funcién de su aceptacion por parte de la comunidad
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cientifica, de forma que su uso dependera del entrena-
miento de los especialistas.

Como se muestra en la tabla adjunta, basicamente se pue-
den diferenciar tres grupos. En primer lugar, se incluyen los
procedimientos que son aceptados como terapias de cho-
que o considerados como una opcién razonable; en segun-
do lugar, se encuentran aquellos procedimientos que han
demostrado ser técnicamente factibles de realizar, pero sin
aceptacion amplia por la comunidad quirdrgica; y, en tercer
lugar, se incluirian aquellas operaciones no aceptadas
actualmente, como se resume a continuacion.

La lista de procedimientos de Cirugia Minimamente Invasi-
va aceptados necesita de continuas revisiones, ya que el
entrenamiento y la experiencia adquirida en cada uno de
ellos haran que estos vayan siendo aceptados progresiva-
mente por la comunidad quirdrgica.

En cuanto a la implantacion de estas técnicas existen mar-
cadas diferencias entre Europa y Estados Unidos. Mien-
tras que en Estados Unidos los datos confirman el uso
extendido de las técnicas de Cirugia Minimamente Invasi-
va en siete especialidades: cirugia general, ginecologia,
urologia, cirugia plastica, cirugia toracica, cirugia cardioto-
racica y cirugia vascular; en la Unién Europea, la difusion
de estas técnicas ha sido mucho mas lenta y de forma
desigual en los diferentes paises europeos. El desarrollo
alcanzado por estas técnicas en Estados Unidos ha deri-
vado en la tendencia a organizar las intervenciones de
Cirugia Minimamente Invasiva en un Gnico quiréfano para
diferentes especialidades, lo cual es ain muy poco fre-
cuente en los hospitales europeos.



Hoy en dia se han establecido en numerosos paises centros
de Cirugia Minimamente Invasiva que proporcionan opor-
tunidades de entrenamiento e investigacion en gran varie-
dad de especialidades. Frecuentemente estos centros tam-
bién actlian como plataforma de informacién publica sobre
el estado de estas técnicas en los campos mas especializa-
dos, y de forma creciente proporcionan la formacion nece-

En Espafia, el Centro de Cirugia de Minima Invasion de
Caceres, a través de sus programas de formacion e investi-
gacion en técnicas quirdrgicas de minima invasion, ofrecidos
desde 1986, es un claro ejemplo del importante desarrollo
y potencial que estas técnicas estan alcanzando en nuestro
pais.

saria en nuevas especialidades.

Procedimientos aceptados

Procedimientos factibles de posible aceptacion

Procedimientos no aceptados actualmente

Colecistectomia

Laparoscopia diagnostica
Estadificacion neoplasias

Reseccion colon

Apendicectomia

Antirreflujo

Reseccion intestino delgado
Adherenciolisis

Reparacién hernia inguinal e incisional
Esplenectomia laparoscépica
Linfadectenomia

Biopsias hepaticas

Tratamiento de la ERGE y la achalasia
Adrenalectomia laparoscopica

Reseccion de colon maligno
Adrenalectomia

Reseccion pancreatica distal
Gastroyeyunostomia

Operaciones Ulcera duodenal
Miotomia de heller\reseccion gastrica
Prolapso rectal

Trauma abdominal

Exploracion VBP

Cirugia oncoldgica

Duodenopancreatectomia cefalica
By-pass aorto-iliaco

Hidatidosis hepatica

Resecciones hepéticas mayores
Exploracion en paciente inestable




Metodologia
del estudio

Para la realizacion de este estudio se ha seguido la siguien-
te metodologia de trabajo:

a) Sintesis documental. Como informacion de partida para la
preparacion del estudio, se han analizado las mas recien-
tes tendencias y estudios realizados en l0s principales
paises productores y generadores de tecnologia y en el
propio ambito nacional y su entorno, identificando las
tecnologias actuales en uso y los principales indicadores
econdmicos del sector, asi como las éareas cientifico-tec-
noldgicas consideradas clave para el futuro desarrollo de
la Cirugia Minimamente Invasiva.

b) Panel de expertos. Para llevar a cabo este estudio de
prospectiva se ha requerido la creacion de un seleccio-
nado panel de expertos compuesto por profesionales de
reconocido prestigio en el &mbito de la Cirugia Minima-
mente Invasiva, procedentes de centros tecnoldgicos y
de investigacion, universidades, empresas y sector médi-
co. Se intentd, ademas, que este panel tuviera una cons-
titucion homogénea en lo que se refiere a distribucion
geografica, procedencia profesional y sectorial. Con su
colaboracion, se definieron las tendencias tecnolégicas
para desarrollar una vision de futuro sobre la Cirugia
Minimamente Invasiva que, en Gltimo término, seran de




gran utilidad en la toma de decisiones de caracter estra-
tégico, tanto para las instituciones como para la industria.
Cada uno de los expertos plante6 una serie de temas
referentes a su area de conocimiento formulandolos en
términos de afirmaciones de futuro, y se confeccioné un
primer borrador del cuestionario. En estos cuestionarios
se trataban las tecnologias y aplicaciones mas innovado-
ras y trascendentes, asi como todos aquellos posibles
acontecimientos que pudieran influir de forma significati-
va en la evolucién de este conjunto de técnicas. El panel
de expertos, que estuvo formado por 10 especialistas,
constituye en gran parte la clave del éxito de este ejer-
cicio de prospectiva, habiéndose reunido en dos ocasio-
nes a lo largo del periodo de ejecucién del estudio. Los
nombres y procedencia profesional de los expertos que
han participado en este estudio estan recogidos en el
Anexo |.

12 etapa

Creacion de un panel
de expertos

Realizacién encuesta
(12 ronda)

Resultados de la encuesta
(cuantitativos)

0)

22 etapa

Definicion hipdtesis

de futuro

Procesos de datos

parciales

Discursién con panel
de expertos

Cuestionario. En el cuestionario se recogen las hipotesis
de futuro identificadas por el panel de expertos redacta-
das de forma homogénea y evitando la repeticion de
temas. Un total de 29 temas quedaron recogidos en el
cuestionario (ver Anexo II). Se trataba de valorar el gra-
do de importancia de las tecnologias seleccionadas como
criticas, asi como estimar su fecha de materializacion y la
posicion competitiva de Espafia respecto a varios facto-
res competitivos. Por (ltimo, cada experto propuso
diversos profesionales (co-nominados) que podrian res-
ponder el cuestionario, cuyas respuestas permitirian con-
trastar sus opiniones. El objetivo consistia en seleccionar
una poblacion lo mas heterogénea posible en cuanto a
procedencia profesional, distribucion geogréfica y perfil,
es decir, investigadores, fabricantes y usuarios. De este
modo los resultados obtenidos tienen una mayor validez
a escala territorial y recogen las opiniones de diferentes

32 etapa

Elaboracion
cuestionario Delphi

Realizacion encuesta
(22 ronda)

Redaccion del
informe final




ambitos de la sociedad, muchas veces poco conectados
entre si (sector industrial, investigacion, académico, clini-
co, etc.). El cuestionario fue enviado a un total de 228
personas consideradas expertas en alguno de los ambi-
tos del estudio, muchas de las cuales habian sido reco-
mendadas por los propios componentes del panel de
expertos.

d) Andlisis estadistico de la encuesta. De los 228 cuestiona-
rios enviados se ha recibido un total de 49 respuestas,
por lo que el indice de respuesta global ha sido del
21,5%. En esta etapa se han de realizar los calculos de
resultados, el analisis de medias y modas, explicacion de las
desviaciones y extraccion de conclusiones generales
sobre los cuestionarios recibidos.

e) Conclusiones y redaccién del informe final. Mediante el
envio de este cuestionario, y su posterior analisis, con-
juntamente con el panel de expertos, se pretende valo-
rar el grado de importancia de las tecnologias y aplica-
ciones seleccionadas, estimar su fecha de materializacion
y determinar las capacidades espafiolas respecto a las
europeas. En una segunda reunién del panel de exper-
tos se analizaron los resultados estadisticos de la
encuesta, al tiempo que se elaboraron las conclusiones
y recomendaciones que se recogen en este documen-
to. En la siguiente figura se muestra de forma gréfica el
procedimiento seguido en cualquier estudio de pros-
pectiva,

Variables
del cuestionario

El cuestionario recoge 29 temas de futuro, es decir, una
serie de hipotesis relacionadas con el desarrollo tecnoldgi-
co en el campo de la Cirugia Minimamente Invasiva, sobre
las que se invita a reflexionar a los consultados. En cada uno
de estos temas se plantean una serie de variables. En el pre-
sente estudio se han elegido las siguientes:

Nivel de conocimiento

Se refiere al grado de conocimiento o experiencia que el
encuestado posee sobre cada tema y que debe autoevaluar
como:

= Alto, significa que se considera experto o posee un cono-
cimiento especializado sobre el tema.

= Medio, si posee un buen conocimiento pero no se llega a
considerar experto.

= Bajo, si ha leido literatura técnica o escuchado a expertos
relacionados con el tema.

Esta variable ha servido para descartar las opiniones vertidas
por aquellos expertos que consideran su nivel de conoci-
miento bajo, conforme a su propia autoevaluacion. Bajo este
criterio, sélo se han tabulado las respuestas aportadas por los
consultados con un grado de conocimiento alto y medio, con
el fin de que prime la calidad de las respuestas en el estudio.



Grado de importancia

Hace referencia al grado de importancia que el tema trata-
do tiene para el sector de la Cirugia Minimamente Invasiva
en Espafia:

= Alto, si es muy importante.

= Medio, si es importante.

= Bajo, si apenas tiene importancia.

< Irrelevante, si no es nada importante.

Para clasificar los temas en funcién del grado de importan-
cia, se ha calculado un indice conforme a la aplicacion de la
siguiente formula;

4A + 3M + 2B + 1l
IGl =

N
Siendo:

IGI = indice del Grado de Importancia

A = N° de respuestas que consideran que el grado de
importancia del tema es alto

M = N° de respuestas que consideran que el grado de
importancia del tema es medio

B = N° de respuestas que consideran que el grado
de importancia del tema es bajo

= N° de respuestas que consideran que el grado de
importancia del tema es irrelevante

N = N° total de respuestas

Horizonte temporal

Se refiere al momento en que el tema propuesto se va a
implantar o llevar a cabo de manera bastante generalizada.
El horizonte temporal abarca hasta més alla del afio 2020 y
ha sido dividido en tramos de cinco afios. También se inclu-
y0 la opcion de “Nunca” para el caso en que se opine que
no llegara a implantarse.

Para el andlisis de esta variable se ha registrado como fecha
de materializacion correspondiente a cada hipétesis la
moda de las respuestas recibidas, es decir, aquel intervalo
temporal de cinco afios en el que se agrupa un mayor
ndmero de opiniones de los expertos consultados.

Posicion de Esparfia respecto a otros paises

Con esta variable se pretende conocer cudl es la posicion
de Espafia en relacion con otros paises de nuestro entorno.
Dicha posicion esta referida a dos aspectos:

« Capacidad cientifica y tecnol6gica, es decir, el potencial de
desarrollo cientifico y tecnoldgico existente.

« Capacidad empresarial, es decir la capacidad de produc-
cién y comercializacion en referencia al entorno empre-
sarial/industrial vigente.

Para cada uno de los temas, los encuestados debian otor-
gar una valoracién entre 1y 4 en cada una de las capacida-
des sometidas a su opinion (capacidad cientifica y tecnolo-
gica y capacidad industrial). Entre los cuatro valores
discretos ofrecidos como formato de respuesta, las pun-
tuaciones 1 y 2 corresponderian a una capacidad menos
favorable, las puntuaciones 3 y 4 corresponderian a una
capacidad favorable de las empresas espafiolas en relacion




a las europeas. De esta manera, a cada tema le correspon-
den cuatro modas (aquellas puntuaciones registradas con la
mayor frecuencia entre los encuestados), una para cada
capacidad juzgada.

Amplitud del campo de aplicacion

Con esta variable se pretende consultar a los expertos par-
ticipantes en el estudio acerca de la extensién que el tema
en cuestién tendra en el sector. Se distingue entre;

< No se aplicara.

= Aplicacion testimonial.
= Aplicacion media.

< Aplicacion a gran escala.

Barreras

Hace referencia a las dificultades o impedimentos que los
expertos encuestados han sefialado que actuaran como
obstaculos o impedimentos para el conjunto de las hipéte-
sis planteadas. La naturaleza de las mismas es:

« Cientificas.

= Tecnoldgicas.

« Economicas.

« Facilidad de aplicacion.
- Etico / Sociales.

< Normativas.



Resultados
generales
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La encuesta fue enviada a 228 expertos y profesionales
relacionados con el sector sanitario, cirujanos, profesional
sanitario, personal investigador, empresas del sector de la
tecnologia sanitaria, etc., siendo respondida por 49 de ellos,
lo que representa una tasa de respuesta del 21,5%.

El perfil de los expertos que han respondido la encuesta
obedece, a grandes rasgos, al de un profesional de media-
na edad, localizado mayoritariamente en las comunidades
de Madrid, Catalufia, Extremadura y Pais Vasco. Destaca la
comunidad de Extremadura, pues en ella se encuentra el
Centro de Cirugia de Minima Invasion, CCMI.
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DISTRIBUCION POR EDADES

50-59 afios [29%]

40-49 afios [48%]

Mas de 60 afios [0%]

20-29 afios [4%]

30-39 afios [19%]

DISTRIBUCION POR PROCEDENCIA PROFESIONAL

Otra [2%]

Académica [8%]

Investigacion [14%]

Industrial [16%]

Administracion [4%]

Profesional sanitario [56%]

DISTRIBUCION POR PROCEDENCIA GEOGRAFICA

Castilla y Ledn [2%] Com. Valenciana [4%]

Principado de Asturias [2%]

Canarias [6%] /

N

Comunidad de Madrid [21%]

Galicia [4%]

Andalucia [6%]

Navarra [6%]

Catalufia [19%]

Pais Vasco [13%]

Extremadura [17%]

En cuanto a su procedencia profesional, la distribucion se
encuentra bastante equilibrada, estando igualmente reparti-
da entre centros de investigacion, universidades, profesional
sanitario y expertos de procedencia industrial. Este equili-
brio, en cuanto a perfil profesional, ayuda a obtener una
valoracion final de los temas planteados mucho mas repre-
sentativa, evitando posibles desviaciones dependientes de
la procedencia de los expertos. Los gréficos 1, 2 y 3 mues-
tran estos resultados.

Respecto a la procedencia geogréfica, la mayor parte de las
respuestas proviene de las comunidades auténomas en las
que se encuentran concentrados el mayor ndmero de
empresas, centros de investigacion, universidades, etc.



Clasificacion
de los temas
en funcion

de la fecha de
materializacion

y grado de
Importancia

El criterio principal con el que se han clasificado las hip6te-
sis de futuro planteadas en el cuestionario ha sido el indice
de Grado de Importancia (IGl), calculado conforme a la for-
mula expuesta en el apartado de metodologia. Dicho indi-
ce toma valores en el intervalo de 1 a 4, siendo 4 el valor
mas alto.

Si analizamos el resultado en relacion con esta variable, de
los 29 temas que componen el cuestionario vemos que
s6lo una de las hipétesis ha obtenido un valor inferior a 3.
Este hecho valida la bondad y calidad del cuestionario ela-
borado al tratarse de hipétesis todas ellas valoradas como
muy importantes para el futuro del desarrollo de la Cirugia
Minimamente Invasiva. Se puede concluir ademas que el
panel de expertos ha realizado un correcto planteamiento
de los temas y que existe un cierto optimismo y confianza
ante un avance innovador en el campo de la Cirugia Mini-
mamente Invasiva.

Analizando estos resultados sobre el indice de importancia
concedido a cada uno de los temas, asi como otros aspec-
tos como la fecha de materializacion, capacidad cientifica e
industrial, etc., ha sido posible extraer ciertas conclusiones
de caracter general que se exponen a continuacion.




En lineas generales, se prevé que la Cirugia Minimamente
Invasiva constituira, en un futuro préximo, un enorme mer-
cado que permitira la apertura de novedosas lineas de tra-
bajo y se ird extendiendo progresivamente a multitud de
especialidades en detrimento de la cirugia abierta, gracias a
avances tecnoldgicos y a una creciente orientacion de las
técnicas sanitarias a obtener el maximo confort y beneficio
del paciente.

Para ello, tendran que producirse avances en dos campos
simultdneamente. Por un lado, seré necesario un adecuado
desarrollo cientifico y tecnoldgico que permita sentar las
bases apropiadas para una correcta implantacion de estas
técnicas. En segundo lugar, se pone de manifiesto la nece-
sidad de llevar a cabo una labor intensiva de concienciacion,
tanto del colectivo médico como de la sociedad en general,
con el objetivo de incrementar la demanda. Esto facilitara la
plena asimilacion de estas técnicas y se traducird en una
mejora de la sociedad del bienestar con fuertes implicacio-
nes en el sistema sanitario y en la sociedad en general.

Materializacion hasta 2008

Otra de las variables fundamentales en todo ejercicio de
prospectiva es la fecha de materializacion de las hipotesis
planteadas. Con el objeto de dar una vision del avance de
la Cirugia Minimamente Invasiva a lo largo de los proximos
quince afios, se ha realizado un andlisis de los resultados
obtenidos ordenadndolos segun la fecha prevista de mate-
rializacién. A continuacion se pueden observar todos los
temas del cuestionario agrupados segln dicho criterio y
ordenados segln su grado de importancia.

Como se puede constatar, la mayor parte de los temas se
materializan en el periodo comprendido entre el 2009 y el
2014, siendo pocos los que aparecen antes y después de
dichas fechas. Esto se debe a que en muchos casos se tra-
ta de desarrollos que se estan planteando en la actualidad,
pero cuya aplicacion generalizada no se producira antes de 5
a 10 afios.

Actualmente, los cambios acelerados que se estan experi-
mentando en Cirugia Minimamente Invasiva hacen que, en

Ne° Hipotesis IGI
1 Una mayor inversion de las empresas en educacion, concienciacion del colectivo médico y sensibilizacion del paciente

revertiran en un incremento del uso de Cirugia Minimamente Invasiva. 3,61
3 El auge de las intervenciones de Cirugia Minimamente Invasiva requerira la creacion de protocolos para

la estandarizacién de estos procesos (definicién de la instrumentacion, via de abordaje, tipo de implante, etc.). 3,61
18 En la cirugia cardiaca se impondran técnicas sin bomba, evitando asi la circulacion extracorporea

y los problemas asociados. 3,53

2 Los estudios coste/beneficio demostraran la viabilidad de la inversion en técnicas de Cirugia Minimamente Invasiva. 348




muchos casos, los centros hospitalarios no consideren fac-
tible la adquisicion de nueva tecnologia y el colectivo
médico apenas tenga tiempo de ir asimilandolos. Por esta
razén, aunque muchos de los temas planteados estan sien-
do desarrollados en la actualidad, e incluso algunos ya estan
disponibles en el mercado, su maduracion e implantacion
extendida esta siendo lenta.

Entre las causas que estan ralentizando la adopcion de estas
técnicas se encuentran la escasez de recursos humanos

especializados, la poca difusion de los avances obtenidos en
diferentes especialidades, la falta de concienciacién del
colectivo médico y de la sociedad, la ausencia de estudios
que evidencien la efectividad de estas técnicas y el analisis
coste-beneficio, y el apoyo de las administraciones. Por
todo ello, el desarrollo de la Cirugia Minimamente Invasiva
tiene una primera etapa de concienciacion y estandariza-
cién de procedimientos para sentar las bases dptimas que
permitiran una rapida evolucién de estas técnicas en todas
las especialidades médicas.

Materializacion de 2009 a 2014

Ne Hipotesis IGI
15 La combinacién de diferentes técnicas de Cirugia Minimamente Invasiva implicara una mejora de las intervenciones

y una mayor evolucion de los tratamientos. 370
12 Incrementara el uso de instrumental que incorpore sistemas remotos de focalizacién de energia (por ejemplo, ultrasonidos

y radiacion) que permitan la ablacion de tumores de prostata, pecho, higado y pulmon sin la necesidad de una incision. 3,70
26 Los simuladores quirtrgicos virtuales permitiran un entrenamiento del cirujano en técnicas quirirgicas minimamente

invasivas, ayudando a completar y reducir el periodo de aprendizaje experimental y clinico. 3,69
25 Sera generalizada la visualizacion digital en tres dimensiones de la zona a intervenir, obtenida mediante tomografia,

ultrasonidos, resonancia magnética, etc., y servira para la planificacion quirtrgica personalizada de cada paciente antes

de su intervencion. 3,68
16 En cirugia ortopédica se impondran mayoritariamente procedimientos quirdrgicos minimamente invasivos en

intervenciones como las artoplastias de sustitucién en protesis articulares. 3,61
27 Los sistemas de cirugia virtual inmersiva permitiran obtener un modelo real de la patologia del paciente, teniendo en

cuenta la naturaleza funcional de los 6rganos. Estos sistemas se utilizardn como herramienta de entrenamiento de

la intervencion antes de la operacion, implicando una disminucién del riesgo asociado para los pacientes. 359
8 Cambiard el disefio actual de los implantes y del instrumental para adaptarlos a técnicas de Cirugia Minimamente Invasiva. 357
5 Mejoraréan todos los aspectos ergonémicos que rodean la Cirugia Minimamente Invasiva (instrumental, equipamiento,

condiciones posturales, etc.). 357




Materializacion de 2009 a 2014 (cont.)

Ne Hipotesis IGI
20 Existir la posibilidad de realizar tratamiento continuado en una lesion mediante implantes vasculares reabsorbibles,

aportando grandes posibilidades al tratamiento de las patologias vasculares. 3,56
9 Se desarrollaran instrumentos quirtrgicos con mas grados de libertad que aumenten su capacidad de movimiento. 345
19 Se dispondra de instrumental quirdrgico avanzado que proporcionara al cirujano mejor percepcion de la realidad

y mayor sensacion de control al entrar en contacto con los tejidos que estén siendo intervenidos. 344
10 Los instrumentos quirdrgicos convertiran los movimientos del cirujano en movimientos a escala micrométrica,

permitiendo realizar operaciones de extrema precision. 343
14 Las técnicas minimamente invasivas se implantardn como técnicas de abordaje de cualquier intervencién quirdrgica. 342
13 La instrumentacion para Cirugia Minimamente Invasiva serd méas autbnoma, con microfuentes de luz incorporadas

en el dispositivo, y basadas en tecnologias de la informacién y comunicacién sin hilos. 3,35
23 Se generalizara la cirugia asistida por navegador avanzado, suponiendo un paso adelante para el uso extendido de

la Cirugia Minimamente Invasiva. 3,34
6 Se mejorara la biocompatibilidad de los materiales utilizados en los implantes e instrumentacion para adaptarlos

a la problemética especifica de las técnicas de Cirugia Minimamente Invasiva. 332
21 El futuro de la cirugia laparoscopica se encuentra ligado al desarrollo de instrumental robotizado e inteligente

que permita asistir al cirujano en la determinacién del mejor tratamiento y trasladar con éxito sus maniobras. 3,28
4 La evolucion de los sistemas de la Cirugia Minimamente Invasiva requerird de equipos multidisciplinares (personal

clinico y no clinico, diferentes especialistas, etc.) para llevar a cabo la intervencién con éxito. 3,26
7 Se creara una nueva bomba cardiaca que en situacion periférica resuelva los problemas de flujo distal y su retorno. 3,25
17 El auge de las protesis discales de columna, impulsara la creacién de técnicas de Cirugia Minimamente Invasiva

por via anterior. 318
29 En los simuladores quirtirgicos virtuales se superara la actual dicotomia entre la maxima sensacion de realidad tactil

y maximo realismo visual del entorno quirtrgico de trabajo. 318
22 La telecirugia, junto al desarrollo de mini robots, permitira en los proximos afios desarrollar y difundir nuevas

experiencias de cirugia a distancia, aplicando técnicas de minima invasion. 312
28 En los proximos afios existird una "amplia oferta comercial" de simuladores quirtrgicos virtuales. 312




Se prevé una gran revolucion tecnoldgica en el campo de la
Cirugia Minimamente Invasiva a partir del afio 2009. Se esti-
ma que muchos de los avances tecnoldgicos que hoy se
estan desarrollando seran implantados de forma efectiva en
los centros hospitalarios y se extenderd su uso entre el
colectivo médico de forma generalizada.

En los proximos afios las nuevas tecnologias seran introducidas
de forma efectiva para educacién médica, telemedicina, entre-
namiento quirdrgico, planificacion antes de la operacion, ejecu-
cion de la intervencion, y asegurar la calidad post-operatoria.
De entre estos temas con fecha de materializacion entre el afio
2009 hasta el 2014, destacan aquellos relacionados con nuevas
modalidades de obtencion y visualizacion de iméagenes en tres
dimensiones (hipétesis 25), y la mejora de la resolucion de los
métodos existentes; la terapia guiada por imagenes (hipétesis
25y 26); el desarrollo de instrumentacion adaptada (hipdtesis
8 y 5); y las nuevas fuentes de energia (hipGtesis 12), que
son el fundamento del futuro de la terapia minimamente
invasiva.

Los temas que tendran una implantacion generalizada en un
periodo de tiempo més lejano estéan relacionados con desa-
rrollos multidisciplinares en el campo de la bioingenieria.
Las investigaciones en los campos que tratan dichos temas
son aln muy incipientes.

Materializacién de 2015 a 2019

Posicion de Espafia respecto a otros paises

En el presente estudio de prospectiva se ha evaluado la
posicion de Espafia respecto a otros paises de nuestro
entorno en relacién con cada una de las hipétesis de la
encuesta. Como se ha comentado anteriormente, la valo-
racion se ha realizado en dos aspectos diferentes:

= Capacidad cientifica y tecnoldgica.
= Capacidad empresarial.

En términos generales, tanto las capacidades cientfficas como
las empresariales en el campo de la Cirugia Minimamente Inva-
siva son claramente desfavorables a la capacidad de desarrollo
de otros paises industrializados. Del andlisis de los resultados
obtenidos se deriva que la capacidad cientffica y tecnoldgica, sin
ser relevante, es sensiblemente mejor que nuestra capacidad
empresarial, es decir, que existen desarrollos interesantes en el
ambito clinico y cientifico, pero se carece de un tejido empre-
sarial capaz de comercializar con éxito dichos avances.

Es necesario realizar un importante esfuerzo en términos
de concienciacion y sensibilizacién para conseguir que la
Cirugla Minimamente Invasiva sea una realidad aceptada y
alcanzar los niveles de desarrollo en los que se encuentran
paises como Estados Unidos.

Ne Hipotesis

IGI

11 La incorporacion de sensores en los instrumentos permitira realizar andlisis in situ pudiendo asi intervenir,

de manera selectiva, sobre los tejidos dafiados.

339

24 Se desarrollaran microrrobots para Cirugia Minimamente Invasiva que, gracias a la incorporacién de sensores especificos
o sistemas de guiado remoto (por ejemplo magnéticamente), estaran dotados de control auténomo. 281




De la exposicion anterior se ponen de manifiesto una serie
de tendencias que marcaran el desarrollo de la Cirugia
Minimamente Invasiva en los proximos afios.

El siguiente gréfico refleja de forma esquemética estos

resultados.
IGI

18. Técnicas sin bomba [3},53] i i i i
5. Aspectos ergonémicos | [3,%37] % % %
8. Disefio de implantes/instrumental [3,f57] i i i
27. Entrenamiento ‘ ‘ ¢3,59] i i i
16. Cirugia ortopédica ‘ ‘ ‘ [3,61]3 i i
3. Protocolos y estandarizacion ‘ [3,61]3 i i
1. Concienciacion y sensibilizacion ‘ [3,61]3 i i
25. Visualizacion digital en 3D ‘ ‘ ‘ ‘ [;3,68] i
26. Simuladores quirdirgicos virtuales ‘ ‘ ‘ ‘ 3[3,69] i
12. Focalizacion de energia ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ [3,70] i
15. Combinacién de técnicas ‘ ‘ ‘ ‘ i [370] i

345 350 355 360 365 370 375




La combinacion de diferentes
técnicas de Cirugia
Minimamente Invasiva implicara
una mejora de las
intervenciones y una mayor
evolucion de los tratamientos

Hipotesis 15

IGI: 3.70

Fecha materializacion: 2009-2014

Capacidad cientifica/tecnoldgica: Desfavorable
Capacidad empresarial: Desfavorable
Amplitud de aplicacion:; Gran/Media escala

El futuro de la Cirugia Minimamente Invasiva es prometedor
en muchas especialidades médicas, ademas de aquellas en
las que ha demostrado ser una solucién eficaz. Actualmen-
te, la aplicacion de estas técnicas, que comprenden la casi
totalidad de especialidades médico-quirlrgicas (microcirugia,
laparoscopia, endoscopia, radiologia intervensionista, etc.),
no se esta realizando de forma simultanea. La razén princi-
pal es la carencia de una combinacion apropiada de técnicas
de diagndstico e intervencion que facilite la participacion de
diferentes equipos médicos en las intervenciones quirdrgicas.

Una de las tendencias mas destacadas es la integracion de dife-
rentes modalidades que resultara en sistemas hibridos més
complejos que integren nanotecnologias, dispositivos microelec-
trénicos y sistemas de imagen multimodal en 3 y 4 dimensiones.

Esta falta de combinacion de técnicas conduce a situaciones en
las que distintos pacientes, con el mismo tipo de afeccion,
siguen diferentes tratamientos atendiendo a la especialidad
del profesional sanitario correspondiente (endoscopista,

LIMITACIONES Y BARRERAS

Normativas
Eticas/sociales
Facilidad de aplicacion
Econémicas
Tecnolégicas

Cientfficas

intervencionista o cirujano). En muchos casos, se propicia
esta situacion al no existir aln una definicién clara de la téc-
nica quirtrgica mas conveniente.

El desarrollo de nuevas técnicas requiere un andlisis cienti-
fico a fin de valorar el impacto real de su uso. Las dificulta-
des en este andlisis se deben, entre otras, a la existencia de
escasos estudios aleatorios e insuficientes andlisis coste-
beneficio cuando los resultados obtenidos tras la aplicacién
de estas técnicas son similares a otros de menor coste. A
estas dificultades hay que afiadir el tratamiento de afecciones
por especialistas que sectorizan el nuevo procedimiento y
lo aislan del resto de las alternativas ya existentes, etc.

Sin duda, el factor multidisciplinar impulsara el uso comuin
de estas técnicas, constituyendo el camino ideal para la
solucion de gran parte de las dificultades mencionadas ante-
riormente y permitiendo el intercambio de experiencias en
todo momento. Con este fin, se deben crear equipos mul-
tidisciplinares, compuestos por especialistas de distintos
campos, que evallen la mejor opcidn para solucionar cada
problema de manera individual. El paciente ha de ser el ver-
dadero protagonista y beneficiario de los avances en Ciru-
gia Minimamente Invasiva.




De esta forma, el rapido crecimiento de las sociedades
laparoscopicas multidisciplinares, formadas por miembros
de mdiltiples disciplinas que intercambian ideas fuera de su
propia especialidad, ha conducido a importantes adelantos
técnicos debido a que tecnologias innovadoras, desarrolla-
das para un procedimiento especifico, son valoradas por
otros especialistas como una solucién préactica para aplicar
en otros procedimientos.

En resumen:

e La eleccién de un método quirGrgico debe estar por
encima de los conocimientos parcializados, ya que lo mas
importante es el conocimiento integral de la enfermedad.

= El cirujano moderno debe conocer todos los alcances de
cada procedimiento, ya que su decision sobre la técnica
quirargica 0 método es fundamental para el resultado
Optimo de la intervencion.

De este concepto trasciende el mero hecho de quién debe
efectuar el procedimiento, ya que es primordial determinar
el mejor procedimiento y obtener unos resultados compa-
rables con niveles existentes para cada uno de ellos.

Incrementara el uso

de instrumental que incorpore
sistemas remotos de
focalizacion de energia

(por ejemplo, ultrasonidos

?/ radiacion) que permitan

a ablacion de tumores de
prostata, pecho, higado

y pulmon sin la necesidad

de una incision

]
Hipotesis 12
IGI: 3.70
Fecha materializacion: 2009-2014
Capacidad cientifica/tecnoldgica: Favorable
Capacidad empresarial: Favorable
Amplitud de aplicacion: Media escala

El concepto de Cirugia Minimamente Invasiva, llevado al
extremo, derivaria en el hecho de no tocar al paciente y
tratarle sin tener que practicarle el mas minimo corte, ya
sea con medicamentos, con ondas o rayos. En este aspec-
to, la Cirugia Minimamente Invasiva, mediante el desarrollo
de instrumentos y la mejora de las técnicas quirurgicas, ha
ganado terreno en su implantacion como opcion terapéu-
tica en casos seleccionados de céancer.

La liberacién de energia guiada por imagenes combina ima-
genes con nuevas formas de energia y presenta un gran
potencial para reemplazar nimero elevado de procedi-
mientos quirdrgicos ablativos. Son buenos ejemplos de apli-
cacion de esta técnica el cancer de mama, tumores hepati-
cos y otras lesiones en 6rganos solidos. Algunos métodos



LIMITACIONES Y BARRERAS

Normativas
Eticas/sociales

Facilidad de aplicacion

Econ6micas
Tecnoldgicas

Cientificas

térmicos de liberacion de energia, como son la hipertermia
por laser, la ablacion por radiofrecuencia, la criocirugia, y la
ultrasonografia concentrada de alta intensidad, pueden des-
truir lesiones pequefias (2 cm 0 menos).

Los ultrasonidos focalizados de alta intensidad (High-Inten-
sity Focused Ultrasonography — HIFU) representan una
modalidad terapéutica emergente basada en la destruccion
tisular mediante la focalizacion de energia térmica de forma
precisa y en un corto tiempo de emisién sin afectar a los
tejidos adyacentes. Sin embargo, se trata de una tecnologia
en desarrollo que requiere experiencia y practica continua
del médico que pretende su implementacion. Diversas limi-
taciones técnicas restringen por ahora la efectividad de los
HIFU, especialmente el escaso contraste ecografico exis-
tente entre tejidos sometidos a la termoablacién y los cir-
cundantes, siendo por tanto deficiente la correlacion entre
el tamafio real de la lesion y las medidas ecogréficas de la
misma, tras el tratamiento, y la deficiente monitorizacion de
la temperatura aplicada.

Otra tecnologia con un futuro prometedor es la tecnologia
laser. En la préactica, el laser es un haz de luz concentrado
que, al ser dirigido sobre una parte de un tejido del cuerpo
humano, es absorbido por el mismo, produciendo la eva-
poracion o desaparicion de la zona afectada. De esta for-
ma, un cirujano puede eliminar un tumor sin tocarlo, sélo
dirigiendo un rayo de luz laser hacia el tejido tumoral. Aun-
que se han desarrollado varios tipos de laser (Argon, CO»,
Neodmium-Yag, etc.) existe, aln, un gran inconveniente: al
tocar el tejido humano, el laser vaporiza el punto con el
cual hace contacto, pero a su vez genera una gran zona de
calor alrededor de ese punto, y pueden aparecer quemaduras
incontrolables mas alla de la zona que el cirujano desea operar.

En la actualidad existe un nuevo tipo de laser llamado “Hol-
mium-Yag”, también conocido como laser de contacto,
mediante el cual la irradiacién de calor fuera del punto en
que se aplica es minima, resolviendo de esta manera el
principal inconveniente que implicaba la utilizacion de este
tipo de tecnologia en cirugia de precision. El laser de con-
tacto es un instrumento novedoso en el arsenal terapéuti-
co de la tecnologia biomédica actual, pero su coste, dado
que se trata de tecnologia de vanguardia, es mucho mayor
que el de otros tipos de laser.

Hoy por hoy estas técnicas se contemplan como comple-
mentarias (como herramientas de diagndstico y como
método de clasificacién de las lesiones tumorales de alta
sensibilidad y especificidad). Aun se estd muy lejos de la
aplicacion de métodos selectivos sobre un tejido, y la impo-
sibilidad de contacto directo con los 6rganos comprometi-
dos constituye una situacion en la que aln se mantiene una
gran distancia con los procedimientos tradicionales.




Los simuladores quirurgicos
virtuales permitiran

un entrenamiento del cirujano
en tecnicas quirurgicas
minimamente invasivas,
ayudando a completar

y reducir el periodo

de aprendizaje experimental

y clinico

Hipotesis 26

IGI: 369

Fecha materializacion: 2009-2014
Capacidad cientifica/tecnolégica: Favorable
Capacidad empresarial: Desfavorable
Amplitud de aplicacion: Gran/Media escala

La complejidad de los procedimientos quirargicos en Ciru-
gia Minimamente Invasiva, debido a la escasa visibilidad y la
reducida operabilidad de las herramientas, conlleva a seguir
un proceso de aprendizaje y entrenamiento, tanto de los
cirujanos como del personal involucrado, que se considera
esencial y critico.

Actualmente, el aprendizaje se realiza mediante cadaveres,
fantomas, animales vivos o pacientes reales siempre bajo la
supervision de expertos. Estos métodos de entrenamiento
presentan una serie de inconvenientes:

« Diferencias anatdmicas entre animales y seres humanos.
= Los animales intervenidos durante el entrenamiento estan
sanos, mientras que los seres humanos presentan patologias.
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= El entrenamiento con animales o pacientes vivos no per-
mite deshacer o repetir acciones de forma indefinida has-
ta su correcto aprendizaje.

« Escasa difusién del conocimiento dado que s6lo un limitado
nimero de personas pueden ser entrenadas por un ciru-
jano experimentado.

- La formacion en la sala de operaciones es esencial pero
no proporciona el entorno Gptimo para practicar nuevas
técnicas debido al riesgo que conlleva con respecto al
paciente.

Los entornos virtuales representan una alternativa al esque-
ma tradicional de formacion, posibilitando la creacion de
ambientes de simulacion interactivos en tres dimensiones
donde el cirujano tiene las mismas percepciones visuales y
tactiles que durante una operacion a un paciente real. La
simulacién quirdrgica se basa en modelar y simular el com-
portamiento elastico de los 6rganos y de las herramientas
que intervienen en una determinada operacion, utilizando
una interfase héaptica (sensaciones tactiles) que permite
manipular, cortar o coser de una forma dindmica y geomé-
tricamente correcta modelos de 6rganos, tejidos e implan-
tes simulados en el ordenador.



Los sistemas de simulacion quirlrgica tienen un impacto
claro en la reduccion de errores quirlrgicos durante la cur-
va de aprendizaje, proporcionando un entorno donde exis-
te menor riesgo para el paciente, reduce su estrés, y se
mejora la repetibilidad. Los entornos virtuales también pro-
porcionan una ventaja adicional ya que es posible modelar
escenarios, utilizando modelos provenientes de imégenes
médicas, que sirvan de entrenamiento o estudio de patolo-
gias complejas, severas o poco frecuentes.

Hoy en dia el uso de simuladores es absolutamente expe-
rimental. La principal limitacion tecnol@gica es la simulacion
dinamica de objetos deformables. Se necesita realizar una
investigaciobn mas detallada y profunda para construir
modelos de tejidos deformables realistas y eficientes, y una
buena fidelidad de la interaccién haptica con dichos objetos
en tiempo real, al existir interaccion con el escenario (san-
grado, temperatura, etc.). Ademas, la evolucion en el desa-
rrollo de sistemas informaticos (capacidad de los micropro-
cesadores, interfase hombre-méaquina) y de diagnéstico por
imagen es fundamental, ya que es necesario disponer de
imagenes en tres dimensiones que permitan apreciar la sen-
sacion de profundidad de campo (hipotesis 25).

También es critico el desarrollo de metodologias de for-
macion y la verificacion de la transferencia de habilidades
del simulador al cirujano para poder llegar a estandarizar la
formacién y acreditacién en Cirugia Minimamente Invasiva.

Una vez mas, para el pleno desarrollo de estas tecnologias,
las comunidades médica y académica han de actuar con-
juntamente y de forma multidisciplinar.

Sera generalizada la
visualizacion digital en tres
dimensiones de la zona que se
deba intervenir, obtenida
mediante tomografia,
ultrasonidos, resonancia
magnética, etc., y servira para la
planificacion quirdrgica
personalizada de cada paciente
antes de su intervencion

Hipotesis 25

IGI: 3.68

Fecha materializacion: 2009-2014

Capacidad cientifica/tecnoldgica: Desfavorable
Capacidad empresarial: Desfavorable
Amplitud de aplicacion: Gran/Media escala

El uso de la visualizacién en tres dimensiones permite sol-
ventar una de las principales limitaciones de la Cirugia Mini-
mamente Invasiva, la pérdida de percepcion de profundidad
0 vision estereoscopica. Con este fin, se estan desarrollan-
do equipos informaticos y programas con un coste asequi-
ble, que permitiran la manipulacién interactiva de volime-
nes en tres dimensiones. De esta forma, la computacion
avanzada en 3D puede convertirse en la herramienta mas
atil con la que la medicina afronte operaciones de riesgo y
se consiga implantar la planificacion quirdrgica personaliza-
da al paciente antes de entrar a quiréfano.

A través de la visualizacién en tres dimensiones, el cirujano

puede analizar previamente el campo que se va a intervenir,
desde su propio ordenador y en 3D, obteniendo informacion
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de medidas y volumen. Ademas, también puede analizar las
imagenes desde cualquier angulo y acceder a cualquier zona
sin ninguna limitacion. Todas estas ventajas le ayudan a pla-
nificar por completo la intervencién quirdrgica.

El desarrollo del software que permita la integracion de
informacién anatémica, funcional y fisiologica es fundamen-
tal para la construccion de un modelo tridimensional de la
parte del cuerpo que se va a tratar a partir de informacién
real del paciente obtenida mediante tomografia, ultrasono-
grafia, resonancia magnética, angiografia, endoscopia endo-
cavitaria, radiologia convencional, etc.

Para que las imagenes tengan el maximo grado de realismo
en tres dimensiones, han de ser visualizadas por el cirujano
usando técnicas estereoscopicas y deben identificarse con
alta resolucion los 6rganos, los tejidos y las lesiones en las
imagenes de un modo que sea intuitivo y no intrusivo en el
quiréfano.

La tomografia de coherencia 6éptica (Optical Coherence
Tomography - OCT) es una técnica de imagenes dpticas de
elevada resolucién (10 mm). Este dispositivo puede ser
incorporado al sistema de fibra Optica, obteniendo iméage-
nes de tejidos de 3 mm de profundidad y detectando dis-
torsiones de la arquitectura que son los estadios iniciales de
las neoplasias.

Se prevé la implantacion de estos sistemas a corto plazo, ya
gue se cuenta con una tecnologia desarrollada y disponible,
aplicada al sector de implantes y al de lesién. El precio
actual es uno de sus principales problemas. No existen
barreras tecnolégicas pero si lentitud del sistema sanitario
en la incorporacion de los equipos debido a su coste.



Una mayor inversion de las
empresas en educacion,
concienciacion del colectivo
médico y sensibilizacion del
paciente revertiran en un
Incremento del uso de Cirugia
Minimamente Invasiva

[]
Hipotesis 1
IGI: 361
Fecha materializacion: Hasta el 2008
Capacidad cientifica/tecnolégica: Favorable
Capacidad empresarial: Desfavorable
Amplitud de aplicacion: Media escala

Las técnicas de Cirugia Minimamente Invasiva, si bien a
corto plazo representan una inversion econdémica impor-
tante para los centros hospitalarios, también conllevan
un ahorro sanitario que hace que los procedimientos
sean econdmicamente efectivos dado que los enfermos
estan menos tiempo ingresados, se recuperan antes y se
reduce el tiempo de incapacidad temporal, contribuyen-
do de este modo a una mejor sostenibilidad del sistema
sanitario.

Aun asi, las autoridades nacionales y comunitarias han de
enfrentarse a la realidad: escasez de conocimientos técni-
cos, recursos humanos insuficientes y una velocidad de
innovacion elevada. Tanto las Administraciones como la
industria deben estimular y dar mas facilidades a la innova-
cién y a la concienciacion, sobre estos puntos, al colectivo
médico y a la sociedad en general.
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A fin de conseguir una mayor difusion de estas técnicas, la
formacion de profesionales sanitarios se ha convertido en
una cuestién fundamental. Actualmente, en la formacién
del cirujano general, el aprendizaje de las técnicas de Ciru-
gia Minimamente Invasiva implica;

= Un mejor conocimiento de la anatomia topogréfica.
< La incorporacion de la técnica intervencionista.
 El conocimiento de alcance de cada procedimiento.

Por experto que sea un cirujano en cirugia convencional, tie-
ne que ser consciente de que la Cirugia Minimamente Invasi-
va exige la adquisicién de una nueva manera de aprender.
Operar siguiendo como guia un monitor sin visién tridimen-
sional, con instrumental a distancia, sin sensacion tactil directa,
con aparatos desconocidos y en continuo cambio, obliga a
adquirir técnicas y gestos quirdrgicos totalmente nuevos, ade-
mas de las complicaciones derivadas de la interdisciplinaridad.
Esto implica el uso simultaneo de diferentes tecnologias como
la ingenieria mecanica, los biomateriales, la electrénica, la
informatica, las imagenes de diagndstico y la Optica. Actual-
mente, es posible certificarse y hacer entrenamiento con
método cientifico mediante cursos con experiencia practica




en animales, simuladores para realizar las diferentes maniobras
y videos educativos sobre técnicas en las distintas patologias.
A la dificultad de aprendizaje de estas técnicas, se une la
dificultad de los especialistas en dedicar tiempo a la forma-
cién debido a una sobrecarga de trabajo, materializada en
largas listas de espera de pacientes en los hospitales. Uno
de los problemas de fondo reside en el sistema educativo
actual, que dilata en el tiempo la entrada en el mercado
profesional de los graduados. Antes de iniciarse en técnicas de
minima invasion, el profesional sanitario necesita tener expe-
riencia tanto en cirugia general como en una especialidad con-
creta, estimandose un tiempo minimo de 10-12 afios para
adquirir la experiencia suficiente e iniciarse como profesional
especialista en técnicas de cirugia de minima invasion.

Se necesita facilitar la formacion y el aprendizaje fuera del
contexto de especialidad. En Espafia se realizan aln un
ndmero reducido de intervenciones de Cirugia Minimamente
Invasiva debido a que, entre otros motivos, son escasos los
servicios que cuentan con la tecnologia y formacion practica
necesaria. Por el contrario, en otros paises, como Estados
Unidos, es habitual crear unidades especificas para las que se
contrata a especialistas en el manejo de estas técnicas.

Existe gran desinformacion, incluso entre los propios profe-
sionales, sobre el alcance y beneficios de la Cirugia Minima-
mente Invasiva. Hay que destacar la importancia de una
buena gestién del conocimiento en beneficio del paciente,
verdadero usuario y beneficiario de estas técnicas. Los
avances deben ahora centrarse en una definicion precisa de
qué operaciones deben realizarse con técnicas minima-
mente invasivas, los métodos mas efectivos para la forma-
cién de cirujanos en estas técnicas, asi como en el desarro-
llo de nuevas tecnologias que impulsen, definitivamente,
este tipo de intervenciones.

El auge de las intervenciones
de Cirugia Minimamente
Invasiva requerira la creacion
de protocolos para la
estandarizacion de estos
procesos (definicion de la
Instrumentacion, via de
abordaje, tipo de implante, etc.)

[]
Hipotesis 3
IGI: 361
Fecha materializacion: Hasta el 2008
Capacidad cientifica/tecnolégica: Favorable/
Desfavorable
Capacidad empresarial: Desfavorable
Amplitud de aplicacion: Media escala

La Cirugia Minimamente Invasiva estd compuesta por un
conjunto de procedimientos complicados, fundamental-
mente debido a su limitado campo de actuacion y a la fal-
ta de percepcion de profundidad, requiriendo instrumenta-
cién y procedimientos de actuacion especificos. A esto es
necesario afadir la novedad de estas técnicas en muchas
especialidades y la necesidad de aprendizaje por parte del
cirujano. A medida que se va extendiendo el uso de estas
técnicas, debido a sus innumerables beneficios respecto a la
cirugia tradicional, se pone de manifiesto la falta de estan-
dares para llevar a cabo las operaciones de manera ade-
cuada y conseguir una buena difusion de estos procedi-
mientos entre el colectivo médico, especialmente en
algunas especialidades.
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Actualmente, las directivas no especifican soluciones tec-
nol6gicas que deben adoptar los fabricantes, tanto de
proétesis como de instrumentacion, y éstos se ven obliga-
dos a actuar de forma reactiva lanzando productos al
mercado que reflejen el estado actual de la técnica para
favorecer el progreso tecnoldgico. De este modo, cada
tipo de implante obliga a un determinado tipo de inter-
vencion y la instrumentacién no siempre responde a las
necesidades del cirujano.

Es necesaria la creacion de normativa y protocolos basicos
de actuacion para el disefio, mantenimiento y manipulacion de
instrumental e implantes, mediante comités técnicos de nor-
malizacién en los cuales colaboren todas las partes implicadas
e industrias fabricantes con el objetivo de definir un marco
de especificaciones minimas (materiales, disefio, colores,
dureza, fiabilidad, resistencia, etc.) y protocolos de actua-
cién (via de abordaje, post-operatorio, etc.).

Un quiréfano actual debe estar equipado con instrumenta-
cién estandar especifica para Cirugia Minimamente Invasiva
que pueda ser utilizada por cirujanos generales, ginecolo-
gos, urélogos y otros especialistas.

A pesar de los costes econdmicos que supone la definicion
de protocolos de estandarizacion, su creacion facilitara la
extension de la técnica, empezando por laparoscopia que es
la més similar a la tradicional, seguida de la endoscopia y
otras.




En cirugia ortopédica se
impondran mayoritariamente
procedimientos quirdrgicos
minimamente invasivos en
intervenciones como las
artoplastias de sustitucion

en protesis articulares

Hipdtesis 16

IGI: 361

Fecha materializacion: 2009-2014
Capacidad cientifica/tecnologica: Favorable
Capacidad empresarial: Desfavorable
Amplitud de aplicacién: Media escala

De forma contraria a la revolucion que ha supuesto el uso
de técnicas minimamente invasivas en diversas especialida-
des, la cirugia ortopédica es uno de los campos menos evo-
lucionados entre otras cosas porque no se estan aplicando
patrones multidisciplinares. En este campo se ha de conti-
nuar progresando para permitir una facil insercion de pro-
tesis y la fijacion de fracturas.

La cirugia ortopédica minimamente invasiva ha dado como
resultado la realizacién de incisiones menores en las inter-
venciones, reduciendo la agresion quirdrgica al paciente y el
sangrado, y logrando un postoperatorio mas rapido. Estos
aspectos evitan el paso por la UVl y las transfusiones de san-
gre, y ademas reducen el trauma de los tejidos colindantes,
lo cual supone una recuperacion mas rapida, un menor
tiempo de hospitalizacién, una rehabilitacion menos dolorosa
y una menor alteracion de las estructuras anatomicas norma-
les. Por otro lado, el porcentaje de complicaciones también es
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menor (infecciones, luxaciones de la prétesis y trombo en
las piernas) y el paciente puede incorporarse a su vida
habitual con mayor rapidez.

Actualmente, la sustitucion completa de la articulacién es
una intervencion quirGrgica muy efectiva en términos de
recuperacion de las funciones y reduccién del tamafio de la
cicatriz y la agresion a los tejidos blandos, ya que se accede
a la articulacion a través de un pequefio orificio, evitando
las secciones musculares. Ademas, los avances técnicos y el
desarrollo de nuevos equipos ha permitido tener acceso a
las articulaciones més pequefias, ya que el artroscopio per-
mite mejorar la visualizacién de muchas de las estructuras
de la articulacién respecto a una gran incision abierta.

En cirugia ortopédica el desarrollo de instrumental y su
ergonomia viene dado por el reducido tamafio del campo
utilizado para la implantacién protésica. Dicho tamafio
implica que el implante debe fijarse con una preparacion
Osea en la que parte del hueso queda oculta a la inspeccién
visual, o que dificulta el trabajo en el campo quirtrgico. Los
nuevos disefios de instrumental incluirdn las fuentes de luz
y la visiGn endosc@pica en un monitor externo, ademas
del uso de navegacion para conseguir correcciones 6seas



angulares precisas y reproductibilidad de resultados en
los procedimientos realizados por diferentes cirujanos. Se
estima que en cinco afios la mayoria de procedimientos
ortopédicos estaran asistidos por navegacion. Durante la
cirugfa, la pantalla del ordenador permite visualizar l0s
ejes que informan sobre el grado de deformidad del
miembro, en funcion del cual se practican los cortes del hueso
con una inclinacion precisa. Los sistemas de navegacion
que estan siendo desarrollados (que miden el tamafio del
implante asi como su forma, ajuste y rellenado del hueco
de la articulacién) pueden ayudar al cirujano en su for-
macién ya que proporcionan una confirmacion visual y
verificacién, permitiendo una implantacion de la protesis
mas precisa.

La sustitucién de articulaciones mediante técnicas de
Cirugia Minimamente Invasiva es dificil para el cirujano y
requiere un largo proceso de aprendizaje, incluso para
cirujanos experimentados. Se considera fundamental con-
tar con una buena base practica y una formacion adecuada
ya que las demandas de alineamiento de componente,
posicionamiento y equilibrio en tejidos blandos son eleva-
das. La ejecucion de esta técnica se realiza casi “a ciegas” e
implica el uso de instrumentacion especificamente desarrollada

y que, normalmente, s6lo se suministra a aquellos espe-
cialistas que realizan la formacién necesaria. Es necesario
un proceso educativo distinto para crear y facilitar el
entrenamiento requerido para estos procedimientos.

Otro aspecto importante es la necesidad de modificacion
del disefio de las protesis, ya que se estan implantando las
mismas prétesis que con las técnicas convencionales, que
estan realizadas de material trabecular. A medida que el
disefio y el material vayan evolucionando, se podra llegar a
hacer intervenciones con el modelo de cirugia mayor
ambulatoria y con incisiones alin menores.

En traumatologia se ampliaran las indicaciones de la cirugia
de minima incisién. Los procedimientos minimamente inva-
sivos estan siendo desarrollados con inserciones percutane-
as de platos de fijacion y tornillos. En el tratamiento de frac-
turas con Cirugia Minimamente Invasiva existen grandes
limitaciones tecnoldgicas. Los Gltimos avances para tratar las
fracturas apuntan hacia la inyeccion percutanea de cemen-
to liquido de baja viscosidad, nuevos sistemas de osteosin-
tesis en la linea del minimo dafio tisular y nuevas sustancias,
obtenidas de cultivos celulares, como la BMP (proteina
morfogenética) capaz de inducir la formacion Osea.




Los sistemas de cirugia virtual
iInmersiva permitiran obtener un
modelo real de la patologia del
paciente, teniendo en cuenta la
naturaleza funcional de los
organos. Estos sistemas se
utilizaran como herramienta de
entrenamiento de la intervencion
antes de la operacion, implicando
una disminucion del riesgo
asociado para los pacientes

[]
Hipotesis 27
IGI: 359
Fecha materializacién: 2009-2014
Capacidad cientifica/tecnologica: Desfavorable
Capacidad empresarial: Desfavorable
Amplitud de aplicacion: Media escala

Las técnicas de visualizacion en tres dimensiones estan evo-
lucionando hacia técnicas de realidad virtual inmersiva. Esta
particularidad de la hipdtesis 26, tratada con anterioridad,
requiere el pleno desarrollo de los simuladores y la tecno-
logia de imagen (hip6tesis 25) para conseguir modelos de
realidad virtual personalizados para cada intervencion, has-
ta llegar a convertirse en una practica habitual antes de
someter a un paciente a una intervencion de cirugia.

En los sistemas de realidad virtual inmersiva, el tiempo y la ima-

gen son absolutamente virtuales y estan controlados directa-
mente por el cirujano, que se encuentra completamente
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inmerso dentro del campo de actuacion. El usuario percibe
el entorno como imagen tridimensional en la que esti
inmerso a través de un sistema de videoculagrafia, genera-
do integramente por ordenador. La visidn estereoscopica
aumenta la percepcién de profundidad y el sentido de
espacio.

Aunque el potencial que ofrece el uso de entornos de rea-
lidad virtual inmersiva para aplicaciones en Cirugia Minima-
mente Invasiva es muy amplio, existen grandes barreras
tecnoldgicas que limitan actualmente su uso experimental.
La realidad virtual inmersiva se encuentra aun en un esta-
do primario de desarrollo debido a las significativas defi-
ciencias en el hardware de entrada y salida, simulacion de
las caracteristicas de los 6rganos, velocidad de los micro-
procesadores, aspectos ergondémicos, aplicaciones de softwa-
re, desarrollo de entornos, técnicas de interaccion, coste,
fiabilidad, etc.

Ademés, la falta de estandarizacién dificulta el uso de ins-
trumental de diagndstico virtual. Esta dificultad se acentla
con la constante evolucién de las protesis y el instrumental,
lo cual supone una reformulacién completa.



Cambiara el disefio actual de
los implantes y del
instrumental para adaptarlos a
tecnicas de Cirugia
Minimamente Invasiva

[]
Hipotesis 8
IGI: 357
Fecha materializacion: 2009-2014
Capacidad cientifica/tecnoldgica: Desfavorable
Capacidad empresarial: Desfavorable
Amplitud de aplicacion: Media

Los avances tecnoldgicos han ampliado el rango de procedi-
mientos quirdrgicos que pueden emplear técnicas de Cirugia
Minimamente Invasiva en diferentes especialidades, creando un
mercado multimillonario para equipos e instrumental especiali-
zado.

Cuando empezaron a expandirse las técnicas de Cirugia
Minimamente Invasiva, los cirujanos empleaban los mismos
equipos e instrumental que el utilizado en cirugia conven-
cional. La primera generacion de instrumentos para cirugia
laparoscOpica eran pequefias herramientas colocadas al
final de un mango. A medida que la experiencia practica ha
ido creciendo, se ha generado la necesidad de instrumental
distinto, adaptado a las particularidades de cada tipo de
intervencion con Cirugia Minimamente Invasiva. Se necesi-
tan separadores de pulmon, pinzas atraumaticas para tomar
el parénquima sin dafiarlo, trocares mas cortos y sin meca-
nismos valvulares, espatulas y curetas, pinzas tipo doble uti-
lidad y tijeras con angulaciones. En todos estos instrumen-
tos varian el diametro y la longitud.
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Los avances en instrumentacion médica deben tener en
cuenta tres aspectos fundamentales: seguridad, esteriliza-
cién y minituarizacién para reducir ain mas la invasion. Los
nuevos desarrollos en instrumentacion deben estar orien-
tados a la integracion de sensores, mejora de la ergonomia
y la incorporacion de instrumental telemanipulado, todo
ello orientado a conseguir una buena combinacion de
técnicas de inspeccion, diagnosis y cirugia en un solo paso.
La proxima generacion de equipos e instrumentos mejora-
ran en seguridad y confort para el cirujano y el paciente,
gracias a variaciones en su forma de apertura, inclinacion del
extremo distal, longitud del mango, etc., y se incluird equi-
pamiento de alta tecnologia como monitores y equipa-
miento de imagen, aparatos electroquirlrgicos, instrumen-
tos portatiles, robética, equipos auxiliares y accesorios con
un nuevo disefio, que aportan mayor precisién que el ins-
trumental quirdrgico actual. A pesar de los afios transcurri-
dos, el instrumental existente actualmente, sobre todo el
de corte y sutura, no se adecua Optimamente a las necesi-
dades en Cirugia Minimamente Invasiva. En este sentido se
estan destinando importantes recursos economicos a la
investigacion para obtener pegamentos de sutura, sellado-
res y dispositivos que tendran un explosivo crecimiento en
el mercado, en detrimento de los productos tradicionales
como grapas y suturas. También es necesario desarrollar




instrumental laparoscopico menor de 1 cm y mejorar los ins-
trumentos para que puedan ser introducidos por un trocar.
En cuanto a los implantes, actualmente se realizan emple-
ando el mismo material y basicamente la misma morfolo-
gia que en la década de los sesenta, es decir, el titanio y
en forma de rosca. Son necesarios disefios mas pequefios,
plegables y expandibles para el uso de técnicas de aborda-
je minimo.

En este contexto, se necesita un enfoque multidisciplinar
gue proporcione una mayor comprension del cuidado del
paciente.

El area endovascular es un campo explorado en profundi-
dad, mientras que el &rea de trauma ortopédica necesita
aun evolucionar en la aplicacién de técnicas minimamente
invasivas.

Las compafifas fabricantes de instrumental médico, dada la
rapida y cambiante evolucién de sus productos, estan
optando por nuevos modelos de marketing como el “pago
por uso”, a fin de conseguir una mayor aceptacion por par-
te del colectivo médico. Esta formula esta siendo aceptada
muy positivamente, ya que permite evitar la obsolescencia
tecnoldgica a un coste razonable sin tener que hacer gran-
des inversiones,

Mejoraran todos los aspectos
ergonomicos que rodean a la
Cirugla Minimamente Invasiva
(instrumental, equipamiento,
condiciones posturales, etc.)

]
Hipotesis 5
IGI: 357
Fecha materializacion: 2009-2014
Capacidad cientifica/tecnoldgica: Desfavorable
Capacidad empresarial: Desfavorable
Amplitud de aplicacion: Gran escala

Las presiones de reduccién de coste unidas al incremento
de la complejidad tecnoldgica y a la poca adaptacion del
equipo utilizado, tanto quiréfanos como instrumental, se
traduce en fatiga e incomodidad del cirujano durante las
operaciones de Cirugia Minimamente Invasiva. Existe, por
tanto, la necesidad de evaluar la integracion ergondmica y
conveniencia del entorno de los quir6fanos para conseguir
los objetivos de eficiencia, seguridad y confort de todo el
equipo que lleva a cabo la operacion.

Uno de los principales problemas ergondémicos asociados a
la Cirugia Minimamente Invasiva es la postura no neutral
durante la operacion. Existen cinco aspectos principales que
influyen en la postura del cirujano: el disefio del instrumen-
tal, la posicion del monitor, el uso de pedales de control
diatérmicos, la altura de la mesa de operaciones (apenas
ajustada) y la postura estética del cuerpo en cirugias de lar-
ga duracion.



LIMITACIONES Y BARRERAS

Normativas
Eticas/sociales
Facilidad de aplicacién
Econémicas
Tecnoldgicas

Cientificas

Los procedimientos de Cirugia Minimamente Invasiva se llevan
a cabo en la mayoria de los casos en quiréfanos disefiados
para cirugia convencional, en los cuales la disposicién, desde el
punto de vista ergonémico, no es adecuada para procedi-
mientos de Cirugia Minimamente Invasiva. Es necesario un
disefio ergonémico de quirdfano, con estudios de campo.

En el disefio de instrumentacién no siempre es considera-
do el confort fisico y emocional del usuario. El disefio
requiere de un andlisis de necesidades (posturales, layout
del quiréfano, utilizacion multidisciplinar, etc.) y no Unica-
mente aspectos técnicos. El disefio de los instrumentos es
especialmente relevante ya que los mangos son, en su
mayoria, ergondmicamente inadecuados e ineficientes para
una adecuada transmision de fuerza, todo ello conduce a la
fatiga e incomodidad del cirujano y puede llegar a traducir-
se en parestesia en las manos.

La postura estatica del cuerpo conlleva fatiga en las piernas,
agravada por movimientos extremos de los miembros
superiores y la cintura en una amplia zona de trabajo y la
rigidez del cuello. La otra postura problematica es especifi-
ca de la cirugia videoasistida, donde el cirujano esta reclina-
do sobre el paciente para manejar los instrumentos desde
el exterior del cuerpo mientras gira la parte superior del
cuerpo para observar el efecto de su utilizacion en un
monitor de video situado en el exterior.

La Cirugia Minimamente Invasiva es un reto quirdrgico que
se ha visto beneficiado por las nuevas tecnologias, pero
requiere de un nuevo entorno de trabajo flexible y evolu-
tivo. La configuracién personal de equipos elegida por
cada cirujano, la reorganizacién de la sala de operaciones
y la posicién del monitor, el disefio de la mesa de opera-
ciones e instrumentacion especifica ayudaran a superar 10s
actuales problemas ergonémicos constituyendo un gran
nicho de mercado para las empresas desarrolladoras de
instrumental.




En la cirugia cardiaca se
impondran técnicas

sin bomba, evitando asi la
circulacion extracorpodrea y los
problemas asociados

Hipotesis 18

IGI: 353

Fecha materializacion: Hasta el 2008
Capacidad cientifica/tecnologica: Favorable
Capacidad empresarial: Favorable
Amplitud de aplicacion: Media escala

Uno de los campos con mayor aplicacion de las técnicas mini-
mamente invasivas es la cirugia cardiovascular. Sin duda, las téc-
nicas de abordaje cardiaco minimamente invasivas estan cam-
biando el futuro de las operaciones coronarias y valvulares,
ofreciendo a los pacientes ventajas sustanciosas. En el caso de
una intervencién en la que, en lugar de abrir el esternén y parar
el corazdn, se realizara via pequefias incisiones en el torax y las
suturas coronarias se practicaran con el corazén latiendo, los
resultados serfan un menor ndmero de horas de estancia en la
Unidad de Cuidados Intensivos, una reduccion de la estancia
en el hospital y del tiempo total de recuperacion, asi como una
disminucion de las complicaciones postoperatorias.

Utilizar la revascularizacion arterial completa sin circulacion
extracorporea, es decir, inmovilizar parciaimente el corazon
en el punto en el que se va a intervenir, permite actuar sobre
la arteria dafiada sin necesidad de detener este Grgano. Para
ello, se utilizan estabilizadores epicardicos que permiten esta-
bilizar —unos mediante succién y otros mediante compre-
sion- una pequefia area del corazon. Durante la operacion el
paciente mantiene su propia circulacion pulmonar y cardiaca,

LIMITACIONES Y BARRERAS

Normativas

Eticas/sociales

Facilidad de aplicacién
Econémicas
Tecnoldgicas

Cientificas

de manera que no presenta los efectos secundarios, como la
hemadilucién o los que se derivan del empleo de dispositi-
vos externos. De esta forma se disminuyen los problemas
neuroldgicos, el sangrado y las infecciones postoperatorias ya
gue se evita la reaccion inflamatoria sistémica desencadena-
da por la circulacion extracorpOrea. Este aspecto es una gran
ventaja de esta técnica, siempre que la cirugia se realice con
la misma calidad en términos de injertos y de permeabilidad.

Los intereses de las compafiias que fabrican instrumentos qui-
rargicos son tan grandes que quedan pocas dudas de que los
problemas técnicos se van a resolver con el paso del tiempo.
De hecho, los especialistas prevén que dentro de pocos afios
los puentes coronarios a las arterias enfermas se realizaran con
el corazon latiendo, mediante pequefias incisiones y con el uso
de instrumentos especiales y de endoscopios intratoracicos.

A pesar de que las técnicas sin bomba son, hoy en dia, una
realidad para parte de las intervenciones cardiacas, la revas-
cularizacion sin circulacion extracorp6rea no se puede apli-
car a todos los pacientes y tampoco, de entrada, puede ser
ejecutada por todos los cirujanos, requiriendo un aprendi-
zaje progresivo. En este sentido, es necesario seleccionar
muy bien a los pacientes e ir incrementando la especializa-
cién para conseguir ampliar el nimero de pacientes.



Probablemente ningin otro progreso ha causado tanto
impacto en la comunidad quirdrgica como el desarrollo de
la Cirugia Minimamente Invasiva respecto a la cirugia con-
vencional. Este cambio revolucionario esta siendo posible
gracias al continuo desarrollo de la tecnologia endoscopica,
equipos de instrumental laparoscépico, equipos 6pticos y
mejora del instrumental especializado que engloba las téc-
nicas endoluminales y, de forma especial, la denominada
cirugia endovascular, asi como a la innovacién y perfeccio-
namiento de técnicas quirlrgicas minimamente invasivas. Es
fundamental la concienciacion y entrenamiento que estan
experimentando todos los recursos humanos implicados
(cirujanos, ayudantes, anestesistas, enfermeros instrumen-
tistas y circulantes) y el cambio de mentalidad del paciente
que exige de forma creciente el desarrollo de tecnologias
que repercutan en una mejora de su calidad de vida.

De los resultados del estudio se puede deducir que la gran
revolucién cientifico-tecnol@gica ya ha tenido lugar, aunque
aun se trata de tecnologias emergentes en plena evolucion.
Por el contrario, estd por llegar una auténtica revolucién
social que se materializara en la implantacién definitiva de
estas técnicas gracias, fundamentalmente, a las presiones
comerciales de las compafifas fabricantes de equipos, la
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concienciacion del colectivo médico y el cambio de menta-
lidad del paciente, que debe recuperar su posicion como
verdadero usuario en torno al cual giraran todos los desa-
rrollos que tendran lugar en el futuro.

De todos modos, existen una serie de factores que estan
ralentizando la rapida implantacion que estos procedimien-
tos estan experimentando en otros paises como Estados
Unidos:

= Presiones presupuestarias de los hospitales, reacias a la
implantacién de nuevos procedimientos que requieren
fuertes inversiones en tiempo y personal correctamente
formado.

< La curva de aprendizaje de estas técnicas es mucho méas
lenta, y por tanto el cirujano requiere una gran inversiéon
de su tiempo en aprender estas técnicas.

- Falta de evidencia contrastada y documentada sobre
estudios coste-beneficio que evidencien la efectividad de
estos procedimientos.

« Falta de formacién en procedimientos de Cirugia Mini-
mamente Invasiva en el sistema educativo actual y esca-
sez de cursos de entrenamiento para adquirir un nivel de
experiencia adecuado.

= Conservacionismo del colectivo médico que se siente
comodo con las técnicas tradicionales.

= Competencia entre diferentes especialidades en muchas
areas.

< Resistencia a las presiones comerciales.

< Tecnologias no maduras que aun hoy estan experimen-
tando una réapida evolucién.

- Medidas politicas que restringen el nimero de nuevos
procedimientos aceptados.

No obstante, el avance e implantacién de las técnicas de
Cirugla Minimamente Invasiva es hoy una realidad impara-
ble. El futuro desarrollo de la Cirugia Minimamente Invasiva

estad marcado por su caracter multidisciplinar, y tendra lugar
en cinco aspectos: concienciacion, investigacion, instrumen-
tacion, educacion y orientacion al paciente

a) Concienciacién. Se sentaran las bases adecuadas para
potenciar el desarrollo de gran variedad de técnicas de
minima invasion en la practica totalidad de especialidades
médicas. El pleno desarrollo de la Cirugia Minimamente
Invasiva requiere de una mejor integracion entre dife-
rentes disciplinas (matematicas, biologia, medicina, fisica
e ingenieria) asi como propiciar el intercambio de expe-
riencias entre diferentes especialidades médicas y potenciar
la comunicacion entre servicios y centros de investiga-
cién a fin de consolidar experiencias de docencia e inves-
tigacion, propiciar el desarrollo de nuevas técnicas e
identificar oportunidades en otras especialidades. Los
procesos de estandarizacion y los andlisis coste-beneficio
que evidencien la efectividad de estos procedimientos
serén claves para concienciar al colectivo médico, a las
administraciones y al paciente.

b) La investigacion basica y el desarrollo de nuevas tecnolo-
gias de la informacion deben servir para la extensién a
nuevas especialidades y campos gracias a avances en tec-
nologia de imagen, nuevas fuentes de energia, terapia
guiada por imagenes y el desarrollo de instrumentacion
adaptada. También es necesaria mas investigacion que
conduzca a la combinacion de diferentes modalidades
de Cirugia Minimamente Invasiva en un Unico procedi-
miento que permita la extension a nuevas areas en las
que no existe actualmente evidencia del beneficio que
estas técnicas aportan al paciente.

c) Con respecto a la instrumentacion, los desarrollos futuros
vienen marcados por la sencillez de uso, ergonomia y uti-
lizacion multidisciplinar. Aln se ha de avanzar mas en la
miniaturizacion del instrumental quirdrgico, la automati-
zacion y la robotica. Seré destacable y decisivo el papel
de la industria fabricante de equipos que esta dotando a



los cirujanos de la tecnologia necesaria, y sera una de las
principales fuerzas impulsoras de la implantacion de estas
técnicas.

d) La posibilidad de implementar aspectos educacionales de
una forma répida gracias a las nuevas tecnologias serd
una realidad que permitird entrenamiento, acreditacion y
actualizacion del colectivo médico. Se prevé que estos
avances tengan gran impacto en los sistemas educativos,
gue ademas deberan tener en cuenta la necesidad de
formacién médica multidisciplinar.

e) Orientacion al paciente. La demanda del paciente sera el
principal factor que potencie el desarrollo e implantacion
de las técnicas de minima invasion. En esta linea, dos
aspectos seran determinantes: la informacién al paciente
y el impacto demografico. Se ha de tener en cuenta que
el 80% de las enfermedades ocurren en el Ultimo periodo
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de la vida, y por tanto el envejecimiento progresivo de la
sociedad provocara un aumento en la demanda de estas
técnicas.

En la actualidad existe gran desinformacién, incluso entre
los propios profesionales, sobre el alcance y beneficios de
la Cirugia Minimamente Invasiva. De todos modos, los
avances cientifico-tecnoldgicos, junto con la sensibilizacion
del paciente y el cambio de mentalidad en el sistema sani-
tario, supondran un gran impacto para el colectivo médico,
los usuarios y la politica sanitaria en general. Como resulta-
do de todo ello, el conjunto de la industria sanitaria espa-
fiola podra ver reforzada su posicion estratégica en este
campo, derivando en una notoria mejoria de la sociedad
del bienestar que busca aunar recursos a favor de una
mejor calidad de vida, incluyendo la salud en este término.

Hasta el 2008

Del 2009 al 2014

Fecha materializacion




Anexo 1

Listado miembros
del panel de
expertos




Experto Procedencia Area tematica
José Manuel Tevar Industrial Departamento Comercial
CENTER PULSE IBERICA S.A. GRUPO ZIMMER
Miguel Alvarez Investigacion Gerente
CENTRO DE CIRUGIA DE MINIMA INVASION (CCMI)
Isabel Maier Industrial Especialista de Producto

GUIDANT

Manuel Maynar

Profesional sanitario

Director Unidad Diagnéstico y Terapéutica Endoluminal
HOSPITEN RAMBLA

José Luis Peris Investigacion Investigador
Instituto de Biomecanica de Valencia (IBV)
Olga Sanchez Industrial Jefe de Producto de Energia

JOHNSON&IOHNSON

Juan José Dominguez / Javier Sdnchez

Administracion

Director Gabinete de Estudios y Andlisis / Coordinador de 1+D
SERVICIO EXTREMENO DE SALUD

Miguel Oribe Industrial Jefe de Producto de Columna
SYNTHES-STRATEC
Fernando Villaverde Industrial Jefe Grupo Productos
STRYKER HOWMEDICA IBERICA
Jests Sanabria Industrial Director Comercial

TRAIBER




Anexo ||

Cuestionario con los
resultados del estudio
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Una mayor inversion de las
empresas en educacion,
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revertiran en un incremento del uso
de Cirugia Minimamente Invasiva.

Los estudios coste/beneficio

demostraran la viabilidad de la

inversién en técnicas de Cirugia 2025 4 2515 4 0 2815 1 0 0 2 3 2514 9 8 2616 2 7 3 2118 2 4 1522 4
Minimamente Invasiva.
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El auge de las intervenciones de

Cirugia Minimamente Invasiva

requerira la creacién de protocolos

para la estandarizacién de estos 2519 5319 4 02319 1 0 0 1 3 231712 9 1326 4 6 8 1616 3 3 12 22 5
procesos (definicion de la

instrumentacion, via de abordaje,

tipo de implante, etc.).

La evolucion de los sistemas de la

Cirugia Minimamente Invasiva

requerira de equipos

multidisciplinares (personal clinicoy 26 17 6 2212 7 2 1822 1 1 0 1 527 9 5 122120 3 8 4 1914 4 3 1320 5
no clinico, diferentes especialistas,

etc.) para llevar a cabo la

intervencion con éxito.

Mejoraran todos los aspectos

ergondmicos que rodean a la

Cirugia Minimamente Invasiva 2520 4 2617 1 0 1923 2 0 0 1 3 18227 213013 0 1 9 1416 5 4 12 18 9
(instrumental, equipamiento,

condiciones posturales, etc.).

Se mejorara la biocompatibilidad de

los materiales utilizados en los

implantes e instrumentacién para

adaptarlos a la problemética 16 22 11 2012 4 2 5245 2 1 1 127 81522218 1 1 3 1116 7 1 8 17 11
especifica de las técnicas de Cirugia

Minimamente Invasiva.

Se creara una nueva bomba cardiaca

que en situacién periférica resuelva

los problemas de flujo distal y su 3123 6 8 2 0 212 20 0O0 4 8 46 8104 11 06 8 2 05 8 3
retorno.
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Cuestionario.
Cirugia Minimamente
Invasiva

Cambiaré el disefio actual de los
implantes y del instrumental para
adaptarlos a técnicas de Cirugia
Minimamente Invasiva.

Se desarrollaran instrumentos
quirdrgicos con mas grados de
libertad que aumenten su capacidad
de movimiento.

Los instrumentos quirdrgicos
convertiran los movimientos del
cirujano en movimientos a escala
micromeétrica, permitiendo realizar
operaciones de extrema precision.

La incorporacion de sensores en los
instrumentos permitira realizar
anélisis in situ pudiendo asi
intervenir, de manera selectiva,
sobre los tejidos dafiados.

Incrementara el uso de instrumental
que incorpore sistemas remotos de
focalizacion de energia (por ejemplo,
ultrasonidos y radiacién) que
permitan la ablacion de tumores de
prostata, pecho, higado y pulmoén sin
la necesidad de una incision.

La instrumentacion para Cirugia
Minimamente Invasiva sera mas
auténoma, con microfuentes de luz
incorporadas en el dispositivo, y
basadas en tecnologias de la
informacion y comunicacion sin
hilos.

Nivel de
conoci-
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Nunca

Amplitud de
aplicacion

No se aplicara
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Testimonial

A gran escala
Cientificas
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Cuestionario.
Cirugia Minimamente
Invasiva

Las técnicas minimamente invasivas
se implantaran como técnicas de
abordaje de cualquier intervencion
quirdrgica.

La combinacién de diferentes
técnicas de Cirugia Minimamente
Invasiva implicara una mejora de las
intervenciones y una mayor
evolucion de los tratamientos.

En cirugia ortopédica se impondran
mayoritariamente procedimientos
quirdrgicos minimamente invasivos
en intervenciones como las
artoplastias de sustitucion en
prétesis articulares.

El auge de las protesis discales de
columna, impulsara la creacion de
técnicas de Cirugia Minimamente
Invasiva por via anterior.

En la cirugia cardiaca se impondran
técnicas sin bomba, evitando asf la
circulacion extracorpdrea y los
problemas asociados.

Se dispondra de instrumental
quirdrgico avanzado que
proporcionara al cirujano mejor
percepcion de la realidad y mayor
sensacion de control al entrar en
contacto con los tejidos que estén
siendo intervenidos.
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No se aplicard
Cientificas

Testimonial
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Tecnoldgicas
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Eticas/sociales
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Cuestionario.
Cirugia Minimamente
Invasiva

Existira la posibilidad de realizar
tratamiento continuado en una
lesién mediante implantes vasculares
reabsorbibles, aportando grandes
posibilidades al tratamiento de las
patologias vasculares.

El futuro de la cirugia laparoscopica
se encuentra ligado al desarrollo de
instrumental robotizado e inteligente
que permita asistir al cirujano en la
determinacion del mejor
tratamiento a aplicar y trasladar con
éxito sus maniobras.

La telecirugfa, junto al desarrollo de
minirrobots, permitira en los
préximos afios desarrollar y difundir
nuevas experiencias de cirugia a
distancia, aplicando técnicas de
minima invasion.

Se generalizara la cirugia asistida por
navegador avanzado, suponiendo un
paso adelante para el uso extendido
de la Cirugia Minimamente Invasiva.

Se desarrollaran microrrobots para
Cirugia Minimamente Invasiva que,
gracias a la incorporacion de
sensores especificos o sistemas de
guiado remoto (por ejemplo,
magnéticamente), estaran dotados
de control autbnomo.
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2009-2014

10

16

13

15

2015-2019

12

< del 2020
Nunca

Amplitud de
aplicacion

No se aplicara
Testimonial

Aplicacién media

11

18

14

19

13

A gran escala
Cientificas

Limitaciones
y barreras
P S 8
§a8s=
=S el
© © T &
S 53 8
- o & &
12 9 1 0
25237 0
2124 8 4
20 20 11 1
23159 1

Normativas

Alta

Capacidad

cientifica

Medio-Alta

15

10

Medio-Baja

10

15

11

Baja
Alta

11

Capacidad
empresarial

Medio-Alta

Medio-Baja

15

14

15

Baja

13

11

13



25

26

27

28

29

Cuestionario.
Cirugia Minimamente
Invasiva

Sera generalizada la visualizacion
digital en tres dimensiones de la
zZona que se va a intervenir,
obtenida mediante tomograffa,
ultrasonidos, resonancia magnética,
etc,, y servird para la planificacion
quirdrgica personalizada de cada
paciente antes de su intervencion

Los simuladores quirtirgicos virtuales
permitiran un entrenamiento del
cirujano en técnicas quirdirgicas
minimamente invasivas, ayudando a
completar y reducir el periodo de
aprendizaje experimental y clinico.

Los sistemas de cirugia virtual
inmersiva permitiran obtener un
modelo real de la patologia del
paciente, teniendo en cuenta la
naturaleza funcional de los 6rganos.
Estos sistemas se utilizaran como
herramienta de entrenamiento de la
intervencion antes de la operacion.

En los proximos afios existira una
"amplia oferta comercial" de
simuladores quirurgicos virtuales.

En los simuladores quirdrgicos
virtuales se superara la actual
dicotomia entre la maxima
sensacion de realidad tactil y
méximo realismo visual del entorno
quirtrgico de trabajo.

Nivel de
conoci-
miento

i)
5
D
=

Alto

20

22

16

17

14

18

17

17

19

14

Bajo

11

10

15

13

20

Alto

28

28

22

Grado de
importancia

Medio
Bajo

10

10

21

16

Irrelevante
Hasta 2008

2009-2014

11

12

Fecha de
materializacion

19

19

17

20

15

2015-2019
< del 2020

Nunca

11

Amplitud de
aplicacion

No se aplicard
Testimonial

Aplicacién media
A gran escala
Cientificas

18

20

20

25

21

17

16

12

10

10

11

Limitaciones
y barreras
) S 3B
825 =
S S © 0
S EZ 3
©C O T &
c cC = [+
3 838 3
W oo
2324 8 0
19 27 6 0
2021 7 O
2126 5 0
1816 7 0

Normativas

Alta

Capacidad

cientifica

Medio-Alta

14

17

12

16

12

Medio-Baja

15

12

13

Baja
Alta

Capacidad
empresarial

Medio-Alta

11

Medio-Baja

Baja

16

16

14

16

12

10
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