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Resumen

Objetivos: El modelo IDEAL-D (Idea, Development, Exploration, Assessment, Long-term follow-up-
Devices) ofrece recomendaciones para mejorar la evidencia de la investigacion en la innovacion
quirdrgica. Previamente se llevé a cabo un estudio preclinico fase 0/1 IDEAL-D, que demostré el uso
exitoso del robot Versius en cirugia toracica en modelo cadaver. Nuestro objetivo es reportar una
evaluacién en forma de un estudio fase 2a (Desarrollo), centrandonos en los detalles técnicos y la
factibilidad del Versius en cirugia toracica en seres humanos vivos.

Métodos: Se realiz6 un estudio prospectivo en el que se incluyeron los 30 primeros pacientes
consecutivos operados mediante cirugia roboética utilizando el robot Versius CMR por dos cirujanas
sin experiencia robdtica previa entre 1/04/2023 y 30/12/2023 [25 (83,3%) de reseccidon pulmonar
(cuna, segmentectomia y lobectomia) con linfadenectomia hiliomediastinica y 5 (16,7%) de
timectomia]. Los instrumentos, la colocacién de los puertos y brazos para ambos procedimientos se
resumen en la figura a. No existié un criterio de seleccion predeterminado especifico para cada uno
de los casos. Se recogieron datos de variables preoperatorias (edad, sexo, ASA, comorbilidades,
FEV1, DLCO). El resultado primario fue la realizacion del procedimiento sin conversion a
toracoscopia o cirugia abierta. Otras medidas de resultado secundarias fueron las complicaciones
intraoperatorias, los tiempos de cirugia, los errores de brazo o consola, las complicaciones
posoperatorias, reingresos y reintervenciones durante el ingreso y durante los 90 dias después del
alta, la mortalidad y la estancia hospitalaria. Las variables continuas se expresaron con media y
desviacion estandar, las categoricas con nimero y frecuencia relativa.

Resultados: Las caracteristicas de los pacientes incluidos se muestran en la tabla. Veintiocho
(93,3%) casos se completaron sin conversién. Ambas conversiones fueron a toracoscopia, en una
segmentectomia por error de consola y en una lobectomia por sangrado de la arteria pulmonar. En
el grupo de resecciones pulmonares, se realizaron 20 lobectomias, 3 segmentectomias anatdmicas y
2 cunas. Los tiempos de reseccién pulmonar se muestran en la figura 1b. La estancia fue 4,3 (5,1)
dias. Cinco (20%) pacientes presentaron complicaciones posoperatorias: 4 (16%) fuga aérea
persistente, 1 (4%) hemotdrax que requirié recirugia, 1 (4%) ITU, 1 (4%) neumonia y 1 (4%)
descompensacion de ICC. Se observo una tasa de reingreso y mortalidad del 0%. En el grupo de
timectomias no se objetivaron complicaciones intra ni posoperatorias, reingresos, reintervenciones y
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mortalidad. El tiempo de consola fue de 80,8 (19,1) minutos. La estancia fue de 1,2 (0,4) dias.

Resecciones Timectomias
pulmonares (n = 25) (n=05)
Edad (afios) 64,8 (9,3) 64,6 (16)
Hombres 16 (64%) 4 (80%)
ASA
I 3 (12%) 1 20%)
11 15 (60%) 4 (80%)
111 7 (28%)
Tabaquismo [19 (76%) 2 (40%)
Hipertensionf10 (40%) 1 (20%)
arterial
Diabetes 1 (4%) 0
mellitus II
Cardiopatia |4 (16%) 0
Antecedente |9 (36%) 2 (40%)
oncoldgico

FEV1% 89,12 (16,76)
DLCO% 87,43 (25,27)

Tamano del 2,0 (1,2) 3,4 (1,7)
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a. ASPECTOS TECNICOS

1.Reseccion pulmonar
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b. TIEMPOS DE CIRUGIA (reseccién pulmonar)
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Conclusiones: Este estudio fase 2 IDEAL-D confirma la implementacion factible y segura de un
programa de cirugia toracica robotica con el sistema Versius en una variedad de procedimientos.
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