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RESUMEN Introduccién y objetivo: En un paciente con patologia de tiroides [paciente] sometido a tiroi-
dectomia [intervencion] la técnica realizada con Harmonic Ultracision® (HU) comparada con
las técnicas convencionales (ligadura, electrocoagulacion mono o bipolar y Ligasure®) [com-
paracion] ¢ es mas segura [resultado]? Material y método: Busqueda bibliografica en las bases
de datos PubMed, Cochrane Library y Scopus con la estrategia de busqueda «(((((ultrasonic
scalpel) OR harmonic)) AND thyroidectomy)) AND meta-analysis. Resultados: Nivel de eviden-
cia: La evidencia de la ventaja del uso de HU en tiroidectomia frente a otras técnicas es alta
respecto a la eliminacion de las suturas, a la facilitacion del acceso a espacios mas reducidos,
la reduccion del tiempo quirdrgico, la reduccion del sangrado intraoperatorio y postoperatorio,
la reduccion del hipoparatiroidismo transitorio, la reduccién del dolor postoperatorio, la reduc-
cion de la estancia hospitalaria y reduccién del coste. Conclusiones: Recomendacion: La re-
comendacion del uso de HU en tiroidectomia frente a otras alternativas (cirugia convencional
/ Ligasure®) es débil a favor porque reduce la incidencia de paralisis laringea y es fuerte a
favor debido a que reduce el tiempo operatorio, reduce el sangrado intraoperatorio y postope-
ratorio, reduce el volumen drenado, reduce la incidencia de hipocalcemia, reduce la estancia
hospitalaria y el coste. La recomendacién del uso de HU en tiroidectomia es fuerte a favor.

PALABRAS CLAVE evidencia y recomendacion; tiroidectomia; Harmonic; bisturi de ultrasonido; seguridad del pa-
ciente; Ligasure

SUMMARY Introduction and objective: In a patient with thyroid disease [patient] undergoing thyroidectomy
[intervention] is the technique performed with Harmonic Ultracision Focus® (HU) compared
with conventional techniques (ligation, mono or bipolar electrocoagulation and Ligasure®)
[comparison] safer [outcome]? Material and Methods: Literature search in PubMed databases,
Cochrane Library and Scopus with the search strategy "(((((ultrasonic scalpel) OR harmonic))
AND thyroidectomy)) AND meta-analysis" was made. Results: Level of Evidence: Evidence of
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the advantage of using HU in thyroidectomy compared to other techniques is high on disposal
of sutures, facilitating access to smaller spaces, reducing surgical time, reducing intraoperative
and postoperative bleeding, reducing of transient hypoparathyroidism, reducing postoperative
pain, reducing hospital stay and reducing costs. Conclusions: Recommendation: The recom-
mendation of the use of HU in thyroidectomy facing other alternatives (conventional surgery /
Ligasure®) is weak in favor because it reduces the incidence of laryngeal paralysis and is
strongly in favor because it reduces operating time, intraoperative bleeding and postoperative
drainage volumen. It also reduces the incidence of hypocalcemia, hospital staying and costs.
The recommendation of the use of HU in thyroidectomy is strongly in favor.

KEYWORDS
Ligasure

SITUACION DEL TEMA

La seguridad del paciente se define como el
conjunto de medidas encaminadas a evitar da-
fos innecesarios en el paciente durante el pro-
ceso asistencial. Estas estan relacionadas con
medidas técnicas y de gestion del proceso [1].
Los incidentes de seguridad en cirugia tiroidea
se relacionan con la hemostasia, la funcién de
los nervios laringeos recurrentes, con los nive-
les de calcio y con la via aérea [1]. Los inciden-
tes de seguridad incrementan los riesgos para
el paciente (muerte, secuelas), la instrumenta-
cion, la morbilidad, la estancia hospitalaria y
los costes del proceso [1].

Tres son las técnicas de hemostasia tradicio-
nalmente utilizadas en tiroidectomia: la técnica
convencional con ligaduras y electrocoagula-
ciobn mono o bipolar (a veces con clamps vas-
culares), LS y HU. La tecnologia de la energia
aplicada a la hemostasia en la cirugia ha su-
puesto un avance indudable. Instrumentos
como Harmonic Ultracision® (HU) mediante ul-
trasonidos (Ethicon Endosurgery) o Ligasure®
(LS) mediante energia eléctrica bipolar (Covi-
dien) se vienen utilizando en tiroidectomia
desde los afios 90 del pasado siglo.
Harmonic® se basa en el principio piezoeléc-
trico y transmite ultrasonido desde el terminal
a los tejidos a una frecuencia de 55500 Hz con
un desplazamiento longitudinal variable entre
50 (corte mas lento, mayor coagulacién) y 100
pUm (corte mas rapido), generando una tempe-
ratura entre 34 y 80°C. Harmonic® ofrece ven-
tajas iniciales intrinsecas: permite diseccion,
corte y coagulacion simultaneos, provoca mi-
nimo dafo tisular, no hay paso de corriente
eléctrica a través del paciente y produce
menos humo (produce un bioaerosol bifasico
de agua y tejido con una pequefia proporcion
de humo sin acrilamida) [2].

El objetivo de este trabajo es revisar las ventajas de
Harmonic Ultracision® frente a otros sistemas de
corte, coagulacion y hemostasia en tiroidectomia.

evidence and recommendation; thyroidectomy; Harmonic; ultrasound scalpel; safety patient;

PREGUNTA CLINICA (PICO)

En un paciente con patologia de tiroides [pa-
ciente] sometido a tiroidectomia [intervencion]
la técnica realizada con Harmonic Ultracision®
comparada con las técnicas convencionales
(ligadura, electrocoagulacién mono o bipolar y
Ligasure®) [comparacion] ;es mas segura [re-
sultado]?

BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA

Se realiz6 una busqueda bibliografica sistema-
tica en las bases de datos PubMed
(https://www.ncbi.nIm.nih.gov/pubmed), Coch-
rane Library (http://www.bibliotecacochrane.com), y
Scopus (https:/www.scopus.com) con los descripto-
res y estrategias de busqueda que se recogen
en la figura 1.

La busqueda se restringié al periodo 2010-
2016 (a fecha de 30 de mayo de 2016) a me-
tanalisis, en idioma inglés o espafol, tiroidec-
tomia total mediante cirugia abierta (excluida
MIVAT, cirugia endoscoépica o robotica), pa-
cientes adultos y que comparan la técnica con
HU frente a la cirugia convencional (CC) in-
cluido o no Ligasure (LS).

En la tabla 1 se resumen los resultados princi-
pales del analisis cualitativo de los articulos se-
leccionados.

Los resultados para evaluar la eficacia de una
técnica frente a otras se establecen evaluando
parametros de gestion (tiempo operatorio, es-
tancia hospitalaria), sangrado (sangrado intra-
operatorio, volumen drenado en el postopera-
torio), confort postoperatorio (dolor, vomitos)
complicaciones postoperatorias (hematoma
que precisa reintervencion, hipoparatiroidismo
transitorio y permanente, paralisis de nervio la-
ringeo recurrente transitoria y permanente, in-
feccién de la herida, seroma de la herida) o
coste econémico.
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Los resultados son dificiles de comparar debido a la
escasez de ensayos clinicos aleatorizados que in-
crementa la utilizacién de los mismos ensayos en los
metandlisis y a los sesgos que pueden producirse
debido a la heterogeneidad de las muestras (tipos de
patologias incluidas, experiencia del cirujano, comor-
bilidad).

Por otra parte hay un sesgo en el tiempo de
implantacion de las técnicas que hace que
puedan no ser comparables unas con otras al
cambiar los modelos de los terminales y gene-
radores de energia.

AND meta-analysis

(((((ultrasonic scalpel) OR harmonic)) AND thyroidectomy))

15 7[3-9]

PubMed Seleccionados
12 8 [3-10]
l
Cochrane Library Seleccionados
4 2[9,10]
|
Scopus Seleccionados

31 resultados

Se eliminaron duplicados

Se excluyeron:

1 articulo en chino

3 articulos que no comparan las tres técnicas
(convencional, HU, LS)

1 articulo relativo sélo al analisis de voz

2 cartas de réplica

1 articulo anterior a 2010

1 revision sin metanalisis

dos
8 [3-10]

Seleccion para el
estudio cualitativo
Eliminados duplica-

Figura 1. ; Harmonic Ultracision ofrece ventajas en tiroidectomia? Diagrama de flujo con la estrategia de busqueda.

En términos generales, segun la bibliografia
revisada, HU ofrece ventajas puesto que sim-
plifica el procedimiento quirurgico, reduce pér-
dida de sangre, elimina la necesidad de los
clips y las ligaduras de sutura, facilita la visibi-
lidad por el menor sangrado intraoperatorio, se
reduce significativamente el tiempo operatorio,
reduce el dolor postoperatorio, reduce la tasa
de hipocalcemia, facilita la cirugia en espacios
reducidos y tiene menor coste debido al menor
tiempo operatorio y menor estancia hospitala-
ria.

En este sentido HU ofrece mayor seguridad
global en la realizacion de la tiroidectomia por
lo que seria la tecnologia de eleccién para esta
técnica.

Son necesarios mas ensayos clinicos aleatori-
zados que establezcan las ventajas de unos
frente a otros sistemas de energia (puesto que
parece comprobada la mayor eficacia y efi-
ciencia de estos sistemas frente a la cirugia
convencional basada en las ligaduras y elec-
trocoagulacion).
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Tabla 1. ¢ Harmonic Ultracision Focus® ofrece ventajas en tiroidectomia? Tabla-resumen de los resultados de la bus-

queda bibliografica

AUTOR, ANO

TIPO DE ESTUDIO
(PARAMETROS)

COMPARACION

RESULTADOS PRINCIPALES
COMENTARIOS. VENTAJA DE HARMONIC®

Hipocalcemia

Cannizzaro et | Tiempo operatorio HU-CC-LS Reduccion del tiempo quirurgico
al. 2016 [3] Pérdida de sangre Menor pérdida de sangre,
Estancia hospitalaria Menor estancia hospitalaria,
Dolor No incrementa el dolor y las complicaciones
Complicaciones
Cheng et al. Coste HU-CC-LS Menor coste (reduce los costes en un 10% respecto
2016 [4] a otras técnicas debido a la reduccién del tiempo
operatorio.
Revelli et al. | Tiempo operatorio HU-CC Simplifica el procedimiento /elimina la necesidad de
2016 [5] Estancia hospitalaria clips y ligaduras de sutura
Sangrado intraoperatorio Reduce significativamente el tiempo operatorio,
Volumen drenado postope- Reduce dolor postoperatorio
ratorio Reduce pérdida de sangre
Complicaciones de la he- Reduce la hipocalcemia
rida (infeccion y seroma) Facilita la cirugia en espacios reducidos al facilitar
Hipocalcemia postoperato- la visibilidad por el menor sangrado intraoperatorio
ria (T/P) Menor coste: menor tiempo, menor estancia.
Paralisis NLR (T/P)
Dolor postoperatorio
Cheng et al. | Tiempo operatorio HU-CC Reduce el tiempo operatorio, el sangrado intraope-
2015 [6] Sangrado intraoperatorio ratorio, el drenaje postoperatorio, el dolor y la es-
Dolor postoperatorio tancia.
Estancia El nuevo HU Focus tiene menor efecto térmico y es
Volumen drenado mas preciso.
Hemorragia con reopera-
cién
Hipocalcemia
Paralisis NLR
Seroma de la herida
Contin et al. | Mortalidad HU-CC-LS Menor tiempo operatorio.
2013 [7] Sangrado intraoperatorio La morbilidad postoperatoria no se ve afectada.
Estancia Puede ser util en centros con alto volumen de inter-
Paralisis NLR (T/P) venciones.
Hipocalcemia (T/P) HU reduce el sangrado intra y postoperatorio sélo
Sangrado  postoperatorio frente a CC.
con reintervencion No hay diferencia en los otros parametros o grupos.
Hematoma / seroma
Reintervencién
Infeccion de la herida
Garas et al. | Hipoparatiroidismo HU - LS, Menor hipoparatiroidismo
2013 [8] Paralisis NLR (T/P) H-CC Menor sangrado intraoperatorio y drenado
Tiempo operatorio Menor tiempo quirargico
Sangrado Menor estancia hospitalaria
Sangrado postoperatorio Mas paralisis laringea con HU (no significativa)
Estancia hospitalaria Dos parametros dificiles de evaluar: la experiencia
Coste del cirujano y el volumen
No hay evidencia de coste-efectividad que orienten
por uno u otro dispositivo
Ecker et al. | Tiempo operatorio HU-CC Menor tiempo quirtrgico, menor sangrado, menor
2010 [9] Sangrado intraoperatorio / dolor postoperatorio, menor estancia.
Drenaje Impacto econédmico.
Complicaciones (paralisis
de NLR, disfonia, hipocal-
cemia, hematoma, seroma)
Dolor postoperatorio
Estancia
Melck y Wise- | Tiempo quirtrgico HU-CC HU reduce el tiempo operatorio
man, 2010 [10] | Paralisis NLR Menor tasa de hipoparatiroidismo transitorio

Sin diferencia respecto a la pardlisis de NLR

CC: cirugia convencional; HU: Harmonic Ultracision®; LS: Ligasure®; NLR: nervio laringeo recurrente; P: permanente;

T: transitoria

RESUMEN DE EVIDENCIA (GRADE)
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La evidencia de la ventaja del uso de HU en
tiroidectomia frente a otras técnicas es alta
respecto a la eliminacion de las suturas, a la
facilitacion del acceso a espacios mas reduci-
dos y a la reduccion del tiempo quirdrgico, del
sangrado intraoperatorio y postoperatorio, del
hipoparatiroidismo transitorio, del dolor post-
operatorio, de la estancia hospitalaria y del
coste. Algunos parametros no mejoran signifi-
cativamente pero tampoco empeoran los re-
sultados con HU por lo que la evidencia es baja
respecto a la reduccioén de la paralisis laringea
0 a la tasa de hipoparatiroidismo permanente.

RECOMENDACIONES (GRADE)

La recomendacion del uso de HU en tiroidec-
tomia frente a otras alternativas (cirugia con-
vencional / Ligasure®) es débil a favor porque
reduce la incidencia de paralisis laringea y es
fuerte a favor debido a que reduce el tiempo
operatorio, reduce el sangrado intraoperatorio
y postoperatorio, reduce el volumen drenado,
reduce la incidencia de hipocalcemia, reduce
la estancia hospitalaria y el coste.

La recomendacion del uso de HU en tiroidec-
tomia es fuerte a favor.
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