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Resumen

Introduccion: El aumento progresivo de | as pruebas de screening del cancer colorrectal ha hecho que se
diagnostiquen un mayor nimero de lesiones rectales y de neoplasias de recto en estadios precoces, tributarias
todas ellas de reseccion local endorrectal. En el caso de los pdlipos rectales complejos es de especial
relevanciallegar a un consenso sobre cudl es el mejor abordaje para su correcto tratamiento. Se entiende
como palipos complejos aguellos mayores de 2 cm, sésiles o planos, que tienen una probabilidad de
malignidad del 15% por |o que se hace necesario una exéresis en blogue, no fragmentada, y que incluyala
submucosa, que permita un estudio histoldgico de calidad. Para ello se disefié un nuevo dispositivo (UNI-
VEC TM) de acceso combinado con instrumental rigido de laparoscopiay que permite el uso del endoscopio
flexible de forma combinada para mejorar la técnica de exéresisy disminuir el tiempo de procedimiento por
equipos combinados de cirujanos y endoscopistas. Dicho dispositivo se encuentra en ensayo clinico en fase
expandida, pendiente de la obtencion del marcado CE para su posterior uso clinico comercial.

Objetivos: Se presenta un estudio clinico prospectivo no aleatorizado que compara las distintas formas de uso
de lanueva plataforma de acceso transanal |aparoendoscopico UNI-VEC TM para el tratamiento de lesiones
rectales benignas complegas y de cancer de recto en estadios precoces.

Meétodos: Una serie de pacientes (n = 20) se incluyeron de forma prospectivaen el ensayo clinico Vec-
PR1901 de andlisis de seguridad y eficaciadel dispositivoy en ellos se compard las ventgjas e
inconvenientes de su uso en las distintas modalidades (se analizan mediante resultado y secuencias cortas de
video): A) uso del dispositivo multicanal mediante acceso transanal rigido (TAMIS), B) uso del dispositivo
mediante acceso combinado con endoscopia flexible y acceso laparoscopico (TAMIS flexible), C) uso del
dispositivo con sistema robotico DaVinci Xi (R-TAMIS) y D) uso del dispositivo mediante acceso
combinado de endoscopiaflexible y sistema robotico (R-TAMISflexible).

Resultados: se ha encontrado un comportamiento 6ptimo del dispositivo en todos sus usos. Los equipos
quirdrgicos destacan en € uso como TAMIS la capacidad de poder asociar el endoscopio flexible como
herramienta de trabajo adicional, echando en falta por contra un canal extra para aspiracion en el caso del
TAMIS robdtico, debido aladificulta de acceso a cambio de instrumental en el uso del robot en posicion
pélvica. Por parte de los equipos endoscopicos se destaca la ventaja de tener la posibilidad de tener traccién
efectiva durante la diseccién submucosa, la capacidad de irrigar y aspirar de forma efectivay la capacidad de
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aplicar energia adicional para hemostasia efectiva.

Conclusiones: El nuevo dispositivo UNI-VEC TM permitira el mejor tratamiento de las lesiones rectales con
independencia del tipo de instrumental empleado y sus posibles combinaciones, permitiendo el trabajo
colaborativo en aras del mejor resultado para el paciente.
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