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INFORMACION DEL ARTICULO RESUMEN

Historia del articulo: La cirugia endoscépica transluminal a través de orificios naturales (NOTES, del inglés
Recibido el 3 de diciembre de 2009 Natural Orifice Translumenal Endoscopic Surgery), engloba un conjunto de nuevas vias de
Aceptado el 16 de marzo de 2010 abordaje endoscépico de la cavidad abdominal, con ventajas potenciales sobre la cirugia
On-line el 27 de julio de 2010 laparoscépica convencional. Se fundamenta en la posibilidad de realizar técnicas

quirdrgicas intraperitoneales mediante la entrada en la cavidad peritoneal a través de los
orificios naturales perforando el érgano que permite la entrada directa a dicha cavidad
(estémago, vagina, recto, vejiga). Posteriormente se ha postulado la posibilidad de este
mismo acceso para acceder al retroperitoneo y al mediastino.
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A continuacién se comenta como se ha desarrollado la técnica y cémo ha sido la

aplicacién en nuestro pais, intentado dar una visién general sobre los riesgos y beneficios
de la NOTES y las necesidades basicas para poder iniciarse en esta nueva cirugia.
© 2009 AEC. Publicado por Elsevier Espafia, S.L. Todos los derechos reservados.

Experiencia nacional

NOTES. History and current situation of natural orifice transluminal
endoscopic surgery in Spain

ABSTRACT

Keywords: Natural orifice transluminal endoscopic surgery (NOTES), involves a group of new
NOTES endoscopic approaches to the abdominal cavity, with potential advantages over conven-
Minimally invasive surgery tional laparoscopic surgery. It is based on the possibility of performing intra-peritoneal
Endoscopic surgery surgical techniques through natural orifices by entering the peritoneal cavity through
National experience natural orifices perforating the organ that allows direct access to that cavity (stomach,

vagina, rectum, bladder). The possibility of using this same route to access the
retroperitoneum and mediastinum has subsequently been postulated.
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Comments are made on how the technique has been developed, as well as how it has

been applied in our country, attempting to give a general view on the risks and benefits of
NOTES and the basic requirements to be able to start in this new surgery.
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Historia del desarrollo de una nueva modalidad de
cirugia

La primera descripcién de NOTES se hizo en animales. La
realizé Kalloo en 2004 comunicando sus resultados satisfac-
torios sobre un modelo porcino al que se habia realizado
peritoneoscopia y biopsia hepatica por via transgdstrica
consiguiendo un acceso satisfactorio a cavidad peritoneal y
un cierre seguro de la gastrotomia con clips endoscépicos.
Rao y Reddy realizaron al tiempo peritoneoscopias y
procedimientos hepaticos y sobre drganos genitales con
endoscopios flexibles por via peroral con apoyo laparoscéopi-
co; en ese mismo aflo, Reddy y Rao comunicaron la primera
apendicectomia en humanos por via transgistrica® esta
intervencién desperté ampliamente el interés por la aplica-
cién clinica de NOTES.

En el afio siguiente, varios grupos describen diversas
técnicas en modelos animales que van despertando el interés
por la factibilidad y reproducibilidad de la NOTES. El grupo de
Kaloo reporta sus resultados satisfactorios con realizacién
de ligadura de trompas y gastroyeyunostomias por via
transgastrica®?, asi como el grupo de Thompson hacen lo
mismo con sus experiencias transgastricas de exploracion
abdominal y reseccién sobre 6érganos ginecoldgicos®. En
relacién a la colecistectomia transgéstrica, es también en el
2005 cuando los grupos de Swanstrom y de Park realizan de
forma satisfactoria colecistectomia y colecistogastrostomia
por via transgastrica con endoscopios flexibles®”.

Transcurrieron 2 afios para que se despertara el interés por
la aplicacién clinica; durante ese tiempo se pudo constatar en
el animal de experimentacién la dificultad para realizar con
seguridad la colecistectomia transgastrica y se reflexioné y
experiment6 en el acceso a través de la vagina. El abordaje
transvaginal clinico para NOTES no fue precedido de experi-
mentacién animal amplia, ya que la accesibilidad y seguridad
de este acceso estaban avaladas por el uso amplio realizado
en el campo de la ginecologia con la culdoscopia®'° y con el
empleo de la via vaginal para la extraccién de piezas
quirtrgicas®*2,

A principios de marzo de 2007, el grupo de Zorron realiz6 la
primera serie de colecistectomias transvaginales NOTES en 4
pacientes, con base en los estudios experimentales
anteriores'>'*. Poco més tarde, en el mismo mes, Bessler
realiz6 con éxito una colecistectomia transvaginal hibrida con
3 puertas abdominales laparoscépicas’®. Marescaux, en abril
de 2007, realiz6 la colecistectomia NOTES mads pura en un
paciente usando solo una puerta abdominal por la
que introdujo una aguja de Veress para control del
neumoperitoneo y una pinza de prensién para la traccién
vesicular’®. El grupo de Branco comunicé su experiencia con
la colecistectomia hibrida realizando un caso con un solo
trécar de acceso abdominal’/, y posteriormente una
nefrectomia transvaginal con 2 trécares abdominales de

5mm®. La primera colecistectomia NOTES transvaginal
hibrida realizada en nuestro pais fue llevada a cabo por el
grupo de Noguera, en octubre de 2007%°, mientras que la
primera colecistectomia transgastrica hibrida se llevé a cabo
en noviembre de 2007 por el grupo de Lacy.

El acceso transvesical y transcolénico han sido defendidos
por algunos investigadores como mas adecuados para el
abordaje abdominal de estructuras supramesocélicas que son
a menudo mas dificiles de alcanzar mediante una via
transgastrica. El grupo de Lima® utiliza abordajes transgas-
tricos y transvesicales combinados para aumentar la factibi-
lidad de los procedimientos de moderada complejidad, tales
como la nefrectomia y colecistectomia en animal de experi-
mentacién. Feussner?! ha publicado sus resultados sobre el
abordaje transcolénico en animal de experimentacién crean-
do un modelo reproducible de acceso potencialmente seguro
a la cavidad peritoneal mediante acceso a través del sigma y
recto superior.

Paralelamente a este desarrollo, desde hace unos afios
aunque con un uso clinico esporadico, se dispone de lo que se
conoce como «minilaparoscopia» o laparoscopia con instru-
mentacién de menor didmetro. Instrumentos y épticas de 2,8
y 3mm, que permiten realizar los mismos gestos con una
visién aceptable, reproduciendo la laparoscopia convencional
con minimos accesos parietales. En la actualidad se ha
despertado el interés por esta instrumentacién como apoyo
a los abordajes hibridos en la cirugia transluminal. En esta
misma linea, con la intencién de minimizar el acceso y apoyo
transparietal, se han desarrollado técnicas e instrumentos
para poder realizar maniobras de traccién y suspensiéon del
6rgano diana como los imanes y los retractores tisulares
fijados al peritoneo parietal. El grupo de Scott* consigue en
animales mantener la traccién del fondo vesicular con
imanes, evitando la colocacién de puerta de entrada en la
pared abdominal. Todas estas novedades se estan validando
en animales y en experiencias clinicas piloto, con la intencién
de poder llegar a realizar lo antes posible procedimientos
NOTES puros, dotados de la seguridad clinica necesaria.

Mientras se desarrolla la cirugia endoscépica transluminal,
una nueva via de abordaje ha florecido al amparo de la mejora y
reduccién en la instrumentacién laparoscépica: la «Cirugia de
puerto Unico o de Unica incisién». Se fundamenta en emplear
una Unica puerta de entrada en el abdomen, siendo el abordaje
transumbilical el més popular. La cirugia transumbilical esta
ganando adeptos y se estd aplicando de manera inicial para
diversos procedimientos, sobre todo colecistectomia y apendi-
cectomia, como ha reportado el grupo de Paraskeva®. Muchos
autores estan preconizando el uso de varios trécares con entrada
Unica en el ombligo, pero esto genera un mayor traumatismo a la
pared abdominal que la laparoscopia convencional, por lo que en
el futuro el desarrollo mas adecuado podria venir por el uso de la
cirugia endoscépica con el instrumental flexible también a
través del ombligo. El uso del endoscopio hace que se disponga
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de 2 canales de trabajo, la luz y la camara en el interior del
abdomen con una sola entrada parietal. El abordaje transumbi-
lical no presenta la limitacién al sexo femenino que presenta el
transvaginal, por lo que tiene un futuro prometedor.

El empleo de los orificios naturales, en concreto el abordaje
transvaginal, ha mostrado sus beneficios para la asistencia en
la extraccién de piezas quirtrgicas, permitiendo realizar
abordajes laparoscépicos sin necesidad de realizar la laparo-
tomia de asistencia, siendo esta cambiada por un abordaje
transvaginal de asistencia. Este abordaje sirve para la
extracciéon de la pieza y la realizacién de alguna maniobra
quirtrgica adicional y se ha denominado MANOS (Minilapa-
roscopy Assisted Natural Orifice Surgery). Su primera des-
cripcién la realiza Tsin en 2001 bajo el nombre de
culdolaparoscopia®® aunque pasé desapercibida hasta el
advenimiento de la cirugia NOTES. Recientemente se ha
aplicado esta via de abordaje para la realizacién de cirugia
colorectal®, esplénica® y bariatrica?’.

Muchos grupos quirdrgicos estan realizando aplicaciones
clinicas de la cirugia endoscépica transluminal y de puerto
Unico, sobre todo con los abordajes transvaginal y transum-
bilical. Se estan reportando en la literatura casos clinicos
aislados con la aplicacién en distintas patologias y en los
congresos de las sociedades cientificas se empiezan a ver los
resultados de series clinicas, la mayoria prometedores y
alentadores. Es el momento de realizar estudios comparado-
res con la laparoscopia convencional para valorar si se
confirman las prometedoras ventajas que estamos atribu-
yendo a las nuevas técnicas de cirugia endoscépica.

NOTES: beneficios y riesgos

Como en todas las técnicas quirtrgicas, las nuevas modali-
dades de cirugia y los nuevos abordajes presentan a la vez
riesgos y beneficios. La cirugia NOTES presenta beneficios
reales, ya presentes desde el inicio de su andadura, y otros
potenciales, que se alcanzardn cuando se consigan realizar
procedimientos puros, sin apoyo de la laparoscopia.

Entre los beneficios reales, ya patentes atin con la realizacién
de procedimientos hibridos, es la reduccién en el traumatismo de
la pared abdominal (fig. 1). El hecho de colocar un menor niimero
de puertas parietales en la pared abdominal y su pequefio
didmetro (3 a 5mm), derivan en la aparicién de menor dolor
incisional y menor posibilidad de aparicién de complicaciones
parietales (hemorragia, infeccién, evisceracién y eventracién
postoperatoria). La realizacidon de una menor agresién al

\

Figura 1 - Beneficio cosmético en el postoperatorio inmediato
y ala semana de la intervencién en los procedimientos NOTES
hibridos.

peritoneo parietal deberia derivar asimismo en una menor
capacidad adhesiogénica de esta cirugia. Algunas vias de
abordaje a través de orificios naturales tienen la capacidad de
permitir la extracciéon de la pieza quirtrgica sin generar los
problemas derivados de la ampliacién de las puertas parietales:
en el acceso vaginal, la capacidad de distensién de la pared
vaginal y la facilidad para el cierre de su incisién hacen de este
acceso un beneficio «per sé» respecto de la extraccién a través de
la puerta parietal.

Algunos aspectos que se han mostrado como beneficios
reales estan todavia por demostrar, debiendo pasar al grupo
de beneficios potenciales (tabla 1).

En cuanto a los riesgos de la cirugia NOTES, existen riesgos
derivados de la aplicacién de endoscopios flexibles para la
realizacién de maniobras quirtrgicas y riesgos derivados de
los nuevos accesos a la cavidad abdominal. Derivados del
acceso a la cavidad peritoneal a través de orificios naturales,
los riesgos principales son la posibilidad de contaminacién de
la cavidad peritoneal por gérmenes introducidos desde la luz
del 6rgano a través del cual se accede (vagina, estémago,
recto) y los problemas del cierre de la pared del 6rgano, que
pueden originar sangrado parietal como complicacién inme-
diata y dehiscencia de la sutura parietal como problema
tardio. El acceso a la cavidad se puede realizar de manera
asistida mediante visién laparoscépica (fig. 2) o de manera

Tabla 1 - Beneficios, todavia potenciales, de la cirugia

endoscépica a través de orificios naturales

Beneficios potenciales de la cirugia NOTES

Mayor confort postoperatorio

Menor dolor del procedimiento quirdrgico

Menor respuesta inflamatoria

Menor formacion de adherencias intraperitoneales
Menor aparicién de complicaciones parietales
Menor estancia hospitalaria e incapacidad laboral

Figura 2 - Abordaje transvaginal con el endoscopio flexible.
El acceso con trdcar quirirgico asegura el canal de entrada y
evita la contaminacién del endoscopio.
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Tabla 2 - Riesgos a tener en cuenta en la actualidad con la

cirugia NOTES

Riesgos de la cirugia NOTES

Infeccién intraperitoneal

Hemorragia parietal visceral puerta entrada
Dehiscencia sutura parietal visceral entrada
Lesion visceras adyacentes en la entrada
Lesién visceras o estructuras en la diseccién
Dificultad en el control de las complicaciones

ciega con diseccién por planos de la pared a atravesar; este
altimo acceso estd gravado con la posibilidad de lesién de
visceras anejas, como son el recto, estructuras vasculares y
asas ileales para los abordajes desde la pelvis, y las asas
yeyunales, colon transverso y vasos epiploicos para el
abordaje transgastrico.

La visién endoscopica flexible difiere bastante de la que
habitualmente se obtiene con el laparoscopio. Existe una
deformidad «en ojo de pez», que acerca mas los elementos
centrales y presenta una gran inestabilidad a causa de la
movilidad del transportador flexible de la dptica. Como
ventajas de esta nueva modalidad de visién, disponemos de
la posibilidad de un mejor lavado de la lente por el sistema de
irrigacién junto a la misma y la opcién de cambiar el angulo
de visién, de 0° a casi 90° con el mismo dispositivo, sin estar
limitados al dngulo de visién Gnico que ofrecen los laparos-
copios convencionales. A pesar de esta gran movilidad de la
punta del endoscopio flexible, la mejor manera de trabajar se
logra afrontando la zona operatoria con el endoscopio
alineado: acceso pélvico para abordar el compartimento
superior o supramesocdlico y acceso gastrico para abordar
el compartimento inframesocdlico y la pelvis.

En cuanto a los riesgos derivados del uso del endoscopio
flexible y su instrumentacién dependen del uso que de ellos
se haga. El principal gesto que puede poner en riesgo la
seguridad del procedimiento es la realizacién de maniobras
de diseccién con el endoscopio flexible, ya que aparecen
gestos bruscos derivados de la dificultad de realizar manio-
bras precisas y delicadas. En el caso de la colecistectomia y la
apendicectomia, la diseccién del pediculo y del mesenterio es
mejor realizarla de medial a lateral para evitar desplaza-
mientos no deseados de los electrodos de coagulacién hacia el
pediculo hepatico o las asas intestinales. La dificultad de
control de una posible hemorragia es real, debido a la
dificultad de realizar maniobras rdpidas y a la ausencia de
instrumentos adecuados para el correcto sellado vascular
(tabla 2).

El desarrollo experimental. ;Qué hacemos en
nuestro pais?

El desarrollo experimental de la cirugia NOTES ha sido posible
gracias al desarrollo de los modelos quirtrgicos de
colecistectomia, nefrectomia y ligadura tubdrica en el cerdo.
El acceso transgastrico ha sido el mas empleado para el
desarrollo de cirugia NOTES, ya que el abordaje transvaginal

no es trasladable exactamente al modelo humano y ademas
ha sido rapidamente adoptado en la practica clinica. Los
accesos transgdastricos y transcolénicos en el animal de
experimentacién estdn permitiendo el desarrollo de las
maniobras de apertura segura y de los mecanismos de cierre
de la apertura visceral: estos 2 gestos de apertura y cierre
visceral todavia no se han trasladado a la aplicacién clinica
debido a su falta de seguridad.

En nuestro pais existen algunos centros experimentales
que estan realizando cirugia NOTES en animal de experimen-
tacién, con 2 fines: investigar para el desarrollo de la NOTES y
entrenar a equipos para poder iniciarse en la realizacién de
estos procedimientos. Los centros mds activos son el CCMIJU
(Centro de Cirugia de Minima Invasién Jesus Uson, Caceres),
CENDOS (Centro de formacién en Cirugia Endoscépica,
Santander) y WIDER (World Institute for Digestive Endoscopy
Research, Barcelona), si bien existen otros centros con
desarrollo de la técnica a menor escala como son el Quiréfano
Experimental del Hospital Son Llatzer (Palma de Mallorca),
Instituto Mediterraneo de Endoscopia (Castellén), Instituto de
Investigacién Biomédica (A Corufia) y el Quiréfano Experi-
mental del Hospital Clinic (Barcelona). En todos ellos se esta
realizando entrenamiento por parte de los equipos que
actualmente realizan aplicacién clinica de NOTES y se
investiga sobre nuevas aplicaciones del abordaje transgas-
trico y transvaginal. Los abordajes transvesical y transrectal
no estan siendo investigados todavia en profundidad en
nuestros dias en nuestro pais.

La organizaciéon Euro-NOTES otorgd en 2008 varias ayudas
para el desarrollo de la investigacién en este campo,
consiguiendo el grupo espafiol GEPED (Grupo Espaiiol de
Protocolos en Endoscopia Digestiva) 2 de estas becas para
proyectos de experimentacién animal. Sus objetivos eran
valorar distintas técnicas de creacién de gastroenteroanasto-
mosis (Vazquez-Sequeiros) y distintas modalidades de cierre
parietal del orificio de acceso a la cavidad peritoneal (Pérez-
Miranda); ambos estudios han finalizado y estdn comunican-
do sus resultados alentadores.

El desarrollo clinico. ;Qué hacemos en nuestro
pais?

Las primeras experiencias en nuestro pais con la aplicacién
clinica de NOTES se producen en octubre de 2007. La primera
colecistectomia NOTES transvaginal hibrida realizada en
Espafia fue llevada a cabo por el grupo de J. Noguera, en el
Hospital Son Llatzer de Palma de Mallorca en octubre de
2007%°. Un mes después, en noviembre de 2007, se realizé la
primera colecistectomia NOTES transgastrica hibrida, llevada
a cabo por el grupo de A. Lacy en el Hospital Clinic de
Barcelona.

En estos 2 centros se inicia la actividad con cautela, y se
establecen 2 lineas distintas: el desarrollo de estudios de
seguridad y eficacia para la colecistectomia transvaginal en el
centro balear, y el desarrollo de la cirugia MANOS (Minilapa-
roscopy Assisted Natural Orifice Surgery) en el centro catalan.
Con la MANOS se permite realizar cirugias con participacion
transvaginal con instrumentos rigidos o flexibles con apoyo
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laparoscépico, permitiendo hacer resecciones célicas o cirugia
bariatrica por esta via®.

Durante los afios 2008 y 2009 otras técnicas y otros grupos
se suman a las aportaciones clinicas, apareciendo en 2008 la
primera reseccién hepatica mediante NOTES hibrido transva-
ginal por el grupo balear®® y la primera nefrectomia por el
grupo de A. Alcaraz del Hospital Clinic de Barcelona®, y en
2009 las primeras esplenectomias NOTES hibridas realizadas
por el grupo de E Targarona del Hospital de Sant Pau en
Barcelona®®.

Al amparo del desarrollo de la NOTES ha aparecido la
cirugia de tnica incisién o de puerto Unico. Centrada también
en la colecistectomia para su perfeccionamiento, esta moda-
lidad emergente tiene entre sus inconvenientes la predispo-
sicién a la herniacién umbilical postoperatoria. Preocupados
por este posible evento adverso de la técnica se han puesto en
marcha estudios experimentales y clinicos para conseguir un
correcto cierre parietal, como el liderado por el grupo de C
Moreno del Hospital La Mancha Centro de Ciudad Real®.

Como estructurar el desarrollo: sun largo paso de
la voluntad al quiréfano?

Uno de los problemas con que se encuentra en primer lugar un
equipo terapéutico para poder iniciar su actividad NOTES es
cémo se debe programar el desarrollo particular en su equipo.
Los cirujanos deben tener un espiritu critico y a la vez estar
abiertos a las posibles técnicas emergentes, prestando atencion
especial a lo que se debe de hacer y a quien lo tiene que hacer’.
Existen algunos condicionantes basados en la experiencia
laparoscépica previa en cirugia digestiva y en la formacién de
un equipo multidisciplinar que englobe a cirujanos laparosco-
pistas y endoscopistas terapéuticos, ambos experimentados
(tabla 3). Desde el punto de vista quirtrgico, el equipo debe
estar entrenado en la cirugla endoscopica con 3 puertas
parietales y con accesos minilaparoscépicos. Desde el punto de
vista de la endoscopia flexible, la experiencia en disecciéon
endoscépica submucosa parece un condicionante previo para
conocer la reaccién tisular ante las maniobras realizadas con el
endoscopio. Aunando ambos brazos del equipo terapéutico, es
necesario que exista una coordinacién previa de movimientos y
la adquisicién de una destreza minima que evite lesiones de
6rganos vecinos y permita realizar los gestos quirirgicos basicos;
esta coordinacién se consigue en el simulador, cajas de
entrenamiento y animal de experimentacién.

En el quiréfano se debe disponer de doble equipamiento,
una torre de endoscopia rigida y otra de endoscopia flexible.
Es necesario que todo el instrumental se haya esterilizado,
cabe destacar la necesidad de esterilizar el endoscopio
flexible y su instrumentacién con 6xido de etileno o plasma
de peréxido de hidrégeno.

Si se dispone de todo esto, el paso siguiente es, antes de
iniciar la aplicacién clinica, desarrollar un programa clinico
concreto, con un protocolo de actuacién exhaustivo, con
objetivos bien definidos, que prime la seguridad del procedi-
miento sobre la eficacia del mismo, la posibilidad de poder
reproducir la técnica sobre el gesto quirtrgico singular de
dificil reproduccién y que conste de un andlisis precoz de

Tabla 3 - Requerimientos basicos para poder iniciar la

actividad en cirugia NOTES

Requerimientos para iniciar cirugia NOTES

Recursos humanos, personal experto

Cirujanos laparoscopistas y con experiencia en el érgano diana
Experiencia del equipo en abordaje transvaginal y en
minilaparoscopia

Endoscopistas terapéuticos con experiencia en disecciéon
endoscépica

Enfermeria entrenada para manejar ambos campos

Recursos materiales
Equipamiento de laparoscopia y endoscopia flexible en quiréfano
Esterilizacién del material en 6xido de etileno o plasma

Necesidad de coordinacién

Programa de entrenamiento comun en animal de
experimentaciéon

Orientacion y navegacién correcta con el endoscopio flexible
Coordinacién de maniobras quirdrgicas en campo visual
reducido

Desarrollo de un programa clinico concreto, exhaustivo y evaluado por el
comité de ética

Priorizacion de la seguridad sobre la eficacia

Priorizacién de la reproducibilidad sobre la factibilidad

Analisis intermedio precoz de seguridad

seguridad y la aprobacién del comité local de ética de la
investigacién (tabla 3).

Conseguido lo anterior la participacién en algunos procedi-
mientos NOTES en centros donde se esté desarrollando o la
tutorizacién de los primeros casos parece un condicionante
légico y deseable antes de iniciar la aplicacién clinica. A
medio plazo parece necesaria la regulacién de la implan-
tacién de estas técnicas asi como la docencia de las mismas.
Las agencias norteamericana y europea, NOSCAR y Euro-
NOTES, pretenden poder regular el desarrollo y aplicacién de
estos nuevos abordajes, asi como estructurar la investigacion
encaminada a resolver los aspectos controvertidos de esta
nueva modalidad de cirugia.

Recientemente se han publicado las recomendaciones de la
EAES*? sobre la metodologia para gestionar la innovacién en
cirugia endoscépica y el modelo IDEAL**>* (Idea, Develop-
ment, Exploration, Assesment y Long-term estudy) para el
desarrollo de la innovacién en cirugia y su evaluacién. En
ambos trabajos se articulan las fases por las que deberia pasar
la innovacién en funcién de la modalidad de que se trate,
pues no sera lo mismo si estamos ante un nuevo protocolo de
actuacién y manejo de una patologia concreta que ante una
nueva instrumentacién para una técnica o ante una nueva
técnica quirdrgica en si misma. El desarrollo de NOTES y su
viabilidad ha seguido hasta ahora un desarrollo como una
nueva técnica con evaluacién en simuladores y animales de
experimentacién antes de pasar a la aplicacién inicial en
pacientes. El camino siguiente es el de la evaluacién en
cohortes pequefias prospectivas para seguir posteriormente
con ensayos clinicos aleatorizados.
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