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Abstract

Systematic review of natural orifice transluminal endoscopy surgery (NOTES) for
intrabdominal surgery

Background: NOTES allows to perform entire traditional surgical procedures through a natural orifice.
Aim: To evaluate models, techniques, outcomes, pitfalls, and applicability to the clinical setting of NOTES
for intra abdominal surgery. Material and Methods: Systematic review of the literature. Studies were identified
searching MEDLINE, EMBASE, CINAHL, Current Contents, Cochrane Library, Entrez PubMed, Clinical
Trials Database from 2000 to 2008. Studies indentified in October 2008, were included if they were performed
in live human subjects. Results: Of the studies included for review, most were experimental studies
conducted in animals. Thus, the evidence base was very limited. Although intra-abdominal access could
be achieved reliably via oral, anal, or urethral orifices, the optimal access route and method could not be
established. Closure of viscerotomies could not be achieved reliably in all cases and the risk of peritoneal
infection was not adequately evaluated. Although the majority of interventions could be performed in
animals using NOTES, a number of technical problems were encountered that need to be resolved.
Conclusions: NOTES is still in early stages of development and more robust technologies will be needed
to achieve reliable closure and overcome technical challenges. Well-managed human studies need to be
conducted to determine the safety and efficacy of NOTES in a clinical setting.
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Resumen

Introduccion: NOTES ha despertado gran interés en el campo de las investigaciones experimentales
y clinicas, por su potencial para la realizacion de diversos procedimientos de cirugia convencional de
manera que puedan serlo enteramente a través de los orificios naturales. Objetivos: El proposito de esta
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investigacion es la revision sistematica y critica de la literatura, evaluar los modelos, técnicas, resultados,
errores y su aplicabilidad en la clinica. Determinar el potencial de la cirugia sin cicatrices y la eliminacion de
las complicaciones relacionadas con la incision, su seguridad y su eficacia. Material y Método: Busqueda
en las bases de datos MEDLINE; EMBASE; CINAHL; Current Contents, Cochrane Library, Entrez Pub
Med, Clinical Trials Database desde 2000 al 2008; los articulos identificados en octubre de 2008 fueron
incluidos si se realizaron en los humanos. Resultados: De 183 estudios, la gran mayoria fueron experimen-
tales en animales (cerdos), con evidencias muy limitadas. El acceso intrabdominal puede lograrse por via
oral, anal, o uretral, la via 6ptima y los métodos no se han establecidos aun. La sintesis puede no ser
confiable en todos los casos y el riesgo de la infeccion peritoneal no ha sido adecuadamente evaluado.
Conclusiones: Si bien la mayoria de las intervenciones pueden ser realizadas en el animal usando NOTES,
existe un numero de problemas que necesitan ser evaluados. NOTES esta en las etapas iniciales y nuevas
tecnologias seran necesarias para lograr la sintesis confiable. Habran de realizarse estudios prospectivos

en los seres humanos para determinar la seguridad y eficacia de NOTES en la clinica.
Palabras clave: Revision sistematica de la literatura, endoscopia, cirugia, orificio natural, cirugia

intrabdominal.

Introduccion

Durante muchos afios la cirugia abierta ha sido
realizada para establecer el diagnostico o tratamien-
to en las enfermedades de los dérganos intrabdo-
minales'. Los objetivos de este articulo fueron rea-
lizar la revision sistematica y critica de la literatura
publicada en el ambito de la cirugia endoscopica a
través de orificios naturales (NOTES) en la cirugia
intrabdominal, evaluar los modelos, técnicas, resul-
tados, errores y su posible aplicacion en la practica
clinica.

La seccion quirtrgica de la pared abdominal es
referida como cirugia abdominal abierta convencio-
nal o laparotomia!. Mas recientemente (1980) se han
incorporado técnicas menos invasivas para acce-
der a la cavidad abdominal (cirugia minimamente
invasiva). Las técnicas de la laparotomia han sido
bien optimizadas y se ha investigado sus conse-
cuencias a largo plazo. Sus complicaciones estan
relacionadas con la seccioén de los diferentes pla-
nos anatomicos de la pared abdominal. El dolor en
el sitio de la incision puede ser severo, y la cicatri-
zacion lenta origina cicatrices defectuosas (queloi-
des). La prolongacion de la convalecencia desem-
pefia un papel importante al aumentar los costos
de los servicios de salud. Otros inconvenientes in-
cluyen; lesiones de los 6rganos, abscesos intrabdo-
minales, formacion de adherencias (patologia obs-
tructiva), y las complicaciones que pueden derivar-
se del acto anestésico’.

Las incisiones que se realizan en la laparoscopia
son mas pequefias (micro laparotomias), por lo tan-
to, las tasas de complicaciones se reducen*’. La
recuperacion es mas rapida, hay descenso en los
porcentajes de infecciones de las heridas y reduc-
cion del dolor postoperatorio®®. Las complicacio-
nes del procedimiento pueden ocurrir como resul-

tado de la combinacion de las dificultades en la
visibilidad y la maniobrabilidad, y las derivadas de
su aprendizaje (curva del aprendizaje). El porcenta-
je de lesiones se ha sefialado hasta tres veces ma-
yor que en la laparotomia®®.

Cirugia endoscopica a través de orificios
naturales (NOTES)

Historicamente la endoscopia ha estado limitada
en sus indicaciones por la barrera que representan
las paredes de las estructuras intracavitarias (vis-
ceras gastrointestinales, vagina). La idea de utilizar
la endoscopia en la realizacion de cirugia intrabdo-
minal via orificios naturales comienza y llega a ser
viable cuando los investigadores notaron que no
tenian lugar efectos nocivos luego de la apertura
accidental de la pared gastrica después de la remo-
cion de tumores, o de la pared del colon durante la
polipectomia endoscopica'®. Esto condujo a plan-
tear la posibilidad de un nuevo concepto de reali-
zar una tomia de la pared del érgano para acceder a
las visceras intrabdominales sin la necesidad de rea-
lizar incisiones a través de la pared abdominal. El
acceso a la cavidad abdominal puede lograrse po-
tencialmente via los orificios naturales (boca-ano-
vagina-uretra). Hoy en dia la endoscopia guiada
por ultrasonido (EUS) para el drenaje de los seudo-
quistes o de los abscesos pancreaticos, es un pro-
cedimiento estandar y la completa remocién de un
bazo necrético por via transgéstrica fue reportada
por Seifert et al, en el afio 2000!!. Kantsevoy et al'?,
reportaron que la primera descripcion de un proce-
dimiento mediante estas técnicas fue en el 2000+!314,

A la cirugia endoscopica trans orificios natura-
les se le ha asignado como sindnimo "Cirugia sin
incisiones", pero lo mas cominmente aceptado es
cirugia endoscopica a través de orificios naturales
(NOTES)". Esencialmente, NOTES involucra la in-
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sercion de un endoscopio flexible a través de los
orificios naturales, seguida por la incisién transvis-
ceral para lograr el acceso transluminal®',

Las técnicas NOTES tiene potenciales benefi-
cios sobre las convencionales que estan asociados
a la ausencia de incisiones en la superficie corpo-
ral, eliminando las infecciones™', sin cicatrices vi-
sibles*"3; ademas reduccion del dolor*', tiempo de
recuperacion, necesidad de anestesia y analgésicos,
formacion de adherencias, y aparicion de eventra-
ciones. Sin embargo, NOTES tiene el potencial de
complicaciones asociadas con la laparoscopia. Sin
embargo, se espera que los avances en laparos-
copia y endoscopia conduciran a un progreso de-
cisivo de las NOTES reduciendo las dificultades
relacionadas con la visualizacion y maniobrabilidad.
Aunque, los procedimientos NOTES pueden ser
técnicamente factibles, la realidad es mas compleja;
los estudios iniciales realizados en los animales de
laboratorio revelaron una serie de complicaciones
que necesitan ser valoradas'>'®!".

Material y Método

Esta investigacion comprende la revision siste-
matica y critica de la literatura publicada con rela-
cién a NOTES entre 2003 y 2009. Los estudios tan-
to en animales como en humanos, fueron identifi-
cados realizando la busqueda electronica a través
de las bases de datos MEDLINE, EMBASE,
CINAHL, Current Contents, Cochrane. NHS, CRD,
y Pubmed. Los términos utilizados para la pesquisa
fueron: orificios naturales, cavidad peritoneal/ciru-
gia, transgastrica, transluminal, peroral, transoral,
endoscopia, transvaginal, transuretral, transanal,
transcolonica.

Criterios de seleccion

Los articulos, con cualquier nivel de evidencia
conducidos en animales de experimentacion y en
los humanos, fueron incluidos para el analisis como
procedimientos NOTES, asi estuvieran en las fases
iniciales de su desarrollo. Las publicaciones en los
cadaveres humanos fueron excluidas por no sumi-
nistrar suficiente evidencia en cuanto a seguridad
y eficacia en sus resultados.

Las divulgaciones en fase aguda y cronica que
involucraban procedimientos realizados en la cavi-
dad abdominal donde el acceso se logro a través
de un orificio natural también fueron incluidas. Se
reunieron todos los articulos en idioma inglés, es-
pailol y otros lenguajes que suministrasen informa-
cion adicional relevante. La bibliografia de todas
las publicaciones fue revisada manualmente por el
investigador principal y se seleccionaron las mas

selectas que pueden haber sido pasadas por alto
en las investigaciones de la base de datos.

Validez

La calidad metodologica de los estudios selec-
cionados fue valorada de acuerdo con las pautas
establecidas por la National Health and Medical
Research Council (NHMRC) cualquiera que fuese
sus niveles de evidencia'’.

Recoleccion de datos y andlisis estadistico

Los datos de este estudio fueron extraidos de
los articulos publicados y se registraron en un cues-
tionario estandar desarrollado previamente y che-
queado por otros profesionales ajenos a la investi-
gacion. Se realizo un meta-analisis cuando fue po-
sible sumar los datos.

Resultados

Se identificaron un total de 184 estudios que
reportaban los resultados de los procedimientos
quirargicos (intrabdominales) mediante NOTES
incluyendo cuatro realizados en humanos en el
2007'%?7, S6lo uno fue comparativo, este estudio
con un nivel de evidencia III-2, coteja la perito-
neoscopia mediante NOTES con la laparoscopia
diagnostica en 10 pacientes con masas pancreaticas
para estadificacion mediante laparoscopia.

Uno de los articulos en los humanos incluidos
en esta investigacion fue una serie de 100 pacien-
tes tratados por patologia benigna mediante mini
laparoscopia asistida a través de orificios naturales
(MANOS). Aunque, no es estrictamente NOTES,
MANOS es un precusor de NOTES que provee una
solucion para practicar estas técnicas (NOTES) en
la practica clinica atin cuando no estan optimizadas.

En tres articulos se reporta la realizacion de 3
apendicetomias por via transvaginal, las restantes
97 intervenciones fueron ejecutadas en la esfera
ginecologica. Los otros dos eran reportes de ca-
sos, en uno se hace referencia a la peritoneoscopia
transgastrica (NOTES) y gastrostomia percutanea
endoscopica (PEG) y en el otro se describe la peri-
toneoscopia transvesical mediante NOTES'®%. Los
otros fueron no comparativos realizados en los ani-
males.

Caracteristicas de los sujetos estudiados

Solamente cuatro de las investigaciones revisa-
das se realizaron en humanos*?’ y en todos los
demas se utilizaron cerdos, con la excepcion de uno,
en el cual se utilizaron 4 perros junto a 6 cer-
dog29-3031.21
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Resultados en estudios humanos

En la investigacion de Hazey et al, en el 20077,
se sefialan los hallazgos a la laparoscopia tradicio-
nal para determinar la presencia de enfermedad
metastasica y la resecabilidad siendo explorado
cada uno de los cuadrantes abdominales.

En la investigacion de Tsin et al, en el 2007'%, se
reporta la realizacion de tres apendicectomias por
via transvaginal con la asistencia de un minila-
paroscopio introducido a través del portal subum-
bilical y el neumoperitoneo fue confeccionado con
la técnica cerrada. El meso apéndice fue secciona-
do utilizando la electrocirugia monopolar, o endoen-
grapadoras, y luego de resecado es colocado den-
tro de una bolsa de plastico (endobag) y removido
por via vaginal®**33,

Marks et al, en el 2007'; realizaron la perito-
neoscopia transgastrica como alternativa a la ciru-
gia convencional en un paciente en malas condi-
ciones generales hospitalizado en cuidados inten-
sivos. Gettman et al, en el 2007%, utilizaron la via
transuretral insertando una aguja flexible a través
de un cistoscopio rigido estandar atravesando lue-
go la pared vesical bajo vision laparoscopica y
endoscopica. Luego que la guia de alambre estaba
colocada, se inserto el uretroscopio flexible a tra-
vés de la cistototomia y a continuacion se realiz6 la
peritoneoscopia®.

Eficacia

El promedio de tiempo de duracion en la explora-
cion endoscopica de la cavidad peritoneal usando
NOTES®, sefialado en la investigacion de Hazey et
al (2007)%, fue de 24,8 minutos (rango 15-34), com-
parandola con 13,3 minutos (rango 4-25 minutos)
en el examen por laparoscopia.

Las apendicectomias transvaginales fueron exi-
tosas en el 100% (3 x 3) pacientes en el trabajo de
Tsin et al, en el 2007'® usando MANOS sin repor-
tar cambios técnicos.

Mark et al, en el 2007", reportaron que la visua-
lizacion lograda durante la peritoneoscopia fue ade-
cuada, sin embargo, el apéndice no pudo ser iden-
tificado, siendo ademas dificil la visualizacion del
hemidiafragma derecho y del lobulo hepatico del
mismo lado. Gettman et al, en el 2007%°, efectuaron
exitosamente la peritoneoscopia usando la via
transvesical; para la prostatectomia usando el sis-
tema robotico DaVinci, con un tiempo operatorio
de 40 minutos.

Seguridad

Dos de los pacientes del estudio de Hazey et al
(2007)*, presentaron complicaciones no relaciona-
das con la endoscopia y no hubo mortalidad du-

rante el estudio. Tsin et al'®, utilizaron antibidticos
en forma profilactica antes de la cirugia, no repor-
tando complicaciones infecciosas ni mortalidad en
un seguimiento de dos meses.

Existen varias referencias de haber realizado NO-
TES en los humanos (apendicectomia transgastrica)
que fueron conducidos en la India por V. G. Rao y
N Reddy y presentados en la reunion en el 2005 de
la Sociedad Americana de Gastroenterdlogos Endos-
copistas (SAGES)*!>202!_ Existen también reportes
de la realizacion de colecistectomia transvaginal rea-

lizados en Brasil?*?*, Francia® y los Estados Uni-
dog26:27:36-38

Resultados en estudios de animales

Eficacia
EXxitos de las técnicas quirurgicas

La mayoria de los estudios analizan la eficacia
de técnicas individuales de NOTES mas que su efi-
cacia en un todo. Estos incluyen los realizados so-
bre la virtud de la realizacion de la viscerotomia, la
rrafia, cambios relacionados con la visualizacion,
maniobrabilidad, y colocaciéon de grapas durante
NOTES, y los originados por la confeccion del
neumoperitoneo®**!.

Viscerotomia por NOTES

Las rutas de accesos utilizadas en los estudios
animales incluidos en esta revision, incluyeron:
boca, ano, uretra, seguida por la transgastrica,
transcolonica, o transvesical respectivamente!$28-31,
solamente en algunos se hace mencién al porcen-
taje de éxito y de complicaciones's?831-41,

Localizacion de la viscerotomia

En muchos casos, la localizacion del sitio de la
incision (viscerotomia) fue elegida cuidadosamente
para minimizar las complicaciones y optimizar el ac-
ceso a la cavidad peritoneal de acuerdo al procedi-
miento a realizar®®*-¢, o para identificar el sitio de
la colotomia.

Creacion de la gastrostomia NOTES

Algunos estudios reportan la utilizacion del ac-
ceso peroral, transgastrico para luego realizar la in-
sercion del endoscopio en el estdbmago y pasarlo a
la cavidad peritoneal'®30-31.33:37.3% . En otros, se uti-
liz6 un nuevo instrumento para tomar una porcion
del organo y pasarla dentro de la pared gas-
trical8’29’30_33’37'40’44’45.

Parker et al (2005)%, afirman que el método utili-
zando el esfinter6tomo para realizar la gastrosto-
mia, es mas rapido que la dilatacion con balén y
que no existe la posibilidad que se cierre espon-
taneamente porque se ha seccionado la capa mus-

320 Rev. Chilena de Cirugia. Vol 61, N° 4, Agosto 2009; pag. 317-328



CIRUGIA ENDOSCOPICA TRANS ORIFICIOS NATURALES (NOTES)

cular?0-33-34.36.39.44, . En los estudios donde se em-
pled el mini robot para la exploracion, no se re-
quiri6 la dilatacion de la incision ya que el robot
fue CapaZ de fijar1a31,34,35,37,39,41,43,44.

Colotomia mediante NOTES

Wilhelm et al (2007)*, utilizan instrumental mo-
dificado para realizar la microcirugia endoscdpica
transanal para la colotomia colocando una jareta
alrededor del sitio antes de realizar la incision. Fong
et al (2007)*, usan un prototipo de instrumento para
la incision y rrafia en cuatro de sus intervenciones
en los cerdos y una aguja bisturi estandar en todas
las colotomias en otros tres estudios*-°.

Cistotomia con NOTES

Lima et al (2006)", realizaron tres estudios en los
cerdos en fase aguda con la finalidad de adquirir
las destrezas necesarias para llevar a cabo la perito-
neoscopia transvesical efectuando la cistotomia sin
complicaciones en los restantes seis cerdos.

Sintesis de las viscerotomias
Solamente en treinta de los estudios analizados

se reportd el método utilizado para realizar la
rraﬁa28,30,33,34,38,39,41

Gastrorrafia con NOTES

La sintesis de la gastrostomia fue intentada en
14 estudios y completada en forma satisfactoria en
el 95% de los intentos?30-33:34414447 " o obstante,
en las anastomosis no se requirié del cierre ya que
la incision formo parte de esta®'=333647 y fue inne-
cesaria en los estudios en fase aguda'33-3%4,

Colorrafia mediante NOTES

En todos los trabajos donde se realizo el abor-
daje transcolonico se reporta la realizacion de la
colorrafia®®*47. Fong et al®®, reportaron que la rrafia
fue facilmente realizada en 4 cerdos.

Pham et al 2006*%, sefialan que el 40% (2 de 5) de
los cerdos en los que se realizo la colorrafia por un
cirujano en entrenamiento, tuvieron que ser sacrifi-
cados a causa de presentar inestabilidad hemo-
dinamica resultante de las complicaciones durante
la sutura. Sin embargo, el 100% (5 de 5) de las
rrafias realizadas por los especialistas gastroente-
rélogos fueron exitosas, no obstante, se observo a
la necropsia dehiscencia de la sutura en uno de
estos cerdos®.

Cistorrafia mediante NOTES

Lima et al 2006", reportaron que a la cistoscopia
se observo contraccion de la mucosa luego de reti-
rar el cistoscopio, haciendo que esta apareciera
como una puntura, dejandola sin suturar.

Visualizacion durante NOTES

Las maniobras endoscopicas (rotacion, torsion
y movimientos) fueron cominmente realizadas para
lograr la visualizacion de la cavidad abdominal. Pero
en muchos casos estuvo combinada con la transilu-
minacién externa.

En la investigacion donde se recurrié al mini ro-
bot en la exploracion de la cavidad abdominal, el
endoscopio fue exitosamente manipulado para ob-
servar los movimientos de robot, pero en el futuro
los robots podran ser empleados para sostener la
camara®®,

La visualizacion varia y depende del acceso y la
distancia al campo, Fritscher-Ravens et al (2006)%,
usaron el ultrasonido endoscopico (EUS) en la iden-
tificacion de los ganglios linfaticos y su reseccion,
concluyendo que el ultrasonido fue muy util en re-
conocer los vasos sanguineos y evitar la coloca-
cion del endoscopio en la cavidad peritoneal, mini-
mizando las fugas y evitando el neumoperitoneo.
Kantsevoy et al, 2005-2006°'*3, usaron un endos-
copio transiluminador (ET) para dirigirlo al yeyuno
proximal y reportaron que la colocacion fue un éxi-
to sin ninglin problema técnico en el 100% de los
animales (11 de 11).

Equipos y maniobrabilidad durante NOTES

Las maniobras para la realizacion de la endos-
copia estandar (torsion, retroflexion, rotacion, re-
duccioén, deflexion) fueron adecuadas en casi to-
dos los casos pero en otros, estuvieron limitadas,
haciendo el procedimiento dificil.

La maniobrabilidad en el compartimiento supra-
mesocolico y sus cuadrantes resultd dificultosa
presentando algunos problemas cuando se abordo
la cavidad peritoneal a través del estomago, sin em-
bargo, estas fueron mayores cuando el acceso fue
transcolonico.

Usando el abordaje transvesical, Lima et al,
20064, sefialaron que la longitud del uretroscopio
permitié realizar la biopsia hepatica y la seccion del
ligamento falciforme en todas las unidades experi-
mentales sin dificultad alguna y el uso del sobre
tubo permitio la facil introduccion del EndoEye.

Maniobras durante la NOTES:
Prension y manejo de los organos

Muchos procedimientos requieren del agarre y
manipulacion de tejidos y organos, las dificultades
y problemas dependen de los procedimientos es-
pecificos en si y de otros factores tales como, loca-
lizacion del organo, dificultad del agarre. Muchas
de las dificultades con el agarre de los tejidos fue-
ron reportadas en detalle y ocurrieron durante la
realizacion de la colecistectomia o la colecistogas-
troanastomosis®*3%4549,
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Sumiyama et al (2006)***#!, reportaron que con el
empleo del endoscopio multicanal (R scope) se lo-
gr6 mejorar el acceso al fondo de la vesicula y al
conducto cistico con una efectividad del 100%, que
con el endoscopio estandar de doble canal, el cual
fracaso en localizar el fondo en el 50% (2 de 4).

Resultados exitosos de las intervenciones
mediante NOTES

Todas las intervenciones quirtirgicas intentadas
en los estudios analizados desde las anastomosis
(gastroyeyunal y colecistogastroanatomosis), cole-
cistectomia, apendicectomia (modelo), esplenecto-
mias, linfadenectomia, procedimientos ginecolo-
gicos, diafragmaticos, biopsias, fueron completados
exitosamente en el modelo animal utilizando NO-
TES.

Anastomosis con NOTES

Un namero variable de métodos fueron exitosa-
mente empleados para la realizacion de las anasto-
mosis; nueve de las cuales fueron colecistogas-
tostomia®? y las otras 31 gastroyeyunales®'3235:3¢,
En uno de estos estudios, la creacion de la anasto-
mosis gastroyeyunal se realizé con la ayuda de ET
para transiluminar un asa intestinal cercana al an-
gulo duodeno duodenal®®. En una de estas investi-
gaciones se utilizd una nueva endoengrapadora
para la confeccion de la anastomosis gastroyeyunal
y colecistogastrica con acceso sélo a la luz del 6r-
gano’%.

Colecistectomia con NOTES

La diseccion y movilizacion de la VB de su fosa
representan uno de los tiempos mas dificultosos y
se ha disefiado una variedad de instrumentos con
estos propositos. Park et al (2005)%, realizaron
exitosamente la diseccion con el bisturi aguja, pero
los otros instrumentos, tijeras y suturadores no fue-
ron lo suficientemente fuertes y utiles durante la
diseccion. En dos de cuatro estudios se reporto el
fracaso de la intervencién a causa de la mortalidad
durante la cirugia usando el acceso®. El otro inten-
to infructuoso ocurrié en una investigacion donde
se utilizo el endoscopio flexible, sangrado de la ar-
teria cistica que no pudo ser controlado por pérdi-
da de la visualizacion, y en otro animal por perfora-
cién de la VB debido a la imposibilidad de la disec-
cion de los planos de tal modo que la intervencion
tuvo que abandonarse*’. Los endoclips fueron
exitosamente colocados en el conducto cistico y la
arteria.

Procedimientos diagndsticos mediante NOTES
Lima et al¥’, senalaron que la longitud del ure-
troscopio permitio realizar la biopsia hepatica y la

seccion del ligamento falciforme en todos los ani-
males sin ninguna dificultad. Swanstrom et al*, re-
portaron sangrados significativos, imposibles de
controlar con la electrocirugia o con clips, necesi-
tando convertir el procedimiento a laparoscopia.

En una serie de procedimientos diagndsticos por
NOTES realizados por Onders et al*, no se presen-
td ningun contratiempo; biopsia hepatica y esplé-
nica, lisis de adherencias con electrocauterio y dre-
naje de ascitis. Von Delius et al*’, utilizando la fluo-
rescencia microscopica local examind la superficie
de los tejidos durante la peritoneoscopia mediante
NOTES encontrando que fue técnicamente factible
en un 100% (5 de 5) de los cerdos.

Tiempo operatorio

El tiempo operatorio total en cada una de las
operaciones para determinar la duracion de la inter-
vencion desde su comienzo, y en cada uno de los
tiempos por separado, no se establecié comparati-
vamente entre los diferentes estudios. Aunque, para
técnicas similares, la duracion de la cirugia varié
ampliamente, motivado por las disimiles técnicas
quirargicas y en forma particular a causa del esta-
do de evolucion de NOTES.

Morbi-mortalidad

De los estudios revisados, en sélo dos reporta-
ron mortalidad durante la NOTES*#*#’. Dos (de
seis) cerdos fallecieron por insuficiencia cardiaca e
hipoxemia durante la realizacion de la colecistec-
tomia. En veinte estudios con un total de 109 inter-
venciones (no incluyeron 2 animales muertos du-
rante la colecistectomia transgastrica), el periodo
de sobrevida estuvo en un rango entre 1 y 28
diag?831:35:3842:4749, 3336 En tres de estos estudios*>#-3,
se presentd una mortalidad de 4 animales siguien-
do a NOTES con un rango entre 0 al 67%.

Postoperatorio

No se sefalaron efectos indeseables durante el
periodo postoperatorio en 12 estudios
444647 v en ninguno de los 4 cerdos que sobrevivie-
ron en la investigacion de Merrfield et al*®* y en la
de Paid et al¥’, ni en 2 de 6 animales sobrevivientes
en el estudio de Sumiyama et al®.

Complicaciones infecciosas

En seis estudios no se reportaron complicacio-
nes infecciosas (adherencias, abscesos, peritonitis
o ulceracion)®*24¢4_Sin embargo, Raju et al y Pham
et al*** encontraron a la necropsia la presencia de
material fibrinoso en la cavidad peritoneal en 4 de 4
y 8 de 10 cerdos respectivamente. E1 33% (15 de 45)
de los casos tenia adherencias (rango 0-100%). Las
infecciones, abscesos, peritonitis o inflamacion se
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encontraron en un 25% (14 de 45) de los casos
reportados (rango de 0 a 100%), sélo se evidencia-
ron ulceraciones menores.

Fong et al®, reportaron adherencias salpingo
colonicas y colovesiculares en un 67% (4 de 6) cer-
dos. No observaron adherencias en un 20% cuan-
do se utilizo el prototipo del instrumental colocan-
do los clips. Adherencias en el sitio de la incision y
cambios inflamatorios localizados en el sitio de la
colorrafia fueron observadas en el 100%. A la
histopatologia se reportaron infiltrados inflama-
torios, abscesos microscopicos, ulceraciones y sero-
sitis. Iguales resultados presenta Jagannath et al’',
quienes no reportan complicaciones infecciosas a
macro, pero similares en el micro. Aunque Wagh et
al*, no reportan complicaciones infecciosas mayo-
res, si observaron hiperplasia folicular en el mesen-
terio y nodulos linfaticos en el 100% (6 de 6) de
los cerdos; también reaccidén secundaria de células
gigantes a los endoclips y cambios inflamatorios
cronicos en el sitio de la gastrostomia.

Hemorragia

La hemorragia menor durante la cirugia ocurrio
en muchos casos y fue limitada o controlada por
los métodos convencionales incluyendo la electro-
cirugia mono y bipolar, o utilizacion de pinzas. En
los estudios generalmente se reportd el sangrado
de forma narrativa, con grandes dificultades de com-
paracion. Algunos reportan sangrados menores™,
pero en otros no se reporta. En siete estudios se
reportan sangrados no significativog?®30-31:3442,
Kalloo et al*, reportaron sangrado escaso en 2 de
5 cerdos lo cual fue detenido con electrocauterio.

La hemorragia incontrolable

De acuerdo a la experiencia de Swanstrom et al**,
la hemorragia no pudo ser detenida durante la re-
seccion hepatica con el electrocauterio o los clips
en un 10% de los animales (1 de 10). Durante la
colecistectomia el sangrado de la arteria cistica no
pudo ser controlado y se perdi6 la visualizacion en
el primer animal (de tres).

Lesiones viscerales

En los estudios donde se analizan las lesiones
en las visceras intrabdominales y vasos durante la
realizacion de NOTES, en muchos no se reportan
en detalle tales hechog!®28-32343337.3941.42. . Los or-
ganos lesionados no se examinaron en todos los
casos.

Durante la colecistectomia Swanstrom et al*, re-
portaron que en el segundo animal de tres, la per-
foracion de la via biliar hizo imposible la identifica-
cion de los planos y la intervencion tuvo que ser
abandonada.

Discusion

Con la excepcion de cuatro estudios realizados
en humanos y uno en el que utilizaron cuatro pe-
rros, todos los restantes fueron llevados a cabo en
cerdos, los cuales pueden reaccionar de manera di-
ferente a los procedimientos quirirgicos si se com-
para con los ejecutados en los humanos, tomando
en cuenta las diferencias en las técnicas quirtrgi-
cas a causa de la anatomia distinta en los animales.
Tres ensayos en los humanos han sido registrados
en el Clinical Trials Register, sin embargo, estos
aun no han sido finalizados y solamente un articu-
lo ha sido publicado hasta la fecha?’. Existen nume-
rosas referencias en la literatura sobre la realizacion
de apendicectomia por via per oral transgastrica en
los humanos en la India*!*?', pero esta citas son
referencias personales y los datos no han sido pu-
blicados. Adicionalmente, hay un nimero impor-
tante de nuevos trabajos realizados exitosamente
en los humanos sobre la colecistectomia transva-
ginal sin ningun tipo de complicaciones tanto en
New York mediante la técnica hibrida, por Bessler
et al**®, por el grupo de Zorron en Brasil®, y en
Estraburgo, Francia por Jacques Marescaux®.

En uno solo de los estudios analizados se com-
para la NOTES con la cirugia convencional, y mu-
chos se enfocan primariamente en la habilidad para
completar exitosamente el procedimiento, mas que
en la seguridad o efectividad del procedimiento;
sin embargo, los resultados de estos estudios fue-
ron a menudo sumados con los siguientes. Adicio-
nalmente, como estas técnicas son nuevas, la cur-
va del aprendizaje es significativa, y la habilidad
para realizar estas técnicas exitosamente general-
mente se incrementa con la experiencia, lo cual ob-
viamente impacta en los resultados. Asimismo, es
probable que sdlo los estudios en los cuales se
lograron ciertos niveles de éxitos realizando estas
técnicas fueran publicados, y los resultados de es-
tos han sido sobredimensionados, y las fallas no
son publicadas.

El grupo de trabajo formado por SAGES, para
establecer lineamientos en estos procedimientos, se
reunié en Chicago en el 2005 con la finalidad de
establecer lineas para el desarrollo de NOTES dan-
do por resultado lo que ha dado en llamarse "papel
en blanco". En este articulo se delinean importan-
tes cambios con relacion a estas técnicas, inclu-
yendo el abordaje de la cavidad peritoneal, la
viscerotomia, rrafia, prevencion de las infecciones,
instrumental para la sutura y anastomosis.

Mantenimiento de la orientacion espacial, junto
al desarrollo de una plataforma multitarea, manejos
de las complicaciones (infeccién y hemorragia), efec-
tos adversos, educacion y entrenamiento. Algunos
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de estos cambios han sido investigados en los es-
tudios incluidos y han sido posteriormente valo-
rados en la reunion de SAGES del 2007.

Aunque, es técnicamente posible realizar muchas
intervenciones quirrgicas usando NOTES, estas
técnicas no han sido optimizadas, no se ha deter-
minado su maxima efectividad y no se han minimi-
zado los riesgos, y aun se requiere de substanciales
refinamientos antes de poder compararse con las
técnicas ya establecidas.

Los resultados positivos y la ausencia de com-
plicaciones postoperatorias en todos los pacientes
en los estudios en humanos analizados, sugieren
que las técnicas NOTES son seguras y viables en
la practica quirirgica. Sin embargo, es claro que la
seguridad y efectividad de los resultados no han
sido aun investigadas en detalle y el seguimiento
no ha sido lo suficiente largo en ninguno de los
estudios. La mortalidad ocurrida con estas técnicas
fue en la colecistectomia. Esto delinea la necesidad
de optimizar estas técnicas para la realizacion de
estos procedimientos y la conveniencia de revisar
los datos previos a la adopcion de estos procedi-
mientos en la practica quirargica diaria.

Los informes de éxitos logrados en la realizacion
de la peritoneoscopia mediante NOTES por via
transgastrica y transvesical en dos pacientes de-
muestran el potencial que tiene NOTES en dicha
practica quirtrgica, es claro que los procedimien-
tos no fueron complejos y los reportes de los re-
sultados fueron muy limitados. Adicionalmente la
peritoneoscopia transgastrica NOTES fue compa-
rada con la laparoscopia diagnostica en la evalua-
cion del cancer pancreatico, sin embargo, se vio
que el tiempo empleado en la visualizacion por NO-
TES fue menos eficaz que en la laparoscopia.

Como se establece en el papel blanco de NO-
TES™ el acceso a la cavidad peritoneal fue facil-
mente logrado en todos los estudios sin complica-
ciones significativas, via oral, anal, o transuretral,
empero, la ruta 6ptima de acceso no ha sido com-
parada en ninguno de los estudios realizados y la
via transvaginal comienza a ser utilizada, y a
experimentarse en estudios humanos registrados en
el Clinical Trials y presentados en el meeting de
SAGES en el 2007. La combinacion de los accesos
transgastrico y transvesical parece tener ciertas
ventajas, particularmente en la visualizacion y ma-
nipulacion de los 6rganos, sin embargo, este punto
necesita de nuevas investigaciones. Muchos inves-
tigadores piensan que el método y sitio de la visce-
rotomia debe ser determinado para lograr un mejor
rendimiento*'*¥*%4, pero esto no se ha logrado sa-
tisfactoriamente en los estudios analizados.

Asi mismo, se propone en el papel de trabajo
que ha de realizarse el cierre de la viscerotomia con

un método confiable en un 100%°. Cuatro de los
seis animales fallecidos se deben a un cierre incom-
pleto de la viscerotomia, dos fallecieron por causas
imputable al SEMF, y dos por infecciones ocurri-
das luego de la rrafia incompleta de la gastrostomia
o colotomia. Estos hallazgos sugieren una relacion
directa entre la incompleta rrafia y los pobres resul-
tados, sin embargo, la ausencia de complicaciones
en un estudio en fase cronica en seis cerdos donde
no se cerrd la gastrostomia, y en cinco sin cierre de
la vejiga en otro, sugieren que la rrafia no siempre
es crucial, pero dependera del tipo de incision y
método.

La rrafia fue exitosa en la mayoria de los cerdos
donde fue intentada, usando diversidad de instru-
mentos, con cierre incompleto no consistente con
ningun aparato y no pudo ser adecuadamente va-
lorada debido a lo pequefio del tamafio de la mues-
tra entre los métodos de cierre. Asimismo, la falla
en los procedimientos realizados por cirujanos en
entrenamiento de un 40% en la colorrafia, compara-
do con el éxito de un 100% por gastroenterdlogos
endoscopistas entrenados, ilustra la dificultad de
las técnicas y sugiere que esto puede ser superado
en proximos estudios. Otro factor importante es que
a pesar de considerar a la viscerotomia como un
procedimiento relativamente sencillo, la realizacion
de multiples rrafias es mucho mas dificil>". En un
estudio, donde se realizaron 2 gastrostomias por
animal, estas fueron cerradas exitosamente, y no se
presentaron complicaciones infecciosas, pero la sin-
tesis de viscerotomias multiples necesita ser eva-
luada. El nuevo aparato presentado en la SAGES
en el 2007 tal como Surg-ASSIST y el NDO, ayuda
a realizar la rrafia en los casos mas complejos. Pero
de nuevo este instrumental necesita ser valorado.
Es importante determinar la resistencia de la sutura
cuando se determina su eficacia, como en algunos
casos de dehiscencia que condujeron a la infec-
cion, aunque, en dos estudios con animales y uno
en los humanos no se reportaron fugas durante la
prueba.

Otra causa de infecciones intraperitoneales ob-
servadas en algunos cerdos puede ser la fuga de
microorganismos patogenos a la cavidad peritoneal
durante la realizacion de la cirugia o la contamina-
cion del instrumental, sin embargo, se ha revelado
que la exposicion de la cavidad peritoneal a bajos
niveles de bacterias parece ser bien tolerada espe-
cialmente si se han utilizados los antibidticos en
forma profilactica. Los resultados de estos trata-
mientos no fueron comparados y los efectos fisio-
logicos no fueron investigados*?.

Adicionalmente, se considera que el pH gastrico
acido limita el crecimiento bacteriano y reduzca la
contaminacion®. Asi que la excesiva limpieza del
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estdbmago o la administracion de antiacidos, como
se reporta en algunos de los estudios pueden ser
factores de riesgo que incrementen la contamina-
cion peritoneal.

La visualizacion del campo operatorio fue ade-
cuada y permitié6 completar el procedimiento, sin
embargo, la incapacidad para identificar numerosos
organos y estructuras durante NOTES necesita ser
evaluada y compararla con la laparoscopia diag-
ndstica. Una mejor vision del campo operatorio pue-
de lograrse cuando se utilizan dos puertos (hibrida),
abordaje transgastrico y transvesical, o con los
avances tecnologicos diseflando una plataforma
multipropdsito o multiples camaras, o endoscopios
con brazos separados'®>*%,

La maniobrabilidad con el endoscopio flexible
dentro de la cavidad peritoneal fue lograda con
los equipos disponibles, pero fue a menudo larga
y dificultosa. La flexibilidad que se requiere para
que el endoscopio atraviese largos espacios intra-
luminales no permite realizar las adecuadas manio-
bras de traccion y contratraccion de los organos
y tejidos haciendo su manipulacion dificultosa. Sin
embargo, la exitosa exploracion que se logra con
el robot, sin causar dafio a los tejidos, indica el
gran futuro que le aguarda en el uso de NOTES,
Adicionalmente, muchos endoscopios tienen limi-
tados grados de libertad, con fallas en su manio-
brabilidad y dificultad en la manipulacion de los
tejidos?.

El agarre y manipulacion de los 6rganos fue bas-
tante variable, dependiendo del tipo y tamafo, del
portal de acceso, y la distancia hasta el portal. Ade-
cuado agarre pudo lograrse para realizar todos los
procedimientos incluyendo aquellos considerados
mas complejos. La utilizacion de la combinacion de
accesos transgastrico y transvesical, ayudado con
la manipulacion externa deberia ser explorado como
una posibilidad". El desarrollo de una plataforma
multitarea y un campo de trabajo estable sera nece-
sario para realizar NOTES en intervenciones mucho
mas complejas. Otro método para su valoracion in-
cluye el uso del sobre tubo para facilitar la intro-
duccioén y lograr la estabilizacion de los equipos, el
desarrollo del robot quirtirgico con brazos flexibles
conectado al extremo del endoscopio'>'* y la tec-
nologia activada por voz".

En un paciente muy grave en quien se realizo
NOTES en la unidad de cuidados intensivos sola-
mente se utilizoé sedacion consciente. Buen manejo
del dolor fue reportado en los otros estudios reali-
zados en los humanos. Estudios posteriores en los
humanos utilizando NOTES realizados bajo aneste-
sia general, determinaran si la NOTES esta asocia-
da con reducidas necesidades de analgesia y anes-
tesia.

Equipos e instrumental para NOTES

Muchos de los cambios que han sido identifica-
dos estan relacionados con la capacidad del instru-
mental disponible para realizar los procedimientos.
Los rapidos avances en la tecnologia hacen a es-
tos técnicamente posibles, y aun no esta claro si la
tecnologia actual es la adecuada en manos de ciru-
janos diestros*. Los videoendoscopios flexibles y
el instrumental para agarre, sutura, diseccion, liga-
dura y anastomosis esta siendo perfeccionado, para
evaluarlos tanto en su flexibilidad como en las ma-
niobras de traccion y contratraccion, visualizacion
y pérdida de la sensacion tactil'®-#6656,

Actualmente, muchos aparatos son de dificil ma-
nejo y en caso de necesitarse para realizar suturas
mecanicas y anastomosis fallan, especialmente en
los procedimientos complejos. El nuevo aparato di-
sefiado para la linfadenectomia® y los disefiados
para las anastomosis®> pueden potencialmente re-
ducir el porcentaje de complicaciones y eliminar la
necesidad del neumoperitoneo y minimizar la nece-
sidad de equipos. La gran cantidad de prototipos
que se estan evaluando incluidos en este estudio
y exhibidos en las reuniones de SAGES necesitan
ser mejorados y validados.

Futuro de NOTES

En la reunién de SAGES en el 2005 se concluyo
que las técnicas NOTES han superado las tradicio-
nales disciplinas tales como la gastroenterologia y
la endoscopia y la cirugia laparoscopica, sin em-
bargo, se llegd al consenso que las investigacio-
nes en NOTES deben conducirse en el campo de la
verdadera cirugia y deberia ser desarrollada por ci-
rujanos con amplios conocimientos en anatomia,
cicatrizacion de las heridas, suturas y otras opcio-
nes quirurgicas y endoscopicas'.

Este grupo formé6 NOSCAR, consorcio para la
valoracion de las investigaciones, con la finalidad
de liderar las investigaciones en este campo emer-
gente y guiar el desarrollo responsable de NOTES.
En Europa la Academia Europea de Cirugia fundé
el grupo de NOTES.

NOSCAR ha desarrollado los siguientes crite-
rios para la membresia, los cuales han de ser aplica-
dos a todos los que aspiran y desarrollan NOTES;
deben tener una formacion multidisciplinaria (po-
seer destrezas en endoscopia avanzada y laparos-
copia), ser miembro de SAGES o ASGE, disponer
de facilidades de laboratorio para la investigacion
y entrenamiento, deben intercambiar los resultados
con otros miembros, deben tener muy presente que
cualquier desarrollo de estos procedimientos en los
humanos debe ser comenzado luego de investiga-
ciones en los animales de laboratorio, cadaveres
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humanos y luego someter los protocolos a la apro-
bacion por los comité de ética.

Para la futura optimizacion y refinamiento de NO-
TES, es basico que en los futuros estudios se esta-
blezca comparacion de los resultados de los proce-
dimientos NOTES con la cirugia laparoscopica y la
convencional. Los cambios han de incluir una vi-
sualizacion adecuada, orientacion espacial, manio-
bras que pueden ayudar a su desarrollo, la prension
y manipulacion de los 6rganos deben ser valoradas
y se debe disefiar nuevo instrumental que facilite la
realizacion de las maniobras. El método de efecto-
falla debe ser aplicado para el analisis de los pro-
blemas técnicos, esto puede ayudar en su desarro-
llo.

La optimizacion del acceso a la cavidad peritoneal
y el desarrollo de métodos de sutura confiables ne-
cesitan ser determinados en futuros estudios com-
parando la creacion de la viscerotomia y la sutura
con importantes complicaciones como las lesiones
de los 6rganos, sangrado, infeccidn, recuperacion
y sobrevida. Estudios con mayor duracién y mayor
casuistica pueden ayudar a determinar los efectos
adversos de NOTES, también se ha sugerido que
se necesitan mejores modelos animales para deter-
minar las diferencias fisiologicas antes de comen-
zar los estudios en los humanos?.

Estudios utilizando las técnicas hibridas en hu-
manos (laparoscopia/transgastrica) pueden usarse
al comienzo de las investigaciones en los huma-
nos'?, aunque el riesgo pudiese ser mayor que los
que se presentan en la laparoscopia sin ninguno
de los beneficios de NOTES. Alternativamente la
laparoscopia y conversion a laparotomia puede ser
prevista para garantizar la seguridad del paciente
cuando se planifica realizar NOTES al comienzo de
los estudios en humanos.

Conclusiones

Como NOTES esta atn en las etapas iniciales de
su desarrollo y no se han publicado estudios en
humanos con grandes series de pacientes, es dificil
comparar la seguridad y eficacia cuando se realiza
NOTES en la cirugia abdominal con las técnicas
actuales.

Los resultados en este estudio de revision indi-
can que NOTES puede ser realizada en algunos pro-
cedimientos intrabdominales. Y, que es necesario
posteriores desarrollos de estas técnicas en detalle
comparando NOTES con la cirugia actual antes que
NOTES pueda ser seriamente considerada para su
realizacion en la practica quirargica diaria. Del de-
sarrollo de nuevos instrumentos dependera el de-
sarrollo de NOTES y la mejora en sus resultados.

Existe la necesidad prioritaria de realizar nuevos es-
tudios para comparar la metodologia quirtrgica de
los procedimientos NOTES y determinar las técni-
cas mas adecuadas para realizar la cirugia intrabdo-
minal via orificios naturales.

La seguridad y eficacia de estos procedimientos
optimizados necesitan ser cuidadosamente evalua-
dos y comparados con las técnicas laparoscopicas
y convencionales.

Recomendaciones

Sostenemos el criterio que deben ser las cate-
dras, servicios, departamentos ¢ institutos de ciru-
gia dependientes de nuestras universidades los en-
tes rectores encargados de constituir equipos
multidisciplinarios de profesionales interesados en
el desarrollo de esta nueva técnica quirurgica y
constituirse en centro de adiestramiento para los
futuros cirujanos que piensen realizar estas técni-
cas en los seres humanos.
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