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Editorial

N.O.T.E.S: ¢qué hemos aprendido?

N.O.T.E.S. (What have learned?

Hace pocos meses se publicd la revisién actualizada del
White Paper sobre N.O.T.E.S*. Dicho White Paper, publicado por
primera vez en 20062, es la «hoja de ruta» planteada por Natural
Orifice Surgery Consortium for Assesment and Research (NOSCAR),
el consorcio establecido entre la Sociedad Americana de
Cirugia Endoscdpica (SAGES) y la Sociedad Americana de
Endoscopia Flexible (ASGE) para coordinar el desarrollo de
NOTES. La idea de NOTES, cuyos primeros casos de cirugia
transvaginal (apendicectomia, colecistectomia) pasaron desa-
percibidos en manos de ginecélogos®, no fructificé hasta que el
grupo Apollo, un task force liderado por A. Kalloo y dedicado al
desarrollo de la endoscopia flexible no se lo planteé a finales de
los afios 90* Sin duda, de forma similar a la primera
colecistectomia laparoscépica, presentada por Perissat en
un congreso del American College of Surgeons, que encendio la
mecha explosiva de la cirugia laparoscépica en EE.UU., el video
de G.V. Rao and N. Reddy” presentando una apendicetomia
transgastrica fue también el catalizador que favorecié la
difusién e interés en NOTES.

En el momento actual muchos cirujanos pueden considerar
NOTES como un concepto acabado. Es inevitable decir que las
optimistas y tal vez exageradas expectativas iniciales en su
aplicacién clinica no se han cumplido, pero sin embargo, la
forma en que se ha desarrollado en los Giltimos 6 afios asi como
las posibles perspectivas futuras merecen una reflexién en el
momento actual.

NOTES aparecié 20 afios después del desarrollo desorde-
nado de la cirugia laparoscépica. Ademas, la percepcion
inmediata del grupo promotor fue que la aplicacién clinica de
este concepto podia ser peligrosa y con potenciales impor-
tantes complicaciones. Desde un punto de vista quirdrgico
«clasico», la perforaciéon de la pared del tubo digestivo se
entiende como una grave complicacién, y légicamente, la
hipétesis de que una perforacién controlada para efectuar una
intervencién a su través es potencialmente beneficiosa
conlleva un radical cambio de paradigma, lo que indujo en
su inicio multiples y razonables dudas y controversias®®. Por
ello, la iniciativa de ambas sociedades (SAGES y ASGE) en la
creacién de un grupo de interés que intentara ordenar y que
ademas planificara el posible desarrollo de lo que inicialmente

era simplemente una idea es digna de valoracién y es un
modelo de desarrollo previamente no considerado en el
mundo de la cirugia minimamente invasiva en particular y
en la comunidad quirdrgica en general. Las recomendaciones
de NOSCAR incluian la necesidad de disponer de modelos
experimentales, trabajar en equipo entre cirujanos y gas-
troenterdlogos y, a la vez, recomendaba que toda actividad
clinica o publicacién relativa fuera realizada bajo la auto-
rizacién del comité de investigacién del hospital donde se
realizaba la intervencién. De forma mimética, se establecieron
alianzas similares en los diferentes continentes (Euro-NOTES,
NOSLA [Latinoamérica)], Asia NOTES) e incluso se cre6 una
sociedad especifica (EATS, www.eats.org). El primer White
Paper definia perfectamente los escollos o puntos sobre los que
se debia investigar para poder efectuar cualquier procedi-
miento tipo NOTES (tabla 1), y probablemente una de las
lecciones aprendidas mads interesante es que todos estos
puntos han sido investigados y existe una respuesta objetiva a
cada una de las cuestiones planteadas. Asi, es posible acceder
a través de estémago, vagina o recto a la cavidad peritoneal, es
posible navegar por el interior del abdomen, disecar una
vesicula o manipular un asa intestinal, y es posible cerrar la
viscerotomia de forma segura, sin que este tipo de abordaje
incremente o signifique un mayor riego infeccioso®. A la vez,
también durante estos cinco afios ha sido posible, de una
forma mayoritariamente ordenada y bajo la supervisién de los
comités de investigacién hospitalarios en la mayoria de los
casos, trasladar estas técnicas al ser humano, aunque con un
balance menos satisfactorio, habiéndose practicado unos
2.000 casos mediante técnicas NOTES en la clinica humana,
una cifra minima si comparamos con el nimero de colecis-
tectomias laparoscépicas efectuadas en los primeros meses
tras su descripcién. Ello es consecuencia, y también es otra
leccién aprendida, de que NOTES es conceptualmente inte-
resante y factible, pero es excepcionalmente complejo y
técnicamente demasiado demandante con el instrumental
actualmente disponible. Prueba de ello es que la intervencién
globalmente mejor aceptada y mas frecuentemente realizada
ha sido la colecistectomia transvaginal, la técnica que es mas
sencilla desde el punto de vista de acceso y cierre, y ademas,
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Tabla 1 - Barreras potenciales del NOTES para la practica

clinica

e Acceso la cavidad peritoneal

o Sutura de la cavidad gastrica o intestinal

o Prevencion de la infeccién

e Desarrollo de mecanismos de sutura

o Desarrollo de anastomosis (nonsuturing device)

e Orientacion espacial

e Desarrollo de plataformas multitareas que permitan el desarrollo
de procedimientos

o Control de la hemorragia intraperitoneal

¢ Manejo de complicaciones iatrogénicas intraperitoneales

o Eventos indeseables fisioldgicos

o Sindromes compresivos

Adaptada de Rattner et al’.

Tabla 2 - Etapas de la innovacién quirirgica (IDEAL)

1. Stage 0 and stage 1: Innovation

2. Stage 2a: Development

3. Stage 2b: Early dispersion and exploration

4. Stage 3: Assessment

5. Stage 4: Long-term implementation and
monitoring

en la mayoria de las ocasiones se ha llevado a cabo de forma
hibrida ante la imposibilidad de efectuarla de forma NOTES
pura por la falta de plataformas estables e instrumental
adecuado que permitan a la vez exponer y disecar de forma
eficiente’® 3. El registro voluntario de los casos incluidos en
bases de datos auditadas por sociedades y grupos con interés
también ha permitido conocer la incidencia de complicacio-
nes, y es destacable la baja incidencia de las mismas, cuando
se ha efectuado de forma controlada y estrictamente
supervisada por los comités de investigacion de los hospitales.

Un fenémeno digno de destacar, obvia consecuencia de la
intuitiva percepcién de un mayor riesgo, ha sido la necesidad
de reevaluar la forma en que se implementa la «innovacién
quirdrgica» en la practica clinica. Son bien conocidas las
dificultades para llevar a cabo estudios prospectivos y
aleatorizados en cirugia, y por otra parte, la «innovacién»,
entendida como una modificacién que potencialmente puede
mejorar un procedimiento, es facilmente llevado a la practica
sin necesidad de una exhausta evaluacién previa. La European
Association of Endoscopic Surgery (EAES) desarrollé una confe-
rencia de consenso que constituye una licida reflexién ante el
cambio cada vez mas rdpido y sin alternativas hacia una
cirugia marcadamente dependiente de la tecnologia®. Por otra
parte, se ha desarrollado el concepto IDEAL™ (tabla 2) como
paradigma del método cientifico, de forma similar al desa-
rrollo de farmacos, en la evaluacién de nuevos procedimientos
quirtrgicos. Finalmente, el estudio prospectivo aleatorizado
es la confirmacién definitiva de las posibles ventajas de un
procedimiento, y en la actualidad existen varios estudios en
marcha, que se pueden consultar facilmente en www.trial.-
gov, que podran orientar de forma definitiva en algunos
puntos de NOTES.

Al valorar el estado actual de NOTES, en el que proba-
blemente la opinién generalizada es de un enlentecimiento
y/o estancamiento en su avance, es necesario considerar dos
puntos, que probablemente se viven de forma diferente, al

menos uno de ellos, entre EE.UU. y el resto del mundo. Una
dificultad universal es el momento de recesién econdmica y la
conciencia de que los avances necesarios desde el punto de
vista tecnoldgico son enormemente costosos y probablemente
poco rentables, lo que frena a la industria en su inversién. La
necesidad de una plataforma estable, concepto totalmente
diferente del endoscopio flexible, conlleva un gran esfuerzo
tecnoldgico, cuyo ejemplo inicial es Endosamurai (Olympus),
Anubiscope (Storz) o Direct drive endoscopic system (DDES;
Boston Scientific) y que probablemente no se pareceran en
nada a opciones futuras telemanipuladas o bajo control
robético, extension légica de esta tecnologia.

Otro punto de conflicto es la dificultad incrementada en los
Estados Unidos en la traslacién de las técnicas endoscépicas
desarrolladas en el laboratorio a la practica clinica ante la
imposibilidad de su remuneracién adecuada al coste tecno-
légico o su aceptacién como procedimiento remunerable por
los proveedores sanitarios norteamericanos.

Sin embargo, este panorama tan poco definido ha signi-
ficado un estimulo para el desarrollo de otros modelos de
cirugia minimamente invasiva que tienen como objetivo la
reduccién a un minimo de la agresién quirtrgica. La filosofia y
la dificultad técnica de NOTES ha estimulado sin duda el
concepto del acceso de incisién tUnica transumbilical, opcién
técnica que intuitivamente se considera mas facilmente
adaptable y que en este momento estd en plena fase de
desarrollo®®. Es facil prever que durante los préximos meses, el
concepto de reduced port surgery, limitando el tamafio y nimero
de trocares junto a una tecnologia mejorada (cadmaras
intrabdominales con control magnético percutaneo o instru-
mental percutdneo) favorecerd una cirugia minimamente
invasiva todavia menos agresiva®’.

Una duda inicial fue predecir quién efectuaria esta cirugia,
y aparecia en el horizonte el cirujano/gastroenterélogo
hibrido. Otros opinaban que seria una buena manera de que
el cirujano general recuperara o adquiriera habilidades
necesarias en endoscopia flexible, idea sugerente que deberia
ser implementada en los centros de formacién quirtrgica.
Parece que NOTES ha interesado basicamente a cirujanos, con
escasos endoscopistas que se hayan sumado al proyecto.

¢Cudl podria ser en la actualidad el «residuo seco», las
aportaciones definitivas o potenciales mejor consideradas de
NOTES?*®. Habra que considerar dos campos de aplicacién. Sin
lugar a dudas, NOTES ha sido un estimulo para el desarrollo de
tecnologia para la endoscopia intraluminal operatoria. La
posibilidad de cerrar una perforacién visceral con diferentes
métodos (Ovesco clip, Aponos clip, T tags)’® es una realidad,
asi como la posibilidad de reseccién endoluminal de lesiones
mucosas, 0 la reseccién transmural y sutura de la pared
géstrica o intestinal®®, por lo que la endoscopia flexible
terapéutica es inevitablemente a mdas corto o largo plazo
una de las mayores beneficiarias de la inversién tecnolégica en
NOTES. Con relacién a la cirugia transluminal, 3 procedi-
mientos son los més prometedores en el momento actual:
primero, el acceso transvaginal demostrado como reproduci-
ble, fiable y seguro, con una aplicacién princeps en el caso de la
vesicula, aunque hay que tener en cuenta las reservas logicas
por parte de la poblacién femenina®. El acceso transanal??,
que no deja de ser una evolucién del TEM, desarrollado por
Buess hace mds de 20 afios, constituye una plataforma estable
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bien conocida, a través de la que se pueden desarrollar nuevas
vias de acceso a la pelvis menor y al abdomen. Probablemente
el procedimiento mas revolucionario y que potencialmente
posee mayor interés es la miotomia extramucosa endoluminal
(POEM), descrita por Parischa?® y desarrollada en la practica
clinica por Inoue®®. Esta opcién técnica, absolutamente
disruptiva porque significa el acceso a través de una de los
6rganos considerados como mas peligrosos, rompe un sinfin
de conceptos e ideas, tanto desde el punto de vista del acceso
como en el entendimiento del tratamiento de la acalasia,
anclado en el concepto basico de Heller de 1917. Habr4,
légicamente que confirmar la seguridad clinica y la eficacia
funcional de este abordaje, pero los resultados clinicos
iniciales constituyen un paso importante el el contexto de la
cirugia NOTES.

En un periodo de tiempo extraordinariamente corto, de una
forma ordenada y estructurada y siguiendo un modelo
pragmatico y cientifico, el fenémeno NOTES debe ser valorado
como una importante aportacién al desarrollo de la Cirugia.
Aunque tal vez, el producto final sea mucho menos trascen-
dente de lo esperado y mucho mas caro de lo presupuestado,
es necesario reconocer el esfuerzo intelectual efectuado por
los grupos que lo han favorecido y tenerlo como ejemplo
paradigmatico en la innovacién y desarrollo de nuevas
técnicas y tecnologias en Cirugia.
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