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INFORMACION DEL ARTICULO RESUMEN
Historia del articulo: Introduccion: Los pélipos complejos requieren el uso de técnicas endoscépicas avanzadas o
Recibido el 26 de julio de 2022 la cirugia minimamente invasiva para su abordaje. En los pélipos rectales es de especial
Aceptado el 9 de octubre de 2022 relevancia llegar a un consenso de cudl es el mejor abordaje de estos para evitar infratrata-
On-line el 8 de diciembre de 2022 mientos o sobretratamientos que incrementen una morbimortalidad innecesaria.
Metodos: Se describe un ensayo clinico piloto con un producto sanitario de primer uso en
Palabras clave: humanos multicéntrico y prospectivo. Se plantea la hipétesis que UNI-VEC® facilita la
Pélipos rectales cirugia laparoendoscoépica transanal para la extirpacién de tumores rectales precoces. El
Pélipos rectales complejos objetivo principal es evaluar que es seguro y cumple los requisitos funcionales establecidos.
Cancer rectal precoz Los secundarios son evaluar resultados, complicaciones y nivel de satisfaccién.
Endoscopia flexible Resultados: Se reclutaron 16 pacientes en 12 meses con un seguimiento minimo de dos
Diseccién submucosa endoscépica meses. El tamafio medio ha sido de 3,4 cm, siendo el pélipo mayor de 6 cm. Respecto a la
(DSE) localizacién, la media se encontraba a 6,6 cm del margen anal. Se realizé reseccién
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endoscépica mucosa (REM) (6,3%), diseccién submucosa endoscédpica (DSE) (43,8%), resec-
cién espesor completo (REC) (6,3%) y transanal minimally invasive surgery (TAMIS) (43,8%). E1
tiempo medio fueron 73,25 min; 56,3% utiliza una camara de 30° y 43,8% el endoscopio
flexible como instrumento de visién. El 56,3% son lesiones benignas y 43,8% malignas. En
87,5% se consigue reseccién completa. En cuanto a las complicaciones, se presenta sangrado
leve (ClavienI) en 25, 6,3y 21,4% a las 24 h, 48 h y siete dias, respectivamente. La continencia
se valora segln la Escala de Wexner. A los siete dias, 60% presentan continencia perfecta,
26,7% IF leve y 13,3% IF moderada. A los 30 dias, 66,7% continencia perfecta, 20% IF leve y
13,3% IF moderada. A los dos meses se revisan cuatro de los pacientes que a los 30 dias
presentaban un Wexner superior al preoperatorio y se demuestra continencia perfecta en
25% de los pacientes, 50% leve y 25% moderada. En ningin caso se presenta perforacién
rectal o complicaciones mayores que requieran reintervencién urgente. En cuanto al nivel
de reproducibilidad, seguridad, nivel de satisfaccién del dispositivo y evaluacién del blister
la valoracién en la escala de 0 a 10 (9,43, 9,71, 9,29 y 9,50 respectivamente). Todos los
investigadores tienen experiencia previa con dispositivos transanales.
Conclusiones: El estudio demuestra la eficacia y seguridad de UNI-VEC® para el tratamiento de
lesiones rectales. Facilitara la implementacién de procedimientos hibridos que buscan resolver
las limitaciones propias de las técnicas endoscopicas puras al permitir el empleo concomitante
de instrumentacién laparoscépica convencional y robética con el endoscopio flexible.

© 2022 AEC. Publicado por Elsevier Espaiia, S.L.U. Todos los derechos reservados.

Multicenter clinical trial for the resection of rectal polyps using a new
laparoendoscopic hybrid transanal access device
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Introduction: Complex polyps require the use of advanced endoscopic techniques or mini-
mally invasive surgery for their approach. In rectal polyps it is of special relevance to reach a
consensus on the best approach to avoid under- or overtreatment that increases unneces-
sary morbidity and mortality.
Methods: We describe a prospective, multicenter, pilot clinical trial with a first-in-human
medical device. It is hypothesized that UNI-VEC® facilitates transanal laparoendoscopic
surgery for the removal of early rectal tumors. The primary objective is to evaluate that it is
safe and meets the established functional requirements. Secondary objectives are to
evaluate results, complications and level of satisfaction.
Results: Sixteen patients were recruited in 12 months with a minimum follow-up of 2 months.
The mean size was 3.4 cm with the largest polyp being 6 cm. Regarding location, the mean
was 6.6 cm from the anal margin. Endoscopic mucosal resection (EMR) (6.3%), endoscopic
submucosal dissection (ESD) (43.8%), REC (6.3%) and TAMIS (43.8%) were performed. The
mean time was 73.25 min. The 56.3% used a 30° camera and 43.8% used the flexible endoscope
as a viewing instrument. The 56.3% were benign lesions and 43.8% malignant. Complete
resection is achieved in 87.5%. Regarding complications, mild bleeding (Clavien I) occurred in
25%, 6.3% and 21.4% at 24 h, 48 h and 7 days, respectively. Continence was assessed according
to the Wexner scale. At 7 days, 60% showed perfect continence, 26.7% mild FI and 13.3%
moderate FI. At 30 days, 66.7% had perfect continence, 20% mild FIand 13.3% moderate FI1. At 2
months, 4 patients were reviewed who at 30 days had a Wexner’s degree higher than
preoperative and perfect continence was demonstrated in 25% of the patients, 50% mild
and 25% moderate. In no case did rectal perforation or major complications requiring urgent
reintervention occur. As for the level of reproducibility, safety, level of satisfaction with the
device and evaluation of the blister, the evaluation on a scale of 0-10 (9.43, 9.71, 9.29 and 9.50,
respectively). All the investigators have previous experience with transanal devices.
Conclusions: The study demonstrates the efficacy and safety of UNI-VEC® for the treatment
of rectal lesions. It will facilitate the implementation of hybrid procedures that seek to solve
the limitations of pure endoscopic techniques by allowing the concomitant use of conven-
tional laparoscopic and robotic instrumentation with the flexible endoscope.

© 2022 AEC. Published by Elsevier Espaiia, S.L.U. All rights reserved.
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Introduccion

Los pdlipos complejos (PC) son aquellos que requieren el uso de
técnicas endoscépicas avanzadas®, como la reseccién endos-
cépica mucosa (REM)?, la diseccién submucosa endoscépica
(DSE)?, reseccién endoscépica de espesor completo (EFTR)* o
cirugia minimamente invasiva para su abordaje. En los pdlipos
rectales es de especial relevancia llegar a un consenso de cudl
es el mejor abordaje de estos para evitar infratratamientos o
sobretratamientos que incrementen una morbimortalidad
innecesaria. La REM se utiliza para lesiones con tamafio <
20-30 mm. Para lesiones de > 2 cm se indican técnicas
endoscépicas avanzadas que permitan resecciones en bloque
como DSE o EFTR y la cirugia local transanal para lesiones no
abordables endoscépicamente que permiten la preservacién
del recto. En la mayoria de las ocasiones para la realizacién de
un procedimiento transanal de calidad se requiere el uso de
plataformas rigidas o flexibles. Desde la escision transanal de
Parks® con separadores convencionales, la tecnologia ha ido
evolucionando y permite la realizacién de disecciones mas
precisas. Las dos principales plataformas rigidas son la trasanal
endoscopic microsurgery (TEM)® y transanal endoscopic operation
(TEO)’. Ambas permiten la reseccién de lesiones localizadas
hasta 20 cm, requieren curva aprendizaje y material especifico
y obligan a cambiar la posicién del paciente para que el tumor
se posicione en la parte de abajo del rectoscopio. Dentro de las
plataformas flexibles, tenemos la transanal minimally invasive
surgery (TAMIS)®®, resultante de la combinacién de la cirugia
laparoscépica de puerto Unico y la microcirugia endoscépica
transanal. Permite el acceso al recto medio y alto (12-14 cm),
resecar la pared rectal de forma completa y el mesorrecto
adyacente. Se utiliza material laparoscépico estindar y
requiere el uso de dispositivos de puerto Unico (SILS®),
Medtronic) o especificos para cirugia transanal (GelPOINT
Patch®), Applied). No precisa cambiar la posicién del paciente.
Con el desarrollo de la cirugia robética se describen los
primeros casos de TAMIS robética (rTAMIS)'?. Las ventajas
que se han destacado son la visién tridimensional, eliminacién
del temblor, mayor ergonomia y los siete grados de movimiento
de los brazos robéticos, todo ello facilita que se pueda acceder a
lesiones de gran tamaifio sin depender de la posicién del
paciente o localizacién del pdlipo, caracteristicas que suponen
un gran beneficio a la hora de trabajar en un campo quirtrgico
reducido como es el canal anal*".

Se describe un ensayo clinico multicéntrico para la
reseccién de pdlipos rectales mediante un dispositivo de
acceso multicanal denominado UNI-VEC® que permite
trabajar con el endoscopio flexible, pero con el apoyo de
instrumental laparoscépico convencional. La cooperacién
entre cirujanos y endoscopistas, asi como el entrenamiento
experimental previo facilitard la implementacién de estos
procedimientos hibridos que buscan resolver las limitaciones
propias de las técnicas endoscopicas puras>*>.

Métodos

Se realiza un ensayo clinico piloto con un producto sanitario
de primer uso en humanos, multicéntrico, de seguimiento

prospectivo y sin grupo control dado que el objetivo es evaluar
siel dispositivo es seguro y eficaz para el paciente y cumple los
requisitos funcionales establecidos sin necesidad de compa-
rarlo con otros dispositivos. Los centros participantes han
sido: Complexo Hospitalario Universitario A Coruiia (CHUAC),
Hospital Universitario Rio Ortega (Valladolid), Hospitalario
Universitario Lucus Augusti (HULA), Hospitalario Universitario
Miutua Terrassa (Barcelona), Hospitalario Universitario La Paz
(Madrid) y Hospital QuirénSalud A Corufia. Antes del ensayo,
los equipos participaron en una formacién especifica en
modelos animales impartida en el Centro Tecnoldgico de
Formacién (CTF-XXIAC).

Poblacion objetivo

Pacientes con lesiones en recto o colon distal (hasta 20 cm de
margen anal) que precisaron una extirpacién como opcién
terapéutica o diagnéstica. Tras la valoracién del sujeto de
estudio por el investigador principal (IP) de cada centro, se
comprobaron los criterios de inclusién y exclusién (tabla 1), la
escala de continencia de Wexner pre y posquirurgica (tabla 2).
La obtencién de los consentimientos y la inclusién en el
estudio se comunicaron al investigador coordinador y al
promotor. El sujeto fue codificado y recibié un cédigo de
identificacién a través del cual se sigui6 la monitorizacién del
uso de UNI-VEC® (Vecmedical, Espaiia) y los resultados.

Tabla 1 - Criterios de inclusién y exclusion del ensayo

clinico UNI-VEC®

Criterios de inclusién

e Adultos > 18 afios.

¢ Que hayan firmado el consentimiento informado especifico del
estudio.

e Todos los pélipos incluidos dentro de la clasificacién de Paris:
polipoideo (0-I): tipo sesil (Is), tipo pediculado (Ip). No polipoideo (0-
11, III): tipo elevado (IIa), tipo plano (IIb), tipo deprimido (IIc),
excavado (III).

o Lesiones ubicadas desde el margen anal hasta unos 20 cm.

o Extensién de unos 2 cm? (pélipos de 2 cm de didmetro o 4reas de
REM o DSE de 2 x 2 cm).

o Tumores bien o moderadamente diferenciados. T1: tumores
limitados a la mucosa (Tis) y submucosa (T1).

o Sin ganglios linfaticos positivos.

o Sin invasioén linfética, vascular o perineural.

Criterios de exclusién

e Se consideran sujetos vulnerables: pacientes que participen bajo
una condicién que en la opinién de los investigadores pueden
poner al participante en riesgo significativo, confundir los
resultados del estudio o interferir significativamente o que no
puedan consentir (debido a barreras culturales, lingtisticas o
neuroldgicas).

o Padezcan enfermedades hematoldgicas o alteraciones de la
coagulacién propias o inducidas farmacolégicamente (se permite
el uso de acido acetilsalicilico (AAS) en dosis de 150 mg/dia).

o Tengan lesiones rectales que asienten sobre la linea pectinea o se
extiendan hasta el canal anal.

o Metastasis local o distancia.

e Tengan una puntuacién > 2 puntos en la escala de incontinencia
fecal (IF) de Wexner (tabla 2).

DSE: diseccién submucosa endoscopica; REM: reseccién endosco-
pica mucosa.
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Tabla 2 - Escala de incontinencia de Wexner

Tipo de Fuga Nunca Rara Algunas veces Generalmente Siempre
(< 1vez/mes) > 1vez/mes< 1vez/semana > 1vez/semana< 1vez/dia > 1vez/dia

Sélidos 0 1 2 3 4
Liquidos 0 1 2 3 4
Gas 0 1 2 B8 4
Uso de apésitos 0 1 2 3 4
Alteracion del estilo de vida 0 1 2 3 4
Puntuacion escala de Wexner

IF leve 0-8 puntos

IF moderada 9-16 puntos

IF grave > 17 puntos

IF: incontinencia fecal.

Procedimiento

Los procedimientos se realizaron bajo anestesia general. E1 IP
decidié la preparacién del colon. La colocacién del paciente ha
sido en litotomia con perneras altas, excepto en un caso
robdtico que se colocd en prono para evitar la colisién de los
brazos. En todos los casos se utiliz6 el dispositivo UNI-VEC®
(fig. 1): es una plataforma multicanal de acceso transanal

fabricado por Vecmedical, en colaboracién con el Instituto de
Biomecanica de Valencia (IBV). Se compone de:

e Un anillointroductor de 7,4 cm de longitud, de silicona que
se acopla mediante una pieza intermedia a la tapa
superior. Se introduce por el recto y tiene dos lengiietas
con agujeros centrales para poder fijar la tapa mediante
sutura.

Anillo introductor

¢ p
50.0 mm @ 43.0 mm

4 ;/

86.0 mm « >
@ 53.0 mm

Anillo introductor

— R A

Tapa superior

74.0 mm

» canalde 5mm

, canal hinchable
de 10218 mm

» canal de 11-12 mm

LULLEIELI

Figura 1 - Dimensiones del dispositivo multicanal transanal UNI-VEC®.
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Figura 2 - Dispositivo UNI-VEC®.

e Una pieza de cierre entre la tapa superior y el anillo
introductor, que permite fijar una pieza a la otra.

¢ Una tapa superior de 5 cm de didmetro, de plastico rigido que
contiene los tres canales de trabajo: el canal principal con un
sistema neumatico y dos canales secundarios de silicona
para trocares de 5y 12 mm. La tapa superior dispone de dos
puertos laterales, para la insuflacién laparoscopica estandar
que permite la realizacién del neumorrecto y otro para la
insuflacién del sistema neumatico del canal principal. Con
un flujo alto, se mantiene un neumorrecto de 10-12 mmHg
hasta alcanzar la distensién rectal apropiada. Si hay pujos, el
dispositivo es compatible con el uso de sistemas de
insuflacién inteligente.

UNI-VEC® presenta un canal principal con un sistema de
sellado innovador y tnico en el mercado. El sistema consta de
un canal con un balén que permite adaptar instrumentacién
de 12-18 mm. Facilita realizar el sellado del endoscopio flexible
o camara optica sin dafiarlos y sin pérdidas de neumorrecto.
Dispone de una conexién luer-lock a la que se puede acoplar la
llave de tres pasos con alargadera e hincharlo con aire
utilizando una jeringa. La valvula antirretorno disminuye la
fuga de CO; al extraer el endoscopio (fig. 2).

Las intervenciones realizadas han sido:

e DSE asistida por laparoscopia: el endoscopista realiza la DSE
con el bisturi endoscépico HybridKnife® (ERBE, Tubingen,
Germany). Para facilitar la diseccién el cirujano realiza
traccién y hemostasia con instrumental laparoscépico que
se introduce a través de los canales secundarios.

o DSE asistida por robot: ofrece mayor grado de movimientos y
facilita la sutura de pared en caso de perforacién de la misma.
Requiere colocacién de tres trécares robéticos incluida la
camara robética de 30°, dado que no es posible su anulacién.

e TAMIS «flexible»: en los casos que se utiliza el endoscopio
flexible como camara y esta se introduce a través del canal
con sello neumatico. El endoscopio permite el autolavado y
visién sin colisién con los instrumentos, lo que se traduce en
una reduccién del tiempo de intervencion.

Hipétesis y objetivos: se plantea la hipdtesis de que UNI-VEC®
facilita la cirugia laparoendoscépica transanal, es una técnica
reproducible, factible y segura para la extirpacién de tumores
rectales precoces. Con el dispositivo dicho abordaje podria
realizarse en el quiréfano y en salas de endoscopias, tanto por
digestdlogos como por cirujanos, ambos con formacién previa
especifica. El objetivo principal de la investigacién es evaluar
que el uso del dispositivo es seguro para el paciente y cumple
los requisitos funcionales establecidos:

e Permite la extirpacién de pdlipos pediculados, de pélipos
sésiles, la realizacién de REM y DES con un tamafo minimo
de 2 cm en recto en un tiempo inferior a 60 min.

¢ Mantiene el neumorrecto con fugas minimas de CO, a través
del dispositivo.

En cuanto a los objetivos secundarios:

Evaluar efectos secundarios o eventos adversos inesper-
ados, prestando especial importancia a los eventos hemor-
ragicos anorrectales, a la lesion del canal anorrectal y regién
perianal y a la continencia anorrectal evaluada de forma
precoz tras la realizacién del procedimiento mediante la
escala de Wexner.

Evaluar el dispositivo a nivel de ergonomia:

o Laforma, tamafio y acabado superficial del cierre tapa-anillo
y de la tapa superior permiten al usuario abrir y cerrar la tapa
superior con facilidad.



Tabla 3 - Cuaderno de recogida de datos electrénico (CRDe)

Evaluacién Edad Sexo IMC Situacién  Actividad fisica = Comorbilidad Alt. Coagulacién/ ASA Medicacién
previa laboral enf. hematoldgicas concomitante
Datos preoperatorios ~ Num lesiones Localizacién (cm C. de Paris Fecha evaluacién TNM Fecha
respecto margen) lesiones evaluacién IF
Tipo Lesién Ubicacién E. Wexner
Tamano polipo Gravedad Wexner
(cm)
Procedimiento Fecha ¢Completo? Lugar realizacién Tiempo Instrumentos Instrumentos Eventos relacionados Eventos Complicaciones
procedimiento vision ejecucion con UNI-VEC relacionados (Clavien)
con el
procedimiento
Tipo procedimiento Tipo anestesia Litros CO2
P. previo Preparacién colon  Tasa consumo
CO2 (L/min)
Responsable
Hospitalizaciéon Tiempo ingreso Tipo ingreso
Visita 24 h Fecha Complicaciones
Visita 48 h Fecha Complicaciones
Visita 7 dias Fecha Complicaciones Puntuacioén IF Gravedad
Wexner
Visita 30 dias  Fecha Compliaciones Puntuacion IF Gravedad
Wexner
Visita 2 meses
Resultados Tamario pieza Fecha evaluacién TNM Resecabilidad Tumor residual Valoraciéon comité
lesiones (margenes) multidisciplinar
AP AP
C. Haggitt
Evaluacion Reproductibilidad Seguridad (0-10) Nivel Evaluacion Experiencia previa  ¢Se considera UNI-
UNI-VEC (0-10) satisfaccién UNI- blister con dispositivo s VEC mejor?

VEC

similares

IMC: indice de masa corporal; ASA: clasificacion de la American Society of Anesthesiologists; AP: anatomia patolégica; TNM: clasificacion de la American Joint Committe on Cancer (AJCC-TNM) en su 8.2
edicién; IF: incontinencia fecal
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o La forma, tamafio y acabado superficial de los tapones
permiten al usuario introducirlos y retirarlos con facilidad
de los canales accesorios de trabajo.

o La longitud de la alargadera es adecuada para no interferir
en la movilidad del usuario.

o La forma, tamafio y dureza de los canales accesorios de

trabajo es adecuada para introducir y retirar las cdnulas con

facilidad.

Evaluar el blister del dispositivo a nivel de usabilidad y

funcionalidad.

Andlisis estadistico

El nimero de pacientes reclutados fueron 16 en 12 meses (abril
2021-2022). Durante el estudio se registraron las variables en
un cuaderno recogida de datos electrénico (CRDe) mediante el
software OpenClinica gestionado por SAIL SL (SAIL, Espafia)
(tabla 3). Permite la recogida y transmisiéon de datos de forma
segura, asi como la monitorizacién y su administracién en
tiempo real. Se realizaron andlisis intermedios a las 24, 48 h,
una semana, 30 dias y dos meses. Las variables se analizan
mediante el sistema SPSS versién 26.0 (IBM Corp., Armonk,
NY, EE. UU.).

Resultados

Para una n = 16 pacientes, se registra una media de edad de 68
afios (tabla 4), 56,3% varones y 43,8% mujeres, con sobrepeso
(indice de masa corporal [IMC] 26,82) y vida sedentaria (62,5%);
50% son ASA III con hipertensién arterial (HTA) como
comorbilidad mas frecuente (75%). En cuanto a los datos
preoperatorios, 93,8% de los casos se tratd un pélipo tinico y un
caso (6,3%) con tres polipos. En relacién con el tipo de lesiéon
inicial; 68,8% es benigna, 18,8% potencialmente malignos
(atipia) y 12,5% ca. in situ. El tamafio medio han sido 3,4 cm
siendo el pélipo mayor de 6 cm. Respecto a la localizacién, la

media se encontraba a 6,6 cm del margen anal (3 cm [min]-10
cm [max]). El 31,1% se localizaba en cara anterior, 43,8%
posterior, 6,3% lateral derecha, 12,5% lateral izquierda e
indeterminado 6,3%. En cuanto a la clasificacién de Paris
(75% 1s, 6,3% Ila, 6,3% IIb, 12,5% III). La continencia inicial,
56,3% presenta continencia perfecta y 43,8% (IF leve). Todos los
procedimientos transanales se realizan con el dispositivo UNI-
VEC®), con preparacién de colon previa, en quiréfano y bajo
anestesia general. Un caso presentaba antecedente de
reseccién endoscoépica previa. En 93,8%, el responsable ha
sido el cirujano y en 6,3% el endoscopista. Se realizaron REM
(6,3%), DSE (43,8%), REC (6,3%) y TAMIS (43,8%). El tiempo
medio fueron 73,25 min (25 [min]-165 [max]) con una media de
consumo de CO, de 96,64 L; 56,3% utiliza una camara de 30°
rigida y en 43,8% el endoscopio flexible como instrumento de
visién. En cuanto a los instrumentos de ejecucién se utilizan:
Hook (43,8%), asa diatermia (6,3%), bisturi harménico (6,3%),
bisturi endoscépico (12,5%), harménico y Hook (6,3%), bisturi
endoscépico y Hook (6,3%), Hook y asistencia roboética (6,3%),
bisturi endoscépico y asistencia robética (6,3%), pudiéndose
realizar el procedimiento de forma completa en 100% de los
casos. En cuanto a los eventos relacionados con el dispositivo
UNI-VEC®, 37,5% no presentdé ninguna dificultad, 18,8%
describen dificultades en la colocacién del dispositivo, un
caso presenta dificultad en la libertad de movimientos (6,35%),
en otro se ha presentado una rotura del sello neumatico por
dificultades técnicas en relacién con el tamarfio y localizaciéon
del pdlipo y la imposibilidad de realizacién del neumorrecto
(6,3%). En cuanto a eventos relacionados con el procedimiento,
56,3% no present6 dificultades, en dos casos se presentaron
dificultades en la navegacién con el endoscopio e incorrecta
triangulacién para ejercer traccién y contratraccién con
tejidos (12,5%) y un caso choque de instrumentacién dentro
del recto (6,3%). Se ingresaron a los pacientes en todos los
casos con una media de ingreso de 2,31 dias. Las complica-
ciones posquirtrgicas se registran segin la Clasificacién de
Clavien en cuatro grados (I-IV). Las variables son: 0 = no
complicaciones. Desgarros: 1 = leve; 2 = moderado (fiebre,

Tabla 4 - Analisis descriptivo de resultados

n Minimo Maximo Media Desviacién estandar

Edad 16 42 83 68,13 10,73
IMC 16 19,6 34,7 26,83 45,03
Tamafo pdlipo inicial (cm) 16 1,0 6,0 3,44 14,73
Localizacién en cm respecto al margen anal 16 3 10 6,63 2,87
Escala Wexner 16 0 2 0,63 0,806
Tiempo procedimiento (min) 16 25 165 73,25 41,93
Litros CO, 11 20 235 96,64 85,34
Tasa consumo CO, (L/min) 11 0,28 7,34 2,09 2,83
Tiempo ingreso (dias) 16 1 4 2,31 0,873
Escala Wexner (1 semana) 15 0 14 2,13 4,66
Wesxner (30 dias) 15 0 15 2,33 4,61
Wexner (2 meses) 4 0 12 5,00 5,60
Tamarfio pieza (mm) 16 15 70 34,81 15,43
Reproductibilidad 14 6 10 9,43 1,09
Seguridad 14 8 10 9,71 0,726
Nivel satsisfaccién dispositivo 14 7 10 9,29 1,07
Evaluacién blister funcionalidad. 14 7 10 9,50 1,02
n valido (por lista) 2

IMC: indice de masa corporal.
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antibiético i.v.); 3 = severo (lesién o perforacién de la pared
rectal que requiera reparacién en quiréfano). Sangrado: 4 =
leve (vigilancia); 5 = moderado (transfusién sangre); 6 = severo
(reoperacién); 7 = sindrome pospolipectomia; 8 = estenosis. Se
realiza un seguimiento a las 24, 48 h, siete dias, 30 dias y dos
meses. El registro en las primeras 24 h, 48 h y siete dias es
presencial. A criterio del IP se determinan si las siguientes
consultas, son presenciales o telefénicas, que generalmente
son telefénicas a los 30 dias y dos meses. No presentan
complicaciones postoperatorias 75% alas 24 h, 93,8% alas 48 h,
78,6% a los siete dias. El sangrado leve (Clavien I) se presenta
en25,6,3y21,4alas 24 h, 48 hy siete dias, respectivamente. La
continencia se valora segin la escala de Wexner. A los siete
dias, 60% presentan continencia perfecta, 26,7% IF leve y 13,3%
IF moderada. A los 30 dias, 66,7% continencia perfecta, 20% IF
leve y 13,3% IF moderada. A los dos meses se revisan cuatro de
los pacientes que a los 30 dias presentan Wexner superior al
preoperatorio y se demuestra continencia perfecta en 25% de
los pacientes, 50% leve y 25% moderada. En la visita final de
cada paciente se demuestra continencia perfecta en 75% de los
pacientes, incontinencia leve en 6,25% y moderada en 18,75%.
A los pacientes con incontinencia moderada se les amplia el
seguimiento para observar la evolucién. En los 16 pacientes
realizados no se ha registrado ningn caso de incontinencia
grave, lesién o perforacién de la pared rectal que requiera una
intervencién quirtrgica mayor.

En cuanto a los resultados histolégicos, el tamafio medio de
la pieza (mm) fue de 34,81; 56,3% son lesiones benignas (tres no
neoplasicas [18,8%], tres displasias de bajo grado [18,8%], tres
de alto grado [18,8%]) y 43,8% malignas (un adenoma [6,3%],
cuatro carcinomas intramucosos [25%] y dos adenocarcino-
mas invasivos [12,5%]). En 87,5% no hay lesién residual, un
caso de tumor residual microscépico (6,3%) y otro macro-
scopico (6,3%). En este Gltimo caso, la valoracién por parte del
comité multidisciplinar considera en aplicar radioterapia (RT)
y el resto vigilancia.

En cuanto al nivel de reproducibilidad, seguridad, nivel de
satisfaccion del dispositivo y evaluacién del blister, la
valoracién en la escala de 0 a 10 (9,43, 9,71, 9,29 y 9,50
respectivamente). Todos los investigadores tienen experiencia
previa con dispositivos transanales.

Discusion

El screening del cancer colorrectal (CCR) ha permitido el
diagnéstico de lesiones cada vez més precoces. Suponen un
reto diagnéstico y una compleja toma de decisiones clinicas,
para evitar por un lado el sobretratamiento con una
mortalidad y morbilidad innecesarias y, por otro, el infra-
tratamiento. Este dilema cobra mayor importancia en el recto
donde las técnicas de reseccién quirargica radical se asocian a
tasas mds elevadas de morbimortalidad grave, como un
estoma permanente y disfuncién sexual, entre otras, que
afectan ala calidad de vida y que pueden evitarse con técnicas
endoscépicas y/o minimamente invasivas'®. Entre 10-15% de
los pdlipos son «complejos» y, por tanto, se consideran
inadecuados para la extirpacién endoscdpica convencional.
Aunque la experiencia del endoscopista juega un papel
fundamental existen unas caracteristicas comunes definidas

por el SMSA score™: tamafio (> 20 mm), forma (sésiles), de
localizacién dificil (lado derecho, valvula ileocecal, peridiver-
ticular) o de acceso dificil como los pdlipos en &reas con
tratamientos previos. Los PC conllevan mayor riesgo de CCR,
por ello es fundamental conseguir una reseccién en bloque. En
el esfuerzo por aumentar las estrategias de preservaciéon de
6rganos la escision local es una opcién valida para el
tratamiento de los PC y del cancer de recto precoz siempre
que cumplan unas caracteristicas clinicas y patoldgicas
favorables'®.

Las técnicas endoscédpicas que fundamentalmente se
utilizan son la REM y DSE. La REM es inadecuada para la
reseccién en bloque de tumores de extension lateral (LST) > 20
mm, ya que se asocia con altas tasas de fragmentacién del
espécimen, méargenes positivos y, por tanto, de recidiva local®.
La DSE tiene mayor tasa de extirpaciéon en bloque y bajas tasas
de recidiva (2%). Sin embargo, se asocia a un tiempo de
procedimiento mas largo, mayor curva de aprendizaje y riesgo
de complicaciones, detectandose perforaciéon en 5% de los
casos®.

Beck et al. (1993) V7 describen la polipectomia endoscépica
asistida por laparoscopia. Desde entonces, la cirugia combi-
nada (combined endolaparoscopic surgery [CELS]) y combined
endoscopic robotic surgery (CERS), que incluye el soporte robético
se han empleado para abordar PC en diferentes localizaciones
para evitar la morbimortalidad asociada a la cirugia oncolégica
segmentaria®®,

A nivel del recto, la cirugia local se puede realizar mediante
la escisién transanal convencional o TAE>, plataformas de
acceso rigidas TEM'?, TEO’ o flexibles para la realizacién de
TAMIS®® que requiere el uso de dispositivos de puerto tinico: el
SILSport® (Covidien), GelPOINT Path (AppliedMedical), PAT®
(Developia)®. El sistema Da Vinci® ofrece sus plataformas
robéticas Si® y SP®), el sistema Flex® Colorectal (Medrobo-
tics) y, en fase de desarrollo, Single-Access Transluminal Robotic
Assistant for Surgeons (STRAS®), entre otras®>??,

La eleccién de la plataforma para la realizacién de cirugia
minimamente invasiva transanal sigue siendo una cuestién a
debate. En la bisqueda de la plataforma ideal que facilite la
cirugia laparoendoscépica surge un nuevo prototipo denomi-
nado UNI-VEC®) (fig. 2). Es un dispositivo multicanal estéril de
un solo uso que permite trabajar en el canal anorrectal
facilitando la hibridacién de instrumental laparoscépico y el
endoscopico flexible. A pesar de que actualmente su uso
indicado es transanal, el dispositivo tiene potencial para
ampliar sus usos para cirugia abdominal y vaginal. El primer
prototipo se desarrolld en el IBV. Se realizé un estudio
preclinico experimental previo con 36 modelos porcinos y se
solicité la patente europea. Para continuar el proceso de
desarrollo se solicité un procedimiento de contrataciéon
publica de Innovacién (Cédigo 100) y se contratd a la empresa
Vecmedical® con el objetivo de conseguir la industrializacién
del dispositivo y la obtencién del marcado CE para poder llevar
el producto al mercado. UNI-VEC® facilita trabajar con el
endoscopio flexible, pero con el apoyo de instrumental
quirdrgico. Los canales secundarios permiten el uso de
instrumental laparoscépico estdndar que favorecen la extir-
pacién de lesiones de forma y tamafio que solo con los
instrumentos endoscépicos no se podrian resecar: ofrecen
mayor traccién con pinzas de agarre, permiten mayor
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hemostasia y la reparacioén in situ de la pared rectal en caso de
lesionarla. Al utilizarse instrumentos estdndar presenta
menor coste que otras plataformas.

Arezzo et al.?® realiza una revisién sistematica comparando
la DSE frente a la cirugia transanal con el dispositivo TEM para
el tratamiento de lesiones rectales no pediculadas. Se analizan
21 estudios: 11 series de DSE y 10 series de TEM, con un total de
1.541 pacientes. El tiempo de intervencién fue de 96 min en
DSE vs. 67 min en la serie TEM. En nuestro estudio piloto 93,8%
de procedimientos los realiza el cirujano y en 6,3% el
endoscopista. Se realizaron REM (6,3%), DSE (43,8%), REC
(6,3%) y TAMIS (43,8%). El tiempo medio fueron 73,25 min (25
[min)-165 (max); 56,3% utiliza una cdmara de 30° rigida y en
43,8% el endoscopio flexible como instrumento de visién. Los
cirujanos del estudio concluyen que utilizar el endoscopio
flexible disminuye el tiempo de intervencién dado que el
propio endoscopio facilita el autolavado y no requiere la salida
para la limpieza de camara. Ademads, el endoscopio flexible
ofrece una visién en 360°, sin colisién con los instrumentos.
Del mismo modo, cuando es el endoscopista el que realiza la
DSE el tiempo de intervencién se reduce al poder introducir
instrumentos por los trécares accesorios que facilitan la
traccién del pdlipo, hemostasia o sutura de la pared en caso
necesario. En cuanto a los resultados histolégicos, en la
revisién de Arezzo et al., el tamario medio de los pélipos fue de
35 mm en la serie DSE vs. 40 mm de TEM. La tasa de reseccién
en bloque fue de 87,8% parala DSEy de 98,7% en la serie TEM y
la tasa de reseccién RO fue de 74,6% para DSE y 88,5% para TEM.
La estimacién conjunta de la proporcién de pacientes con
adenocarcinoma invasivo fue de 9,5% en la serie DSE y 3,9% en
la serie TEM. En nuestra serie, el tamafo medio de la pieza
(mm) fue de 34,81; 56,3% son lesiones benignas (tres no
neoplasicas [18,8%)], tres displasias de bajo grado [18,8%)], tres
de alto grado [18,8%]) y 43,8% malignas (un adenoma [6,3%],
cuatro carcinomas intramucosos [25%] y dos adenocarcino-
mas invasivos [12,5%]). En 87,5% no hay lesién residual, un
caso de tumor residual microscépico (6,3%) y otro macro-
scopico (6,3%). En cuanto a las complicaciones perioperatorias
Arezzo et al. registran 8% de complicaciones para DSE:
hemorragia (n = 19), perforacién (n = 20) y 8,4% para TEM:
hemorragia (n = 30), fistulas (n = 7), fuga de sutura (n = 43),
otras (n = 17). E1 1,3% de los pacientes de DSE requirié cirugia
abdominal y 1,6% para TEM para resolver las complicaciones.
En nuestra serie, el sangrado leve (Clavien I) se presenta en 25,
6,3y 21,4% a las 24 h, 48 h y siete dias, respectivamente. El
sangrado en las primeras 24 h ha sido el motivo principal
porque se incrementé el tiempo de ingreso a 2,31 dias.

El estudio TRIASSIC?** es un ensayo clinico europeo con 15
centros participantes compara la cirugia TAMIS y la DSE para
la reseccién en bloque de lesiones rectales a < 15 ¢cm no
pediculadas de > 2 cm y un seguimiento a los 6 y 12 meses con
rectoscopia. Se utiliza el dispositivo GelPOINT® Path para
asegurar la mayor uniformidad posible en los procedimientos.
Estamos pendientes de la publicacién de resultados para
comparar con nuestro estudio®.

La cooperacién entre cirujanos y endoscopistas, asi como el
entrenamiento experimental previo, facilitara la implemen-
tacién de estos procedimientos hibridos que lo que buscan es
resolver las limitaciones propias de las técnicas quirtrgicas
endoscépicas puras como la falta de retraccién efectiva, una

visién adecuada y la triangulacién de instrumentos, elemen-
tos basicos para realizar una cirugia efectiva. Las ventajas que
ha facilitado el soporte robdtico anadido son la visién
tridimensional, eliminacién del temblor, mayor ergonomia y
los siete grados de movimiento de los brazos robéticos, todo
ello facilita que se pueda acceder a lesiones de gran tamafio sin
depender de la posicién del paciente o localizacién del pélipo,
caracteristicas que suponen un gran beneficio a la hora de
trabajar en un campo quirdrgico reducido como es el canal
anorrectal.

Limitaciones

Se trata de un estudio piloto con una n de pacientes de 16. Se
realizaron distintos abordajes endoscépicos avanzados como
la DSE por parte de endoscopista como primer responsable y
con colaboracién del cirujano, como cirugia transanal mini-
mamente invasiva por el cirujano como primer responsable y
utilizando el endoscopio flexible como cdmara. En junio de
2022 se aceptd la ampliacién de la investigacién autorizada
solicitada el 15 de enero de 2021 para la inclusién de ocho
nuevos centros sanitarios:

¢ Hospital QuirénSalud «Sagrado Corazén» de Sevilla
e Hospital Universitario Reina Sofia (Murcia)

e Hospital Universitario de Cruces (Barakaldo)

e Hospital Universitario Virgen Macarena de Sevilla
e Complejo Hospitalario Universitario de Vigo

e Clinica Rotger (Palma de Mallorca)

o Hospital Universitario de Cabuefies (Gijon)

El estudio tiene una duracién prevista de 24 meses. Con
esta ampliacién a 14 centros el periodo de reclutamiento de los
pacientes sera de 18 meses, con una inclusién competitiva
hasta alcanzar el numero global de 40 pacientes. Se afladiran
nuevas variables en el CRD que mejoren los resultados finales
de la investigacién:

Registro de uso de dilatadores previo a la colocacién del
dispositivo.

Registro de sistemas de insuflacién inteligente que faciliten
el neumorrecto.

Estudios preoperatorios realizados: ecoendoscopia, RNM,
TC.

- El nimero de casos que se han reclutado de programa de
screening.

Conclusiones

Los resultados del presente estudio clinico piloto con 16
pacientes han demostrado la eficacia y seguridad del
dispositivo UNI-VEC® para el tratamiento de las lesiones
rectales, mostrando ser un dispositivo que optimiza el trabajo
conjunto de los cirujanos y endoscopistas permitiendo el
empleo concomitante de instrumentacién laparoscépica
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rigida y la propia de la endoscopia flexible. Se ha mostrado
asimismo como una plataforma transanal segura y versatil
para ser empleada en entornos robéticos transanales.

Financiacion

Durante el estudio se ha contado con ayuda de dos entidades
distintas. En la parte del desarrollo experimental con pruebas
de concepto y redisefio de prototipos, con ayuda del SERGAS-
ACIS (Servizo Galego de Sauide — Axencia Galega de Cofece-
mento en Saude), gracias a la convocatoria de ayudas para
proyectos de innovacién RIS-3. Para el desarrollo del ensayo
clinico aleatorizado se ha contado con la ayuda de la empresa
Vecmedical SL, Spain.
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