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RESUMEN

Introduccién: Presentamos un estudio comparativo no aleatorizado de dos series seguidas
de manera prospectiva en las que se compara la colecistectomia laparoscépica convencio-
nal con la colecistectomia transvaginal, procedimiento endoscépico transluminal hibrido,
con el objetivo de valorar la seguridad clinica del procedimiento y su eficacia en la
resolucién de la colelitiasis.
Pacientes y método: Serie clinica prospectiva no aleatorizada de 40 mujeres intervenidas por
colelitiasis mediante cirugia endoscépica, 20 con abordaje laparoscépico convencional y 20
mediante abordaje endoscépico transvaginal. Se analizaron como variables la infeccién de
herida quirdrgica, la infeccién urinaria, la evisceracion, la eventracién, la mortalidad y
otras complicaciones.
Resultados: Se realiz6 la intervencién prevista en las 40 pacientes a quienes se indicé. No
hubo complicaciones intraoperatorias. No hubo ningtn caso de mortalidad relacionada con
los procedimientos y sélo se produjo una complicacién postoperatoria, infeccién del tracto
urinario, en una paciente operada por via transvaginal. El seguimiento medio ha sido el
mismo en ambos grupos (9 meses). La estancia media fue en ambos grupos<0,8 dias. La
duracién de la cirugia fue mayor en el grupo con abordaje transvaginal, con 69,5min de
media frente a 46,2 min en el grupo laparoscépico.
Conclusiones: Si bien la ventaja estética es patente, en esta serie no se han encontrado
diferencias en relacién con problemas parietales. La duracién de la cirugia transvaginal es
mayor que la de la transparietal, pero los tiempos medios de ambas son aceptables. En este
estudio se puede valorar la no inferioridad en eficacia y seguridad del abordaje
transvaginal.
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Non-randomised, comparative, prospective study of transvaginal
endoscopic  cholecystectomy  versus  transparietal laparoscopic
cholecystectomy

ABSTRACT

Keywords:

Transvaginal cholecystectomy
NOTES

Laparoscopic cholecystectomy

Introduction: We present a non-randomised comparative study of two patients series
followed up prospectively, in which convention laparoscopic cholecystectomy is compared
with transvaginal cholecystectomy, a hybrid transluminal endoscopic procedure, with the
objective of assessing the clinical safety of the procedures and its efficacy in the resolution
of cholelithiasis.
Patients and method: A non-randomised prospective clinical series of 40 female patients,
operated on for cholelithiasis using endoscopic surgery, 20 with a conventional
laparoscopic approach and 20 using a transvaginal endoscopic approach. Surgical wound
infection, urinary infection, evisceration, eventration, mortality and other complications.
Results: Scheduled operations were performed on the 40 patients as indicated. There were
no complications during the operations. There was no mortality associated with the
procedures and there was only one post-surgical complication, a urinary tract infection in
one patient operated on by the transvaginal approach. The mean follow up was the same in
both groups (9 months). The mean hospital stay was less than 0.8 days in both groups. The
duration of the surgery was longer in the transvaginal approach group, with a mean of
69.5 min, compared to 46.2 min in the laparoscopy group.
Conclusions: Although the cosmetic benefit is obvious, no differences were found as regards
parietal problems in this series. The duration of the transvaginal surgery is higher than that
of the transparietal, but the times of both are acceptable. In this study, the non-inferiority
in the safety and efficacy of the transvaginal approach is able to be assessed.

© 2009 AEC. Published by Elsevier Espana, S.L. All rights reserved.

Introduccion

La cirugia endoscdpica transluminal a través de orificios
naturales (Natural Orifice Translumenal Endoscopic Surgery
[NOTES]) engloba una gama de procedimientos endoscépico-
quirtrgicos que tienen por objetivo ser menos invasivos que
la cirugia laparoscépica. Es una técnica quirdrgica segin la
cual podria realizarse cirugia abdominal sin incisiones en la
pared del abdomen. La historia de la aplicacién de esta
técnica en humanos es muy reciente, y las series prospectivas
con inclusién de muchas pacientes que muestren la seguri-
dad de los procedimientos y realicen seguimiento a largo
plazo todavia tardaran bastante en llegar. Nuestro grupo
realizé la primera colecistectomia endoscépica transvaginal
hibrida en nuestro pais y ha realizado durante 1 afio una serie
clinica prospectiva no aleatorizada. Se presentan los resulta-
dos de la serie que compara la colecistectomia laparoscépica
transvaginal (procedimiento hibrido endoscépico-laparoscé-
pico) con la colecistectomia laparoscépica convencional
(transparietal).

Pacientes y método

Se comunica una serie prospectiva de 40 mujeres operadas
por colelitiasis no complicada con caracter electivo, divididas
en dos grupos de 20 pacientes cada uno: el grupo de
colecistectomia transparietal, en el que se realiza colecistec-
tomia laparoscépica convencional, y el grupo transvaginal, en
el que se realiza colecistectomia endoscépica transvaginal,

procedimiento hibrido combinado con abordaje transparietal
minilaparoscépico. Las intervenciones fueron realizadas por
un equipo multidisciplinario compuesto por cirujanos y
endoscopistas.

De todas ellas se obtuvo el consentimiento informado
especifico y la aprobacién del comité ético de investigacion
clinica de la comunidad auténoma para el abordaje transva-
ginal. El periodo de reclutamiento fue de 6 meses, desde
diciembre de 2007 a mayo de 2008, y el seguimiento se realizé
hasta el momento del analisis de resultados en diciembre de
2008. Los criterios de inclusién fueron los siguientes: coleli-
tiasis sintomadtica con indicacién de intervencién por via
laparoscépica, ausencia de enfermedad ginecolégica que
pudiera dificultar el procedimiento (enfermedad pelviana
inflamatoria o endometriosis), himen no integro y que la
paciente aceptara no usar la via vaginal las 2 semanas tras la
intervencién y firmara el consentimiento informado especi-
fico tras recibir informacién especifica de la nueva via de
abordaje.

Para la intervencién se empledé en todas las pacientes
anestesia general y posiciéon quirdrgica de Lloyd-Davis
modificada. Se realizé profilaxis antibiética y antiemética. La
intervencién quirdrgica se inicié con la creacién de neumo-
peritoneo mediante una aguja de Veress colocada en el fondo
umbilical en el grupo de cirugia endoscépica y a nivel
supraumbilical en el grupo de cirugia convencional. En la
colecistectomia transparietal o convencional se emplearon
tres trocares: dos de 10mm a nivel supraumbilical y en la
linea mamilar izquierda, respectivamente, y uno de 5mm en
la linea mamilar derecha. La extraccién de la vesicula biliar se
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realizé por via supraumbilical con bolsa de extraccién. En la
colecistectomia transvaginal se emplearon también tres
trocares: uno de 5mm en el fondo de saco umbilical, otro de
3mm en la linea mamilar derecha y otro de 15mm a través
del fondo de saco posterior de la vagina. La extraccién de la
vesicula se realizé a través de la entrada vaginal, también con
bolsa de extraccién protectora.

Para el acceso transvaginal, se colocé a las pacientes en
posicién de Trendelenburg forzada y se colocaron dos valvas
para ofrecer la mejor visién del férnix vaginal. Seleccionado el
lugar con el tacto vaginal, se introdujo el trocar vaginal que
entra en la cavidad peritoneal a través del fondo de saco de
Douglas. A través de este trocar se introdujo el videoendos-
copio de doble canal de trabajo.

Tras la correcta colocacién del endoscopio, se procedié a
colocar a las pacientes en posicién anti-Trendelenburg y
decubito lateral izquierdo suave para facilitar la exposicién
del pediculo hepético. Tras la diseccién del conducto cistico y
la arteria cistica, éstos fueron sellados con clips quirdrgicos
(proximales) y endoscopicos (distales) y posteriormente
seccionados. Se realizé la colecistectomia de hilio a fondo
con electrocoagulacién endoscépica y laparoscépica y se
introdujo en la bolsa de extraccién. La extraccién de la
vesicula biliar se realizé6 por via vaginal en posicién de
Trendelenburg forzada. Mediante un férceps tipo «dientes
de ratén», que pasé por el canal de trabajo del endoscopio, se
asi6 la bolsa plastica y —controlando con visién laparoscé-
pica— se retiré «en bloque» el videoendoscopio, el férceps que
sujetaba la bolsa y el trocar vaginal hasta que la bolsa fue
claramente visible en la vagina.

Finalizada la intervencién, no se suturaron las puertas
parietales en la cirugia transvaginal, mientras que se realiz6
cierre con un punto de sutura absorbible de la incisién
supraumbilical en la colecistectomia laparoscépica. Las
pacientes tuvieron la estancia habitual en la unidad de
recuperacién postanestésica y se las valor6é para darlas de
alta en régimen de cirugia mayor ambulatoria cuando
cumplian criterios de inclusién en dicho programa de alta
precoz. En ambos grupos se paut6é el mismo protocolo de
tratamiento postoperatorio respecto al inicio de la dieta, la
deambulacién y la administracién de analgésicos.

Para la obtencién de la imagen en el abordaje laparoscépico
se empled un sistema de alta definicién, mientras que para el
abordaje endoscépico se empled un equipo de endoscopia de
definicién estdndar (Full HD Platform IMAGE1™ y Gastro-
pack, de Karl Storz). La visién laparoscépica se obtuvo con
optica de 5mm de 0° y 30°, y la imagen endoscépica se obtuvo
con videogastroscopio de doble canal (Video-gastroscope
13806 PKS, Karl Storz, Tuttlingen), esterilizado junto con la
botella de irrigacién y su tubo conector con 6xido de etileno.

Los trocares empleados para la cirugia fueron de 10-11mm
de amplitud y 15 mm (Ethicon Endo-Surgery) y de 3 y de 5mm
en los accesos abdominales, ocasionalmente con cobertura
expandible (STEP™ Radially Expandable Sleeve), ambos de
Autosuture (Tyco Healthcare).

La diseccién se realizé con electrocoagulacién y en algunos
casos con bisturi arménico. El clip quirtrgico fue de 5mm en
el abordaje transvaginal y de 10mm en el convencional
(Ethicon Endo-Surgery) y el clip endoscépico, QuickClip2™
(Olympus EndoTherapy). La bolsa extractora de muestras

(Unimax 5” x 7”, Unimax Medical Systems Inc, Taipei, Taiwan)
se anclé para su extraccién endoscépica transvaginal con
pinzas tipo diente de ratén (Medi Globe GmbH, Achenmiile,
Alemania).

El cierre vaginal se realizé con acido poliglicélico (Vicryl,
Ethicon Inc.) de calibre 2/0. El acceso transumbilical no se
sometia a ninguna accién de cierre, tan sélo instilacién local
de yodo. En el acceso del flanco derecho se aproximaba la piel
con tira de papel adhesivo de 3mm.

Se analizaron en el seguimiento las siguientes variables:
infecciosas, mecénicas y de otra indole no especificada. Entre
las infecciosas se recogieron la infeccién de herida quirtrgica
(parietal y vaginal), la infeccién pelviana y la infeccién del
tracto urinario. En cuanto a las complicaciones mecdnicas
parietales, se recogieron las evisceraciones y las eventracio-
nes (parietales y vaginales). En el apartado de otras compli-
caciones se recogié cualquier evento adverso relacionado con
la intervencién. La exploracién de las pacientes se hizo tras 1
semana y 1, 6 y 12 meses de la intervencién.

Resultados

Se completd con éxito la intervencién en las 40 pacientes a
quienes se indicé el procedimiento. La media de edad de la
series fue similar, 45,2 afios para la colecistectomia laparos-
copica convencional y 42,7 afios para la colecistectomia
transvaginal. La estancia media de las pacientes intervenidas
no sufrid variaciones respecto al estdndar que se presenta en
el centro sanitario: grupo convencional, 0,8 (intervalo, 0-3)
dias; abordaje transvaginal, 0,75 (0-2) dias. Las tasas de
ambulatorizacién también fueron similares entre las series
y al ofrecido por el centro sanitario, con un 35% (7/20) de
pacientes operadas por via laparoscépica dadas de alta antes
de las 12h de la intervencién sin pernoctar en el hospital,
mientras que con el abordaje transvaginal se dio de alta con
los mismos criterios al 30% (6/20). La duracién de la cirugia
fue mas larga en el abordaje transvaginal que en el
laparoscépico convencional, con una media de 69,5
(40-120) min frente a 46,25 (30-85) min; este tiempo quirtrgico
contabiliza todos los actos realizados desde que el equipo
quirtrgico se coloca los guantes hasta que se los retira al dar
por finalizada la intervencién (tabla 1).

El seguimiento medio de ambas series es de 9,1 (6-14)
meses. En el seguimiento se ha hallado hasta el momento una
Unica complicacién, que acaeci6é en el grupo con abordaje

Tabla 1 - Datos de hospitalizacion, duracién de la cirugia

y seguimiento en ambas series de pacientes interveni-
das

Transparietal  Transvaginal

Pacientes, n 20 20

Edad (afios) 45,25 42,7
Estancia 0,8 0,75
Cirugia mayor ambulatoria, 7 (35) 6 (30)

n (%)

Duracién de la cirugia (min) 46,25 69,55
Seguimiento (meses) 9,1 9,1
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Tabla 2 - Complicaciones postoperatorias en ambas

series de pacientes

Transparietal Transvaginal
Pacientes, n 20 20
THQ 0 0
ITU 0 1
Infeccion pelviana 0 0
Evisceracién 0 0
Eventracién 0 0
Otras complicaciones 0 0

transvaginal: una infeccién de tracto urinario por Gardnerella
vaginalis, que se resolvié con tratamiento antibidtico de
manera ambulatoria. La tasa de complicaciones fue nula en
el grupo con abordaje convencional, mientras que fue del 5%
en el grupo con abordaje transvaginal (1/20, infeccién
urinaria). No se produjeron muertes ni complicaciones
mayores en ninguna de las series (tabla 2).

Discusion

El acceso transvaginal parece ser el més seguro y factible para
la aplicacién clinica de la cirugia endoscépica transluminal a
través de orificios naturales en nuestros dias. Desde que en
marzo de 2007 Zorron et al realizaron la primera serie de
colecistectomias transvaginales NOTES en 4 pacientes, con
base en los estudios experimentales anteriores?, se han ido
comunicando experiencias por distintos grupos con esta via
de abordaje. En el mismo mes, Bessler realiz6 con éxito una
colecistectomia transvaginal hibrida con tres puertas abdo-
minales laparoscépicas®. Marescaux realiz6 la colecistecto-
mia NOTES maés pura en un paciente a principios de abril de
2007, usando sélo una puerta abdominal por la que introdujo
una aguja de Veress para control del neumoperitoneo y una
pinza de prensién para la traccién vesicular®. El grupo de
Branco ha comunicado su experiencia con la colecistectomia
hibrida interviniendo un caso con un solo trocar de acceso
abdominal®, y més tarde una nefrectomia transvaginal con
dos trocares abdominales de 5mm?®. La primera colecistecto-
mia NOTES transvaginal hibrida realizada en Espaiia se llevd
a cabo en el Hospital Son Llatzer de Palma de Mallorca en
octubre de 2007”. En enero de 2009, este mismo grupo ha
publicado sus resultados con una serie prospectiva de 11
pacientes intervenidas mediante este nuevo abordaje®.

El cierre de los orificios por los que se accede a la cavidad
abdominal es uno de los puntos criticos en la seguridad de
NOTES. No existen sistemas seguros y efectivos en los
abordajes transgastrico y transcolénico, a pesar de que se
han descrito diferentes sistemas que se basan en puntos con
anclaje, combinaciones de férceps con aguja de sutura,
grapadora endoscépica y sistema de clips multiples®*2. Por
el contrario, la via transvaginal ofrece un acceso rapido y
posibilita un cierre sencillo y seguro. La colpotomia es un
procedimiento de seguridad avalado por el uso que los
ginecélogos hacen de ella desde hace décadas. La vagina es
un tubo elastico que permite que por él se extraigan muestras

a veces de gran tamafio, como quistes ovaricos y miomas
uterinos®®. También se ha descrito ocasionalmente la via
transvaginal como ruta de extraccién de 6rganos no gineco-
légicos, como piezas de nefrectomia o hemicolectomia®®. La
colpotomia posterior es practicamente indolora y las com-
plicaciones derivadas de ella son muy infrecuentes; cabe
destacar como posibles las lesiones en la vejiga urinaria, los
hematomas pelvianos, la infeccién urinaria y la infeccién de
la sutura vaginal. Respecto a la dispareunia, el riesgo de que
se produzca una relevante y persistente tras una colpotomia
posterior es infimo*3.

La exploracién laparoscépica con minidpticas a través del
acceso umbilical es un gesto necesario para asegurar la
factibilidad y la seguridad de la entrada transvaginal. A
diferencia de otros autores®*, la introduccién del videoen-
doscopio por la colpotomia se realizé a través de un trocar
rigido de 15mm de didmetro, que tiene varias ventajas:
permite mantener el neumoperitoneo gracias a su valvula de
contencién y su longitud estabiliza el endoscopio, facilita la
navegaciéon en la cavidad peritoneal, permite orientar el
endoscopio hacia la vesicula biliar, evita el riesgo de
contaminacién peritoneal con las maniobras de entrada y
salida del endoscopio y reduce el riesgo de lesiones durante la
extraccién de la vesicula.

El pinzamiento de la arteria cistica y el conducto cistico se
hizo con doble clip laparoscdpico proximal y clip endoscépico
en la parte vesicular. En varios casos el clip endoscépico se ha
mostrado ineficaz, motivo por el cual no solemos dejar clips
endoscépicos en la parte proximal. La separacién de la
vesicula del lecho hepdtico se viene realizando con instru-
mentacién laparoscépica y endoscépica. Tras la liberacién de
la vesicula y su introduccién en la bolsa extractora, ésta fue
retirada en bloque junto con el endoscopio por via vaginal, y
después se cerr6 la colpotomia desde su vertiente externa.

En la serie que presentamos se puede apreciar que el acceso
transvaginal se ha mostrado tan seguro como la colecistecto-
mia laparoscépica convencional. En todos los casos se ha
mostrado eficaz en la resolucién de la colelitiasis completan-
do sin problemas la colecistectomia, sin diferencias en
problemas intraoperatorios ni de las puertas de entrada en
un seguimiento de 9 meses. El abordaje transvaginal empled
més tiempo quirdrgico, con una duracién media 23min
mayor que con el abordaje convencional. Con el abordaje
vaginal se ha conseguido mantener la estancia media y el
porcentaje de ambulatorizacién que se venia ofreciendo para
la colecistectomia laparoscépica, pero no se ha conseguido
mejorar estos pardmetros relacionados con la estancia
postoperatoria. Desde el punto de vista econdmico, la
colecistectomia transvaginal ha supuesto un discreto incre-
mento en el precio del procedimiento, pues a los costes
habituales de la intervencién se debe sumar las horas de
dedicacién del endoscopista y el aumento de coste de los clips
endoscépicos y la esterilizacién del material endoscépico.
Otros aspectos econdmicos como los dias de incapacidad
laboral no han sido valorados en el estudio.

El estudio tiene importantes limitaciones en cuanto a los
resultados de infeccién de herida operatoria y de eventracién
postoperatoria, ya que la serie incluye a pocas pacientes y el
seguimiento todavia es corto. Atendiendo a los pardmetros
previamente publicados, cabria esperar de la laparoscopia
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unos resultados de infeccién de herida quirdrgica superiores
al 5% (infeccién localizada sobre todo en el acceso
periumbilical). En cuanto a las complicaciones mecénicas de
las puertas de entrada, segin autores como Nassar y
Tonouchi, cabe esperar cifras de herniacién en seguimiento
a largo plazo de abordajes laparoscépicos en colecistectomia
que oscilan entre el 0,65 y el 2,8%'®". Estas cifras son las que
se debe mejorar con los nuevos abordajes transluminales en
series largas y con seguimientos prolongados. El beneficio
estético del abordaje transvaginal es notable pero, como se ha
indicado en una encuesta reciente realizada a mujeres
preguntadas sobre sus preferencias ante el abordaje transva-
ginal, sélo el 39% lo preferiria por un beneficio estético,
mientras que la reduccién del dolor y las posibles hernias
postoperatorias fue la causa de eleccién en la mayoria de las
pacientes®®,

La colecistectomia hibrida se esta convirtiendo en la dnica
aplicacién clinica factible y segura en estos momentos. La
realizacién de la colecistectomia hibrida transvaginal nos
ofrece el terreno necesario para poder ir progresando en este
campo. Como dice Shih, los abordajes hibridos suponen un
puente entre la laparoscopia y la NOTES que, de momento, es
necesario atravesar si queremos llegar a realizar procedi-
mientos transluminales endoscépicos puros.
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