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Resumen

Introduccion. La cirugia endoscoépica transanal minimamente invasiva
(TAMIS) es una técnica quirdrgica en la que se tratan lesiones de recto
empleando neumorrecto, donde el espacio de trabajo es reducido. Planteamos
por ello el empleo de un dispositivo impreso en 3D y la aplicacion del marco
IDEAL (Idea, Development, Evaluation, Assessment y Long-term studies).

Objetivo. Desarrollo de dispositivo impreso en 3D y analisis de TAMIS con
este dispositivo frente a la técnica convencional con neumorrecto.

Material y métodos. Estudio descriptivo observacional: 6 pacientes
operados con el nuevo dispositivo frente a 14 operados por técnica
convencional. A los primeros se les practicd una reseccidon mediante el
dispositivo 3D y a los segundos con técnica convencional. En ambos se hizo
una reseccidén de pared completa del recto. Se analizaron distintas variables
gue fueron divididas en independientes y dependientes de la técnica quirdrgica.

Resultados. No se encontraron diferencias en las independientes y se
procedié a una comparacion de las dependientes: duracién de la operacion
[148h - 68,8h], estancia hospitalaria [1,4 - 3,6 dias], complicaciones [1 (16,67%)
— 3 (21,43%)], reintervencion [0 — 2 (14,28%)], recidivas [1 (16,67%) — 1
(7,14%)] y calidad de resecciones [1 (16,67%) - O bordes afectos].

Conclusion. ElI empleo del dispositivo impreso en 3D en relacion con el
dispositivo estandar parece estar asociado a menor estancia hospitalaria y
menor numero y gravedad de complicaciones, suponiendo ventajas para el
paciente y el gasto hospitalario. Sin embargo, el tamafio muestral reducido es
una de las principales limitaciones de este trabajo, dando lugar a un estudio sin

inferencia estadistica.



Abstract

Introduction. Transanal minimally invasive surgery (TAMIS) is a surgical
technique used to treat rectal lesions which utilizes pneumorectum, where the
working space is limited. Then we propose the use of a 3D printed device and
the application of the IDEAL framework (ldea, Development, Evaluation,
Assessment, and Long-term studies).

Objective. Development a 3D-printed device, and analysis of TAMIS with
this device compared to the conventional technique with pneumorectum.

Materials and Methods. Descriptive observational study: comparing 6
patients operated using the new device method compared to 14 operated using
the conventional technique. The first group underwent resection operations
using the 3D device, and the second underwent resection using the
conventional device. The variables were analyzed and then divided into
independent and dependent variables of the surgical technique.

Results. No differences were found in the independent variables, and a
comparison of the dependent variables was conducted: operation duration
[148h - 68.8h], hospital stay [1.4 - 3.6 days], complications [1 (16.67%) — 3
(21.43%)], re-intervention [0 — 2 (14.28%)], recurrences [1 (16.67%) — 1
(7.14%)], and resection quality [1 (16.67%) - O affected margins].

Conclusion. The use of the 3D printed device compared to the standard
device is associated with shorter hospital stays and fewer and less severe
complications, providing advantages for the patient and hospital expenditure.
Nevertheless, the small sample size is one of the main limitations of this study,

resulting in a study without statistical inference.
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1. Introduccion

La impresion 3D tiene multiples aplicaciones en medicina, como es el caso de
la fabricacién de nuevos dispositivos. En la cirugia endoscopica transanal es
necesario que se permita acceder y mantener el recto desplegado y para ello
se debe de disponer de un equipamiento especifico que puede resultar lesivo

para el paciente.

1.1. Impresion 3D

Esta nueva tecnologia incluida en la industria 4.0, denominada también
fabricacion aditiva, crea un objeto tridimensional mediante la superposicion de
capas de materia prima. Se obtiene a partir de un dibujo de disefio asistido por
ordenador (CAD) o una imagen de resonancia magnética nuclear (RMN) o

tomografia axial computarizada (TAC) *.

En concreto, en lo que a la cirugia del Aparato Digestivo se refiere, se han
desarrollado multiples dispositivos impresos en 3D con diversos objetivos 2:
mejor comprension de la anatomia del paciente de forma individualizada,
entrenamiento y planeamiento prequirdrgico de cirugias en areas con anatomia
compleja, especialmente util para el aprendizaje de cirujanos en formacion; o la
creacion de dispositivos para cirugia y endoscopia especificamente adaptados

a la intervencion.

Los requisitos que deben cumplir los dispositivos quirdrgicos impresos en 3D

son los mismos que han de respetar los instrumentos quirdrgicos actuales:



tener una adecuada relacion coste/eficiencia, ser esterilizables, soélidos,

seguros e hipoalergénicos.

La ventaja de la impresion 3D respecto a dispositivos clasicos es la posibilidad
de imprimirse a la medida del paciente y de la intervencion, de forma autbnoma
y efectiva, asi como su posibilidad de aplicacion en cualquier centro

hospitalario con tecnologia para obtener el producto a partir del disefio virtual 2.

1.2. Cirugia endoscépica transanal minimamente invasiva (TAMIS)

La Cirugia Minimamente Invasiva Transanal
(TAMIS, acrénimo en inglés) tiene como
objetivo eliminar tanto lesiones benignas como
tumores malignos durante estadios tempranos
localizados en el recto (llustracién 1), que se
realizaban, tradicionalmente, por abordaje

abdominal o transanal directo 3.

Remontando a los origenes de esta técnica, en

llustracion 1: operacion quirurgica
mediante TAMIS

la década de 1980, Prof. Dr. Buess desarrollo la

conocida como “Microcirugia endoscopica transanal” (TEM), la cual proponia
un abordaje transanal con un dispositivo propio. De este modo, se favorece la
recuperacion del paciente tras la operacion y disminuye el riesgo de posibles
complicaciones “. La técnica TEM habilita un mayor espacio de trabajo en el
interior del recto. Ademas, a pesar de que el procedimiento se ve condicionado
por la extension de las lesiones y altura de los polipos, la técnica muestra unos

resultados de morbimortalidad menores a largo plazo llegando a usarse como

2



tratamiento paliativo en estadios tumorales avanzados. Sin embargo, a pesar
de sus ventajas, no fue universalmente aceptado por la comunidad de cirujanos
colorrectales debido a la larga curva de aprendizaje y elevado coste del

equipamiento °.

A finales de la primera década del siglo XXI, en 2010, los doctores Atallah,
Albert y Larach presentaron una nueva técnica como “herramienta eficaz para
la reseccion de lesiones tanto malignas como benignas del recto”. Fue
bautizada con el nombre de “Cirugia minimamente invasiva transanal” (TAMIS),
un hibrido entre la TEM y la laparoscopia de un solo puerto que permite un
acceso mas facil °. Al igual que TEM, necesita de un dispositivo que insufle
CO2 en el interior del recto para mantener un neumorrecto durante la
intervencion. La técnica permite la reseccion de pélipos y canceres T1 de pared
rectal y de mesorrecto adyacente, asi como la posibilidad de tomar muestras
de ganglios linfaticos de la zona en caso necesario 3. Las principales ventajas
de TAMIS son el uso de dispositivos mas economicos y la necesidad de un
entrenamiento menos extenso en comparacion con la técnica TEM. Ademas,
es importante sefialar que el puerto insertado en el ano causa menos
traumatismo, lo que reduce la incontinencia a corto plazo en un numero
significativo de pacientes. Asi mismo, el paciente puede ser colocado en
posicion de litotomia independientemente del lugar de la lesion, facilitando el

trabajo del anestesitlogo 3.

No obstante, el principal problema que presenta esta técnica es el reducido
espacio de trabajo que ofrece el recto. Asi, se estan intentando desarrollar
nuevas técnicas como el TAMIS robotico, que parecen dar resultados
favorables debido a que el robot ofrece una imagen de alta calidad en 3D de la

3



zona de intervencidon, mejoras ergonomicas y reduccion de temblores en los
movimientos del cirujano, lo que se refleja en menores tiempos de intervencion

y resultados de morbimortalidad reducidos ©.

1.3. Método IDEAL

Como marco de trabajo, este estudio se basara en el IDEAL framework (ldea,
Development, Exploration, Assessment & Long-term follow up), creado por el
Dr. McCulloch para mejorar la calidad de las investigaciones médicas,

especialmente en el &mbito de la cirugia’.

Estas serian las distintas etapas de forma ilustrativa (llustracion 2):

(o} 1 2a 2b 3 4
Preclinical Idea Development Exploration Assessment Long-term monitoring
Acceptability, | Proof of | Iterative | Reaching Comparison | Surveillance
feasibility and | concept | development | consensus against current |
modeling ! ) 'and defining ! standard
' ' quality
: 1 |
.0 i | i
‘5_ | | :
o} | 1 1
© ] 1
<< | | |
Time . . .
llustracion 2: Etapas del Método IDEAL

Més adelante en el apartado de Material y Métodos se explicara como se ha
aplicado cada etapa para el desarrollo del dispositivo. En concreto, este trabajo
estara enfocado en la Etapa de Evaluacion, realizando una comparacion con la
técnica actual y la posible base para una etapa con un mayor numero de

pacientes y centros hospitalarios implicados.



2. Pregunta de investigacion vy objetivo.

La pregunta de investigacion planteada seria la siguiente:

¢Es posible disefar y fabricar mediante la impresiéon 3D un dispositivo aplicable
a la practica clinica y que ofrezca una superioridad respecto a la técnica

utilizada convencionalmente?

A partir de esta pregunta de investigacion surgen los siguientes objetivos:

Comprobar la viabilidad de disefio y fabricacién de un dispositivo impreso en

3D aplicable a la practica clinica.

Comparar la TAMIS mediante un distractor mecanico obtenido mediante
impresién 3D sin el empleo de neumorrecto frente al procedimiento actual que

requiere de neumorrecto.

3. Material y métodos.

3.1. Marco de Trabajo: Método IDEAL

A continuacion, se desglosaran las etapas del método IDEAL por las que ha

pasado el dispositivo para su fabricacion y desarrollo.

3.1.1. Innovacion

El concepto de innovacion es un afiadido a las etapas mostradas
anteriormente. Hace referencia a la novedad que supone en el ambito de la
cirugia el dispositivo propuesto, tras una revision bibliografica de posibles

antecedentes.



Para ello se realiz6 una busqueda en la web PubMed con las siguientes
palabras clave que puedan aparecer en cualquier parte del texto: “surgery” y
“3d printing” sumado a las diferentes visceras digestivas. Se seleccionaron solo
aquellos dispositivos que se emplearon en la practica quirdrgica, descartando

aquellos que sirven como representaciones anatémicas o con fines didacticos.

El resultado obtenido (a fecha de marzo 2024) fueron 25 estudios, de los que 5

trataban del area colorrectal y 1 sobre la técnica TAMIS.

3.1.2. Etapa 0: Pre-IDEAL (Preclinica)

Esta es una nueva fase afiadida al plan original, creada en 2019, y que hace
referencia a la obtencion de un boceto del utensilio, su fabricacion y su
posterior evaluacion para llegar a un prototipo 6ptimo aplicable en la practica

clinica @ con el trabajo multidisciplinar de informatica, ingenieria y medicina.

En lo que respecta a la fabricacion, mencionar que el proceso consta de la
seleccion de unos requisitos en nuestro dispositivo: limitaciones de tamafio al
tratarse de un espacio anatdomico muy limitado (longitud maxima de 150 mm y
didmetros de 45 mm relajado y 65 mm distendido), posibilidad de distraccién
mecanica con el fin de ampliar la zona de trabajo sin necesidad de la
insuflacion de CO2 y compatibilidad con
dispositivos de cirugia endoscoépica. A partir de

ellos, surgiria el primer boceto realizado

mediante el programa informatico SolidWorks

., llustracion 3: Prototipo obtenida
(IlustraC|on 3) mediante SolidWorks



Lo siguiente seria su fabricacién en colaboracion con el Departamento de
Ingenieria Mecanica de la Universidad de Oviedo, eligiendo material plastico

ABS (Acrilonitrilo butadieno estireno).

Para finalizar, se realizaron procedimientos de validacibn de materiales y
funcionamiento mediante ensayos preclinicos: simulacion sobre maqueta de
pelvis con viscera animal y
prueba sobre cadaver

(llustracién 4).

llustracion 4: Prueba del prototipo en protesis anatémica

Tras cada experimento se
obtuvieron fallos enmendados en el

dispositivo, llegando a un prototipo final

(llustracion 5) que cumplia todos los

llustracion 5: Prototipo final mediante programa

requisitos iniciales. SolidWorks

3.1.3. Etapa 1: Idea

La siguiente etapa se caracteriza esencialmente por la prueba de concepto
(proof of concept), una primera aproximacion a una intervencion clinica real con
pacientes seleccionados 8. El proceso es realizado tras la conveniente
aprobacion ética por el Comité Etico de Investigacion Médica del Principado de
Asturias, catalogando el dispositivo como un Producto Sanitario de Clase |,

producto quirdrgico, invasivo, pasajero y reutilizable.



En este caso, la importancia de esta fase radica en los criterios de seleccion,
gue seran mencionados posteriormente, y las caracteristicas de los pocos
pacientes en los que se aplicara la técnica quirdrgica, que seran digitos

definidos con alta selectividad °.

Otro de los objetivos de esta fase es recoger los logros técnicos, fallos o
inconvenientes que pudieran surgir durante su realizacién; para que, si en un
futuro algun grupo emprendedor repitiera o hiciera un estudio similar, considere
esas aportaciones. Una de las limitaciones seria la intencion de que este fuera
reutilizable, para lo cual no era posible emplear materiales como ABS o0 nylon
debido a que no permitian una esterilizacion total a causa de las

microhendiduras de la superficie del material.

3.1.4. Etapa 2: Desarrollo y Exploracion

Una vez probada la viabilidad del dispositivo en la practica preclinica, se realiza
un estudio detallado en el que se reportan y describen una serie de casos,
seleccionados previamente, recogiendo datos tanto del propio paciente como

del transcurso de la propia operacion 1°.

3.1.5. Etapa 3: Evaluacion

Esta seria la fase en la que se encuentra esta nueva técnica quirdrgica
actualmente y en la que consistira este Trabajo de Fin de Grado. Su principal
objetivo es realizar una descripcion comparativa entre la técnica convencional

utilizada (TAMIS mediante neumorrecto) y la nueva proposicion descrita con el



fin de ver las ventajas que puede llegar a ofrecer. De esta forma, irda siendo
adoptada como una opcion real de tratamiento a la que cualquier paciente
pueda optar, asi como una técnica que cualquier cirujano entrenado pueda

practicar.

Posteriormente, tras un seguimiento de pacientes y la ampliacion del numero
de profesionales y centros hospitalarios que adopten esta técnica, se pasaria a

la Gltima fase de estudios a largo plazo

3.2. Pacientes

Se trata de un estudio observacional descriptivo, donde utilizaremos dos
grupos comparativos. Para ello, contaremos con un total de 20 pacientes de los
cuales: 6 forman parte del grupo operado mediante distractor caparazén

(Grupo A) y 14 del grupo intervenido mediante técnica convencional (Grupo B)

3.2.1. Grupo de distractor impreso en 3D (A)

Los criterios de inclusién fueron: pacientes con lesion a menos de 7 cm del
margen anal, ASA |Il/lll, diagnéstico de lesidbn en estadios iniciales sin

infiltraciébn ganglionar (T1NO).

El procedimiento llevado a cabo fue con el dispositivo impreso en 3D,
intervenciones realizadas durante los afios 2016 a 2018 en el Hospital de

Cabuefies 19,



La evaluacion preoperatoria incluyd una exploracion fisica incluyendo tacto
rectal, el score de incontinencia fecal, marcadores tumorales, endoscopia con
biopsia, ecografia endorrectal y/o resonancia magnética pélvica y tomografia
computarizada tdéraco-abdominal en caso de malignidad. Los tumores se
clasificaron segun los protocolos del American Joint Committee (AJCC) y
International Union Against Cancer (UICC). Ademéas, se obtuvo el

consentimiento informado de todos los pacientes °.

3.2.2. Grupo de técnica convencional (B)

Se estudiaron 14 casos clinicos de operaciones de TAMIS del afio 2019
realizadas en el HUCA. Se elige esta fecha con el objeto de que hubiera
estudios recientes que confirmen que no ha habido recidiva de la enfermedad.

La seleccién de estos individuos sera de forma aleatoria, a partir del nUmero de

historia clinica de cada paciente.

Toda la informacion obtenida de los pacientes y sus intervenciones fue
realizada en supervision del tutor en todo momento y respetando las directrices

de la Ley de Proteccion de Datos.

3.3. Técnica Quirurgica

En ambos grupos se realizé el mismo procedimiento: reseccion de pared

completa del recto, con margenes libres de la lesion.

En el grupo con el dispositivo impreso en 3D, tras la introduccién de este con
lubricante, se movilizan las varillas, consiguiendo un espacio didfano donde se

10



sitla la lesion a resecar. Se realiza la reseccién utilizando un bisturi ultrasénico
y una pinza de agarre. Tras comprobar una adecuada hemostasia y retirar la
pieza, se pliegan las varillas y se extrae el dispositivo, sin suturar el defecto de
la pared rectal. En este grupo la anestesia fue de tipo general y raquidea en

dos ocasiones, principal diferencia en la técnica 1°.

En el grupo de TAMIS convencional se ha utilizado el puerto Gel Point Path
(Applied Medical, USA) en todos los casos. En todos ellos la anestesia fue
general. La mayoria de los procedimientos fueron llevados a cabo en posicion
de litotomia. Sin embargo, se recomienda girar al paciente en casos de
grandes lesiones anteriores, especialmente si la distancia con el margen anal
da lugar a aumentar el riesgo de entrada al peritoneo. El neumorrecto fue
mantenido a una presion constante con el dispositivo AirSeal. La distension
rectal creada de esta manera expone el tumor y las paredes rectales. Fue

utilizada una camara de 30° y 10mm.

De forma habitual, se comienza la diseccion marcando una linea de puntos con
el gancho monopolar a una distancia de unos 5-10 mm del tumor. Después se
incide la mucosa siguiendo la linea y se realiza la escision del espesor total de
la pared rectal, buscando la grasa del mesorrecto usando un dispositivo de
energia. La muestra recogida se manda a Anatomia Patolégica para ser
examinada. Normalmente se recomienda la exsuflacion del recto después de
las resecciones completas, esperar de 3 a 5 minutos y reinsuflar para asi

asegurar una correcta hemostasia.

El procedimiento estandar incluye el cierre de los defectos de la pared rectal.
La herida es suturada transversalmente para evitar estenosis del lumen rectal y

sangrado postoperatorio. Debido a razones técnicas, a veces suturar el area es

11



dificil, pues el espacio de trabajo es limitado. Si el defecto no puede ser
completamente sellado, debe ser reducido lo maximo posible, especialmente la
parte superior, debido al riesgo de perforacién. Normalmente se utilizan suturas

continuas barbadas.

En todos los pacientes se administr6 preparacibn mecanica del intestino,

profilaxis antibiética y antitrombdtica siguiendo los protocolos del centro.

3.4. Recogida de datos

Las variables tenidas en cuenta han sido las siguientes: caracteristicas de la
poblacién (edad y sexo), indicaciones (ASA lI-1ll), caracteristicas del tumor
(altura del margen anal y extension) y seguimiento a corto plazo de cada
paciente. Los objetivos incluyen viabilidad del dispositivo, seguridad, morbilidad
perioperatoria (incluyendo perforacibn al peritoneo) y calidad de las
resecciones (afectacion de margenes laterales y profundos, fragmentacion de

la pieza).

Son consideradas caracteristicas histolégicamente desfavorables (alto riesgo
de carcinomas): tumores mayores de 3 cm o afectando mas de un tercio del
lumen rectal, invasion de la pared rectal mas de Tlsml, margenes positivos
(<1mm), adenocarcinomas pobremente diferenciados, presencia de invasion

linfatica, venosa o perineural 0 componente mucinoso.

De esta forma, se agrupan las variables a estudiar en independientes de la

intervencidn y en variables dependientes de la técnica quirdrgica (Tabla 1).
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Independientes de intervencion quirdrgica Dependientes de intervencién quirdrgica

Edad Duracién de la operacion
Sexo Tiempo de estancia hospitalaria
Altura del margen anal Complicaciones
Extension Necesidad de reintervencion
Diagnostico Recidivas

Mortalidad

Calidad de resecciones

Tabla 1: Agrupacion de las variables

3.5. Andlisis

Dado que el numero de pacientes en el grupo de casos intervenidos con el
nuevo dispositivo es menor a 10, no se puede realizar un estudio estadistico
gue ofrezca valores con la suficiente potencia estadistica, por lo que

realizaremos uno descriptivo.

Inicialmente, se obtendra la mediana de edad de cada grupo, asi como la
media de las caracteristicas tumorales. Posteriormente, se realizara una
comparaciéon entre las variables independientes para comprobar asi las

semejanzas o diferencias que hubiera entre ellas.

Respecto a las variables dependientes se realizara el calculo de la media del

tiempo de intervencidén quirdrgico y de estancia hospitalaria, ademas del

13



porcentaje de recidivas, complicaciones y de necesidad de reintervencion, que

expresan mejor la relacion del numero de eventos y el total de pacientes.

4. Resultados

4.1. Grupo de dispositivo 3D (A)

Una vez conocidos los datos que tendremos en cuenta en cada paciente e
intervencidn, se analiza cada caso exhaustivamente para la recopilacion de los

resultados obtenidos y su posterior valor estadistico.

De todas las variables mencionadas con anterioridad, surge la siguiente tabla:

[Anexo 1: Datos obtenidos en Grupo Distractor 3D]

4.2. Grupo de técnica convencional (B)

De los datos obtenidos de los 14 pacientes de este grupo, se obtuvo la
siguiente tabla:

[Anexo 2: Datos obtenidos en Grupo Técnica Convencional]

4.3. Analisis

4.3.1. Variables independientes

Se obtuvieron datos estadisticos al establecer la mediana de la edad y la media
de las caracteristicas de los tumores. Al establecer la comparacion entre

ambos grupos, se obtuvo la siguiente tabla. (Tabla 2)
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Edad Altura al margen Extension Diagnéstico

Grupos (anos) anal (cm) (cm?)
3 adenomasy
3
A 73 5 11,8 adenocarcinomas
6 adenomas,
7
adenocarcinomas
B 70 6,5 10,4 y
1 tumor

neuroendocrino

Tabla 2: Datos Obtenidos para Variables Independientes

A partir de ella, se puede ver que las variaciones entre estas variables no son
significativas por lo que la comparacion podra tener mayor fiabilidad. La Unica
diferencia destacable seria el mayor rango de edades en el grupo de control,
gue cuenta con determinados pacientes de menor edad, que sera tratado en la

discusion.

4.3.2 Variables dependientes

Se realiz6 el calculo de la media del tiempo de intervencién quirdrgico y de
estancia hospitalaria ademas del porcentaje de recidivas, complicaciones y de
necesidad de reintervencion que, junto al resto de variables, proporciona la

siguiente tabla (Tabla 3)
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Grupo Tiempo Tiempo Complicaciones Necesidad Recidivas Mortalidad Calidad

intervencion estancia (rectorragias) reintervencion resecciones
quirdrgica  hospitalaria (bordes
(minutos) (dias) afectos)
A 148 2,3 1(16,67%) 0 1 0 1
(16,67%)
B 68,8 3,6 3 (21,43%) 2 (14,28%) 1(7,14%) 0 0

Tabla 3: Datos Obtenidos para Variables Dependientes

Respecto al tiempo de intervencion quirargica, hay una diferencia de casi el
doble en el grupo de distractor 3D que se interpretara en el siguiente apartado

del trabajo.

Tratando acerca de la estancia hospitalaria, existe una diferencia entre ambos
grupos de mas de 2 dias, siendo mayor en el grupo convencional. Si se
tuvieran en cuenta los datos quitando un valor considerado desproporcional en
el grupo de operacion TAMIS convencional y si se afiadieran los dias de
pacientes con procedimientos asociados, aun asi habria una diferencia de
alrededor 1 dia a favor de los pacientes intervenidos con el distractor

caparazon.

En lo que respecta a las complicaciones, en ambos grupos ocurren
rectorragias, sin embargo, la frecuencia y el porcentaje de incidencia en el
grupo de convencional es mayor. A su vez, la gravedad de 2 de los 3 incidentes
del Grupo B requirié reintervencién quirdrgica y una transfusion de sangre
mientras que el evento del Grupo A no requirié de transfusién sanguinea ni

reintervencion.
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En ninguno de los dos se reportaron mortalidad postoperatoria y en ambos
hubo un evento de recidiva de un adenocarcinoma, que en porcentaje equivale

a uno mayor en el Grupo A.

Teniendo en cuenta la calidad de resecciones, todos los margenes eran libres

en el grupo By en el grupo de A se obtuvo un margen positivo.

5. Discusion.

En vista de la viabilidad de las 6 operaciones realizadas mediante el nuevo
dispositivo impreso en 3D, englobado dentro del marco de trabajo de IDEAL,
gueda confirmada la posibilidad de realizar intervenciones quirdrgicas utilizando

esta nueva técnica.

La discusién principal seria si el distractor caparazon podria sustituir a la

técnica actual mediante neumorrecto.

Lo inicial seria tratar acerca de las variables independientes de la técnica
quirdrgica empleada donde lo que se busca y espera encontrar es la mayor
similitud posible para que estas no influyan de manera directa o indirecta en las
variables dependientes. De esta forma, las diferencias encontradas en la
mediana de edad son minimas, Unicamente 3 afios; asi como en las
caracteristicas del tumor, con una diferencia media entre ambos de 1,5 cm del
margen anal y de 1,4 cm? de extension. La mayor diferencia que puede dar
lugar a discusion seria el amplio rango de edad del grupo operado con la
técnica convencional, que cuenta con pacientes con edad desde los 51 y 55

afos, mientras que en el grupo con nuestro dispositivo el méas joven es de 72
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afios. Podria ser importante contar con este hecho a la hora de comparar
ciertas variables ya que, la mayor edad estad asociada a un mayor riesgo de

morbilidad y mortalidad perioperatoria.

Respecto a las variables dependientes, el primer dato seria la duracién de la
operacion, siendo muy inferior en el grupo convencional. Esto puede ser
atribuible a que, de 6 operaciones en el Grupo A, 2 fueron asociadas a otros
procedimientos (eventroplastia y hernioplastia por laparotomia preperitoneal
transabdominal) que han alargado esta variable. Otra razén seria la curva de
aprendizaje asociada al uso del nuevo dispositivo; ya que, probablemente, una
mayor practica implicaria mayor destreza del cirujano con los consiguientes
mejores resultados operatorios. Este seria un punto importante en futuros
estudios para valorar si realmente la nueva técnica puede tener asociacion a
una mayor duraciéon de las operaciones. La importancia de conocer esta
relacion radica en que una mayor duracion de la operacion se asocia a

mayores factores de riesgo para el bienestar del paciente.

La siguiente variable seria el tiempo de estancia hospitalaria, donde se ha
comprobado que, tras las posibles correcciones para tener en cuenta en los
datos obtenidos, existe una diferencia de 1 dia menos de ingreso para el grupo
con el dispositivo 3D. El motivo justificable de esta diferencia puede ser la
menor molestia para la fisiologia del paciente la ausencia de insuflacion de
CO2 en su tubo digestivo, disminuyendo las posibles complicaciones
postoperatorias. Por otro lado, de ser cierta esta asociacion, esta ventaja de la
nueva técnica supondria un claro beneficio, tanto para el propio paciente

(comodidad y menor riesgo de infecciones) como para la propia economia
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hospitalaria. Otra razén podria ser el empleo de anestesia local en 2 de las

intervenciones en lugar de usar anestesia general.

Un punto clave serian las complicaciones encontradas ya que, por muy
eficiente que pueda llegar a ser la ausencia del neumorrecto, no seria efectivo
si tiene asociado un alto numero de complicaciones o si estas son muy graves.
La uUnica encontrada en el grupo con dispositivo 3D, como se menciond
previamente, fue una rectorragia intraoperatoria que no requirié de transfusion
sanguinea. En comparacion, la técnica convencional ademas de un caso leve,
se dieron dos considerados como graves en los cuales fueron necesarias
nuevas intervenciones quirdrgicas, una urgente para solucionar el evento y otra

de revision de las suturas aplicadas.

En base a esta diferencia, se le puede asociar al distractor mecanico un menor
riesgo de rectorragia y la explicacion puede ser que su empleo no modifica tan
drasticamente las condiciones del recto como ocurre con la técnica
convencional donde se insufla presion constante a las paredes del recto. Cabe
destacar las consecuencias y riesgos que estas complicaciones tienen para el

paciente, asi como el inconveniente hospitalario de rehabilitar un quiréfano.

Ambas pruebas contaron con recidivas, las dos de adenocarcinomas, pero el
porcentaje en el grupo A es mayor. La posible causa de este hecho seria un
menor campo de trabajo mediante el nuevo dispositivo frente a la técnica con
GelPoint y neumorrecto. Este hecho también justificaria que uno de los bordes

resecados fuera positivo en el grupo A.

Otro objeto por tratar que depende de la técnica quirdrgica seria la posibilidad

gue ofrece este nuevo dispositivo de realizar la intervencion mediante
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anestesia locorregional en lugar de con general, pudiendo ser esta una de las
justificaciones del menor numero de complicaciones y la menor estancia

hospitalaria de los pacientes.

Sin embargo, hay que destacar que todas estas comparaciones realizadas
estdn sujetas a un bajo poder estadistico al contar con Unicamente 6
intervenciones con el nuevo dispositivo. Por ello, esta seria una de las
principales limitaciones de los resultados obtenidos y un punto a ampliar en
estudios futuros para asi verificar estas correlaciones encontradas,

completando asi la etapa del marco IDEAL.

6. Conclusiones.

Es posible utilizar la impresion 3D para la obtencion de un dispositivo que sea

viable para la practica de la cirugia en una intervencion quirurgica de TAMIS.

En cuanto a la comparaciéon con la técnica usada convencionalmente, seria
necesario ampliar el tamafio del estudio y asi obtener mayor potencia

estadistica para ver si estas diferencias obtenidas son debidas al azar.

No obstante, se puede observar que, en los casos mostrados, el empleo del
distractor caparazon parece estar asociado a una menor estancia hospitalaria y
con menor numero y gravedad de complicaciones, con lo que supone para el
paciente y el gasto hospitalario. Ademas, la ventaja de poder realizar la
intervencidn con anestesia raquidea ofrece una ventaja en comodidad y

seguridad para el paciente. Como inconveniente, se encuentran la mayor
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duracion de la operacion y el mayor porcentaje obtenido de recidivas y bordes

no libres.

A su vez, este formato de comparacion serviria para establecer las bases de un
futuro estudio que dispusiera el nimero de datos necesario para obtener unos
valores estadisticamente significativos. En este caso, buscariamos una
evaluacién dirigida a un gran numero de pacientes y contaria con la
participacion de varios centros, buscando asi poder realizar un estudio con
valor estadistico y multicéntrico que nos podria permitir continuar a la dltima

etapa del método IDEAL.
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Anexos

8.

[Anexo 1: Datos obtenidos en Grupo Distractor 3D]
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[Anexo 2: Datos obtenidos en Grupo Técnica Convencional]

a.1ql| apiog 0 0 1 (e1Sewnompsal) 1 1'c 99 1B 31gOS BLUIOUIDIBRIOUSPY +T 31G0S [ 8/ H
21q!| @pJog 0 0 0 0 [ G8  0SO||3A0|NgN] BWOU3PY ST g 08 H
2.4l| =piog 0 0 0 0 € 67 ulopuaounau eisejdoan L0 01 9 H
2.4l =pJog 0 0 0 0 4 [§ 0s0|3AQIngny ewouspy € 0 1§ N
2.1q)| apJiog 0 0 0 elge.101231 6 08 opelas odijod 9 T £8 N
senysajow ‘sed) T
24q1] apJiog 0 0 0 0 14 GS BLUOUI2IBI0USPY GT Q 1/ H
2.1q)| apJiog 0 0 T (e8eusonal)r T'E GTT BLUOU2IBI0UBPY S'0T 0 59 H
244l =piog 0 0 0 0 v'E St Opeli=s ewou=py Sz 0 98 N
2.4l =2pJog 0 0 0 0 €T 6S BwoupIeIouapy A ) S8 H
214l apiog 0 0 0 0 54 TS  eise|dsip uod ewouapy T's ) 1L H
214l apiog 0 0 0 0 'y 89 BlIOURIBIOUSPY ST L 9 N
214l apiog 0 0 0 0 €€ 1L oso|janouape odijoq vl L 18 H
2.4l| =piog 0 1 0 0 97 89 BlLUOURIEIOUSPY 15 € a9 N
2.4l| =piog 0 0 0 0 T v/  elisejdsip uod ewouspy 96°0 L 69 N
P (SomOm) COFEE
SaUonIasal ap ELE[ENdsOy  UopEmsd) {UD]  UsbIEl]  [SOUE]
PEPIED _ PEPIENO[  SEApDey  UOpUsAIBUBY  SSU0PEDIdWoy EDUEl]  Uppeing oOjSoUDE]]  UDSUS)] PpEiny  PEpy  T%%

24



	Agradecimientos
	Resumen
	Abstract
	1. Introducción
	1.1. Impresión 3D
	1.2. Cirugía endoscópica transanal mínimamente invasiva (TAMIS)
	1.3. Método IDEAL

	2. Pregunta de investigación y objetivo.
	3. Material y métodos.
	3.1. Marco de Trabajo: Método IDEAL
	3.2. Pacientes
	3.3. Técnica Quirúrgica
	3.4. Recogida de datos
	3.5. Análisis

	4. Resultados
	4.1. Grupo de dispositivo 3D (A)
	4.2. Grupo de técnica convencional (B)
	4.3. Análisis

	5. Discusión.
	6. Conclusiones.
	7. Bibliografía
	8.  Anexos

