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Ambu® aScope™ 4 RhinolLaryngo Interve




Lo standard di riferimento per l'ottenimento di tessuti
diagnostici per lesioni di laringe, orofaringe e ipofaringe &
in anestesia generale in sala operatoria. Questa procedura
richiede maggiori risorse, per esempio la prenotazione della
sala operatoria, la necessita di un letto per il ricovero notturno
o diurno e comporta il rischio legato all'anestesia generale
che non & sempre idonea per alcuni pazienti. Durante la
pandemia di COVID-19, l'accesso alla sala operatoria &
stato notevolmente ridotto, con tempi di attesa diagnostici
prolungati che hanno compromesso diagnosi e trattamento
tempestivi.'

L'avvento di endoscopi flessibili con un canale per biopsia
ha permesso ai medici di eseguire a livello tecnico biopsie
in studio con anestesia locale durante l'indagine iniziale.

Le pubblicazioni sulla biopsia delle vie aeree superiori in
ambulatorio hanno confermato che questa procedura &
sicura, praticabile, economica e facile da eseguire.?® La
cosa piu importante & che una biopsia ambulatoriale puo
essere spesso eseguita durante la visita iniziale o di controllo
in ambulatorio, con conseguente riduzione del ritardo
diagnostico.”

Ambu® aScope™ 4 Rhinolaryngo Intervention & dotato di
un canale di lavoro di 2,2 mm per |'inserimento delle pinze
per biopsia e di altri accessori endoscopici ed & una buona
scelta per le procedure terapeutiche. Sempre pronto all'uso,
non richiede gestione dopo la procedura e rappresenta un
investimento a basso costo, e questo lo rende particolarmente
adatto alle biopsie ambulatoriali.

BIOPSIA IN STUDIO COME METODO COMPLEMENTARE
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Vantaggi della biopsia in
studio

Riduzione dei costi

Diversi studi europei hanno concluso che la biopsia in studio
riduce i costi. Il costo medio riferito per procedura per la
biopsia in studio & di 899 eurorispetto ai 3669 europer la
biopsia in sala operatoria. 3*°

Nel Regno Unito, lo Scottish Health Technologies Group ha
condotto un'analisi dell'impatto sul bilancio e ha rilevato che
il risparmio medio di risorse con biopsie in studio all'anno
superava le 400.000 sterlinein 5 anni.?

Migliora il percorso del paziente e
l'esito

Sicuro ed efficiente:

La biopsia in studio ha mostrato sensibilita e specificita del
71% e 97% per l'identificazione di tumori maligni in pazienti
con lesioni laringee e faringee sospette. La biopsia in studio
é risultata generalmente sicura con tassi di complicanze
bassi.2

Riduce il tempo di diagnosi:

La biopsia in studio ha ridotto in media il tempo dalla visita
alla biopsia a 8 giorni. 7 Anche il tempo complessivo fino
all'inizio del trattamento & stato significativamente ridotto (In
studio: 24,2 + 13,9 giorni rispetto allo standard: 48,8 +
49,4 days). Questo & stato dimostrato da una revisione
retrospettiva di 116 pazienti sottoposti a biopsia in studio di
orofaringe, laringe o ipofaringe’.

L'impostazione in studio permette di eseguire le procedure
senza AG?

Benefici per il fornitore

- Possibilita di accorciare la lista d'attesa dei
pazienti in sala operatoria e di dare priorita
a procedure di ORL piu complesse.’

- Con la visualizzazione della lesione
interessata con il paziente sveglio si puo
controllare la funzione laringea.®

. 'ambiente ambulatoriale evita il ricovero
notturno.’



PROVE DI EFFICACIA IN AMBITO CLINICO

Esempi di casi di biopsia in studio con aScope 4 RhinoLaryngo'
Vivek Kaushik, primario di ORL e chirurgo della tiroide dell'ENT Stepping Hill Hospital di Stockport

TUMORE DELLA VALLECULA, T3 NO MO

PRESENTAZIONE CLINICA: Anomalia epiglottica accidentale rilevata durante la
gastroscopia per investigare I'ematemesi. La valutazione anestesiologica ha
dichiarato il paziente ad alto rischio per I'AG. TAC e RM hanno rilevato un
aumento di massa solida di 16 mm nella vallecula destra. Nel sito primario sono
state eseguite con successo due biopsie utilizzando Ambu aScope 4
RhinoLaryngo Intervention.

CASO #2 TUMORE RESIDUO DELLA TONSILLA, T3 N2B MO, P16+

PRESENTAZIONE CLINICA: Il paziente presentava una disfagia progressiva e
durante la laringoscopia a fibre ottiche & stato rilevato un tumore destro. Il
tumore non era visibile all'esame orale poiché il paziente rientrava nella classe 3
Mallampati. Questo significava che il tumore non era adatto alla biopsia
transorale. Le comorbilita del paziente includevano apnea ostruttiva del sonno,
ipertensione, gotta e malattia da reflusso gastroesofageo. Al momento della
presentazione, c'era una carenza di letti ospedalieri a causa del COVID-19. |l
paziente non era idoneo per la RM; tuttavia, la TAC ha mostrato un notevole
aumento della massa tonsillare destra che restringeva gravemente |'orofaringe
e misurava 48 mm in termini craniocaudali. Il giorno stesso sono state eseguite
due biopsie utilizzando aScope 4 RhinolLaryngo Intervention nel sito primario.

CASO #3 TUMORE ALLA BASE DELLA LINGUA, T2 N2B MO, P16+

PRESENTAZIONE CLINICA: |l paziente si & presentato in ospedale dopo due
mesi di disfagia progressiva ed episodi di rigurgito. Il paziente era consapevole
di presentare un nodulo nel collo a sinistra, perdita di peso e un problema
vocale udibile durante la visita. Il paziente era in forma e in salute ed era in lista
per una panendoscopia e una biopsia in AG. E stata richiesta una biopsia
ecoguidata con ago a scatto dei linfonodi del collo. TAC e RM hanno mostrato
una massa di 25 x 34 mm alla base posteriore sinistra della lingua che restringeva
I'orofaringe. Dopo un‘attenta discussione, il caso & stato ritenuto adatto per la
biopsia con aScope 4 RhinolLaryngo Slim. La biopsia nel sito primario in AG e la
biopsia con ago a scatto dei linfonodi del collo programmate per il giorno 15 e
il giorno 25 non sono state piu necessarie.

Biopsia con aScope 4 Standard di diagnosi pil rapido

RhinoLaryngo Intervention di 28 giorni raggiunto al

POSIZIONE: Paziente ricoverato in reparto
medico

DIAGNOSI DELLA BIOPSIA: carcinoma a
cellule squamose (SCC) in situ con
focolai sospetti di SCC invasivo

ESITO DEL TRATTAMENTO: trattamento
con radioterapia radicale con intento
curativo

POSIZIONE: Assistito in pronto soccorso

DIAGNOSI DELLA BIOPSIA: | risultati
della biopsia hanno evidenziato una
displasia da lieve a moderata. La
successiva biopsia con ago a scatto
prelevata dai linfonodi del collo (al giorno
11) ha confermato un SCC metastatico
P16+

RISULTATO MDT: trattamento con
chemioradioterapia con intento curativo

POSIZIONE: Assistenza in ambulatorio
DIAGNOSI DELLA BIOPSIA: SCC, P16+

RISULTATO MDT: trattamento con
chemioradioterapia con intento curativo

Soglia di 38 giorni per
il referto di trattamento
raggiunta al

CONCLUSIONI

In tutti e tre i casi, la biopsia in studio con aScope 4 RhinoLaryngo Intervention ha abbreviato il percorso del paziente verso
il trattamento. In tutti e tre i casi anestesia generale, chirurgia e necessita di un letto postoperatorio sono state evitate. Ha

contribuito a raggiungere lo standard di diagnosi piu rapido di 28 giorni, garantendo la conformita con la soglia di 38 giorni
per il referto di trattamento. Di conseguenza, i pazienti hanno potuto iniziare i trattamenti antitumorali in anticipo. Questi tre casi
mostrano che aScope RhinoLaryngo Intervention e la biopsia precoce in anestesia topica rappresentano prestazioni promettenti
e potrebbero avere un posto nella diagnosi del cancro ORL. Ulteriori prove indicano il ruolo/posto esatto.




First experiences with a new flexible single-use rhino-laryngoscope
with working channel - a preliminary study

Becker et al., 20195

OBIETTIVO

Acquisire le prime esperienze con il nuovo aScope 4 Rhino
Larygno Intervention.

METODO

Sono stati esaminati 10 pazienti consecutivamente con aScope
4 RhinolLaryngo Intervention da 6 diversi medici di ORL in 18
procedure.

Le procedure comprendevano rinolaringoscopia (n=15) e
rinolaringoscopia con biopsia (n=3; rispettivamente da cavita
nasale, laringe e ipofaringe).

I medici hanno compilato un questionario su qualita
dell'immagine, manovrabilita, ergonomia dell'impugnatura e
impressione complessiva del sistema su una scalada 1a5
punti (da 1 - molto scarso a 5 - molto buono).

Sono state valutate le complicanze (epistassi o dolore).

CONCLUSIONI IMPORTANTI

e Valutazione complessiva, ergonomia dell'impugnatura,
manovrabilita e qualita dell'immagine sono state valutate
mediamente con pili che "buono"” (Fig.1).

e Manovrabilitd senza e con strumento sono state valutate
rispettivamente 4.50 e 4.0 (Fig. 2).

e Un caso di epistassi lieve gestito con trattamento
conservativo. '®

e Ambu aScope 4 RhinolLaryngo Intervention puo
rappresentare una buona alternativa ai sistemi
convenzionali. Seguiranno ulteriori studi con piu pazienti e
focalizzati sul canale di lavoro'
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