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RESUMEN EJECUTIVO

I. ANTECEDENTES

En el marco de la metodologia ad hoc para evaluar solicitudes de evaluaciones de
tecnologias sanitarias, aprobada mediante Resolucion de Instituto de Evaluacion de
Tecnologias en Salud e Investigacion N° 111-IETSI-ESSALUD-2021, y ampliada
mediante Resolucion de Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion
N° 97-1ETSI-ESSALUD-2022, se ha elaborado el presente dictamen, el cual expone la
evaluacién de la eficacia y seguridad de la diseccion hepatica mediante equipo de
hidrodiseccion en pacientes adultos con tumores hepaticos o donadores vivos. De este
modo, mediante la Nota N° 2616-GRPA-ESSALUD-2022 los médicos especialistas del
servicio de trasplante de higado del Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen
(HNGAI), siguiendo la Directiva N° 001-IETSI-ESSALUD-2018, enviaron al Instituto de
Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacion (IETSI) la solicitud de inclusién del

%\ dispositivo médico “equipo de hidrodiseccion hepatica’.

«/ Con el objetivo de hacer precisiones respecto a los componentes de la pregunta PICO,

se llevd a cabo una reunion técnica con los médicos especialistas y representantes del
equipo evaluador del IETSI. En la reunidn, los especialistas argumentaron que,
actualmente, los procedimientos de diseccion hepatica se llevan a cabo con el
dispositivo aspirador quirtrgico ultrasénico (SAP: 040030165), el cual esta disponible
en EsSalud, con indicacién para pacientes adultos que requieran diseccion hepatica.

Sin embargo, destacaron que la incorporacion del equipo de hidrodiseccion hepatica .

podria representar un avance significativo en la calidad del tratamiento. Los
especialistas mencionaron que, este equipo, a través de su tecnologia de
hidrodiseccion, permitiria una separacion mas precisa y menos traumatica de los tejidos,
reduciendo el riesgo de dafio a estructuras vitales y mejorando la preservacién del tejido
sano circundante. Ademas, subrayaron que, esta tecnologia estaria asociada con un
menor tiempo quirlrgico y una reduccion en la pérdida de sangre durante el
procedimiento porque emplea un chorro de agua a alta presion menos lesivo para
estructuras vasculares y de mas facil control por el operario, los cuales podrian
traducirse en una recuperacién mas rapida y menos complicaciones postoperatorias
para los pacientes. Esto, a su vez, podria impactar positivamente en la eficiencia del
sistema de salud, optimizando los recursos y mejorando la gestion de los tiempos de
espera. Por tanto, los especialistas sugieren que la adopcion del equipo de
hidrodiseccion hepatica no solo es una alternativa viable, sino que podria establecer un
nuevo estadndar en la cirugia hepatica, alineandose con las mejores practicas
internacionales y asegurando una atencion de alta calidad para los pacientes. Tomando
en cuenta los argumentos de los especialistas, se establecié como pregunta PICO final,
la siguiente:
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Tabla 1. Pregunta PICO validada con especialista

Pacientes adultos con tumores hepaticos* o donadores vivos con

Poblacion Ty . ., .
indicacién de diseccion hepatica

Intervencion | Diseccion hepatica mediante equipo de hidrodiseccion

Comparador | Diseccion hepatica mediante equipo de aspirador ultrasénico

Eficacia: Tiempo de maniobra de Pringle’, volumen de sangre perdido,
numero de unidades de sangre usadas, velocidad de transeccion,
tiempo de duracion de la cirugia, funcién hepatica**.

Sequridad: Complicaciones peri y post operatorias***,

Qutcome

*Por tumores benignos o malignos.

**Mediante la medicion de indicadores como bilirrubina, aspartato aminotransferasa, alanina,
aminotransferasa, fosfatasa alcalina, albimina, tiempo de protrombina o gama glutamil
transpeptidasa.

***fistulas biliares, hemorragia, infeccién, fallo hepatico, entre otras.

Il. ASPECTOS GENERALES

La diseccion hepatica es una técnica quirlirgica esencial tanto en el tratamiento de
enfermedades hepéticas graves como en contextos de reseccion hepatica para
donacién (Aragon & Solomon, 2012). Se aplica principalmente en adultos con tumores
hepaticos y en donantes vivos de higado (Cauchy et al., 2014; Orcutt & Anaya, 2018).
Esta intervencion permite la reseccién precisa del tejido afectado por tumores benignos
y malignos, siendo a menudo la Unica opcién curativa (Terrault et al., 2023). En el
contexto de la donacion de érganos, facilita el trasplante hepatico desde donantes vivos
hacia pacientes con insuficiencia hepatica terminal.

El cancer de higado es el sexto tipo de cancer mas comun en todo el mundo, el quinto
en hombres y el noveno en mujeres. La incidencia en el afio 2020, alcanzé 900,000
nuevos casos a nivel global (Liver cancer statistics | World Cancer Research Fund
International, s/f). Asimismo, los tumores benignos del higado son bastante comunes y
presentan una amplia variedad de lesiones que se comportan de formas muy diversas
(Rodriguez-Pelaez et al., 2010). El tumor hepatico benigno sélido mas frecuente es el
hemangioma, seguido de la hiperplasia nodular focal. El tumor quistico mas frecuente
es el quiste simple (Rodriguez-Peldez et al., 2010). Por otro lado, en 2021, se realizaron
34,694 trasplantes de higado en todo el mundo, un aumento del 6.5 % desde 2020 y un
aumento del 20 % desde 2015 (Terrault et al., 2023). Dada la diversidad en la incidencia

! Técnica quirdrgica para reducir el sangrado hepatico mediante la oclusion temporal del pediculo hepéatico, incluyendo
la vena porta y la arteria hepatica. Usualmente aplicada por hasta 60 minutos, con periodos intermitentes de
desoclusién para minimizar dafios por isquemia
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de tumores hepaticos y la limitada disponibilidad de donantes vivos, la efectividad y
seguridad de la diseccion hepatica son fundamentales para el éxito del tratamiento y el
bienestar a largo plazo de los pacientes (Kwong et al., 2023).

Dentro de las técnicas disponibles para la diseccion hepatica, el aspirador quirirgico
ultrasénico, actualmente utilizado en EsSalud de Pert, destaca por su capacidad para
fragmentar tejido hepatico de manera precisa mediante ultrasonidos, mientras aspira
simultaneamente los residuos quirdrgicos (Kokudo etal.,, 2000)(Kokudo et al.,
2000)(Kokudo et al., 2000)(Kokudo et al., 2000)(Kokudo et al., 2000). A pesar de sus
ventajas, como la minimizacién del dafio a los tejidos circundantes y la precisiéon en la
reseccion, el aspirador quirtrgico ultrasénico ha presentado en algunos reportes
limitaciones en términos de riesgo de hemorragia y tiempo quirirgico dependientes de
la energia ultrasénica utilizada para seccionar tejidos de diversas densidades y la
experiencia del cirujano (Bodzin et al., 2014; Hanaki et al., 2022a; Savlid et al., 2013).
Comparativamente, el equipo de hidrodiseccion ofrece un método alternativo para la
diseccién hepatica, utilizando un chorro de agua a alta presion para separar los tejidos
(H. G. Rau et al., 2008a; Vollmer et al., 2006). Esta tecnologia permitiria una diseccion
mas suave y controlada, reduciendo potencialmente el sangrado intraoperatorio y el
dafio a estructuras vitales (Savier & Castaing, 2000). Ademas, la hidrodiseccién puede
facilitar una recuperacién mas rapida y disminuir las complicaciones postoperatorias,
porque utiliza un chorro de agua a alta presion que diseca los tejidos de manera suave
y menos invasiva, lo que se traduce en menor probabilidad de dafiar estructuras
vasculares (Vollmer et al., 2006). Debido a todo esto, los especialistas han solicitado la

incorporacion del equipo de hidrodiseccion hepatica en EsSalud. Asimismo, argumentan

que, la adopcion de esta tecnologia podria superar las limitaciones actuales del
aspirador quirdrgico ultrasénico, por las razones expuestas y esto potencialmente podria
beneficiar a los pacientes, mejorando los resultados quirtrgicos y reduciendo los
tiempos de recuperacion.

A la fecha, se ha identificado el registro de un equipo de hidrodiseccion en la Direccién
General de Medicamentos Insumos y Drogas (DIGEMID) de Peru. El dispositivo
identificado corresponde a un representante en territorio nacional: ENDEL MEDIC
S.A.C. (DB0802E). Segun los fabricantes, estas tecnologias tienen multiples
indicaciones de uso, entre las cuales coinciden: procedimientos que requieren diseccién
como tumores hepéticos o donadores vivos (ERBEJET ® 2 The versatility of
hydrosurgery: ERBEJET ® 2 with hybrid instruments, s/f). Las denominaciones son
descritas en la tabla 2.
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Tabla 2. Informacion del registro sanitario

22‘:;0 y Cadigo Representante | Fabricante | Origen Vigencia
ERBE
ERBEJET® 2
LEKTROM | ALE
HYDROSUR | DB0802E FHRERMELIG | 5 Wi 11/06/2028
GICAL UNIT S.A.C. EDIZIN A
GMBH

Fuente: DIGEMID2

El objetivo del presente dictamen preliminar es evaluar la eficacia y seguridad de la
diseccién hepatica mediante equipo de hidrodiseccién en pacientes adultos con tumores
hepaticos o donadores vivos.

Il. METODOLOGIA

Se realizé una busqueda bibliografica exhaustiva con el objetivo de identificar la mejor
evidencia sobre la eficacia y seguridad de la diseccién hepatica mediante equipo de
hidrodiseccién en pacientes adultos con tumores hepaticos o donadores vivos. La
busqueda bibliografica se realizé en las bases de datos de Medline, Cochrane library y
LILACS. Asimismo, se realizé una busqueda manual en Google (100 primeras entradas
en inglés y espafiol ordenadas por relevancia) y dentro de las paginas web
pertenecientes a grupos que realizan guias de practica clinica (GPC) y evaluaciones de
tecnologias sanitarias (ETS), incluyendo, el Instituto de Evaluacién de Tecnologias en
Salud e Investigaciéon (IETSI), Centro Nacional de Excelencia Tecnolégica en Salud
(CENETEC), National Institute for Health and Care Excellence (NICE), Agency for
Healthcare Research and Quality (AHRQ), Scottish Intercollegiate Guidelines Network
(SIGN), The Guidelines International Network (GIN), National Health and Medical
Research Council (NHMRC), Base Regional de Informes de Evaluacion de Tecnologias
en Salud de las Américas (BRISA), Comisséo Nacional de IncorporaQéo de Tecnologias
no Sistema Unico de Satde (CONITEC), Instituto de Evaluacién Tecnolégica en Salud
(IETS), Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria (IECS), Scottish Medicines
Consortium (SMC), Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH),
Instituto de Calidad y Eficiencia en la Atencion de la Salud (IQWiG, por sus siglas en
aleman), y Haute Autorité de Santé (HAS). Ademas, se realizé una busqueda de GPC
en paginas web de sociedades especializadas en aféresis como: International Hepato-
Pancreato-Biliary Association (IHPBA) y la International Association of Surgeons,
Gastroenterologists and Oncologists (IASGO). Por Ultimo, se realizé una blsqueda de
estudios clinicos en ejecucion o aun no terminados en las plataformas de
ClinicalTrials.gov e International Clinical Trial Registry Platform (ICTRP).

2 hitps:/iwww.digemid.minsa.gob.pe/rsDispositivos/
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la busqueda fueron seleccionados en base al titulo y resumen por dos evaluadores de
manera independiente a través del aplicativo web Rayyan (http://rayyan.qcri.org). Ante
cualquier conflicto a este nivel, el estudio fue incluido. Posteriormente, la seleccién de
documentos se realiz6 revisando el texto completo. Las secuencias para la seleccion de
Jlos documentos finalmente incluidos se presentan en la Figura 1.
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IV. RESULTADOS

Figura 1: Flujograma de seleccion de la evidencia

Identificacion de estudios y

Identificacion de estudios y otros documentos en bases de datos otros documentos a través
de otros métodos

. \
5 Registros identificados Estudios y otros documentos
g desde: adicionales identificados a
g o Medline (n = 24) |3 Registros duplicados eliminados partir de:

E » Cochrane library (n = 12) (=8) . f{epc:s)ltorios institucionales
= = n=
- A « ClinicalTrials (n = 0)
s Scholar Google (n=1)
P‘_\ ‘
Registros tamizados por titulo y i Registros excluidos
resumen (n = 28) o (n=14)
Documentos buscados a texto Documentos no encontrados
completo (n = 14) ’ (n=0)
Documentos excluidos provenientes de
n la blisqueda en bases de datos: (n = 10)
‘w 1 RS (Pamecha et al., 2009)
—E 3 ECA (H. Rau, Meyer, et al., s/f: H. Rau,
s Wichmann, et al,, s/f; Skoryf, s/f)
1 EC-NR (H. Rau, Schardey, et al., s/f)
Documentos evaluados para ;lmenségc)ilo observacional (H. G. Rau etal.,
elegibilidad (n = 14) 2 resumen de congreso (Efanov et al., 4
2021; Hoek et al., 2022)
2 protocolo de ECA (JPRN-
UMINOD0051662, sif, NCT01785212, sif)
Documentos excluidos provenientes de
la basqueda en otros métodos: (n = 2)
2 GPC (Cho et al., 2018; Gotohda et al.,
2022)
4
3
Estudios incluidos en la revisién
proveniente de bases de datos (n = 4)
5 1 RS (Gurusamy et al., 2009) ]
B 2 ECA (Efanov, 2021, Lesurtel et al., 2005)
% 1 estudio observacional (Hanaki et al., 2022b)
=
Estudios incluidos en la revision
proveniente de otras fuentes (n=0)
S—

Adaptado de: Page MJ, et al. The PRISMA 2020 statement: an updated guideline for reporting
systematic reviews. BMJ 2021;372: n71. ECA: Ensayo clinico aleatorizado; EC-NR: Ensayo
clinico no aleatorizado; GPC: guia de practica clinica; LILACS: Literatura Latinoamericana y del
Caribe en Ciencias de la Salud.
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Luego de la blsqueda bibliografica hasta el 23 de noviembre del 2023 se incluyeron una
RS, dos ECA y un estudio observacional. No se identificaron ETS o GPC que
respondieran a la PICO de interés para el presente dictamen preliminar. Tampoco se
identificaron estudios elegibles provenientes de la lista de referencia de los documentos
incluidos.

V. ANALISIS DE LA EVIDENCIA

. El presente documento técnico fue realizado con el objetivo de realizar una evaluacion

de la eficacia y seguridad de la diseccién hepatica mediante equipo de hidrodiseccion
7/ en pacientes adultos con tumores hepaticos o donadores vivos. Luego de la busqueda
y seleccion de evidencia, no se identificaron GPC o ETS especificas que respondieran
a la PICO de interés para la presente ETS.

La RS de Gurusamy et al., 2009 (Gurusamy et al., 2009) tuvo como objetivo evaluar la
eficacia y seguridad comparativa de diversas técnicas de transeccion hepatica en
pacientes que requirieron reseccion selectiva del higado por tumoraciones (benignas o
malignas) o donantes vivos. Luego de una busqueda sistematica®, se incluyeron dos
ECA (Lesurtel et al., 2005; H. Rau, Wichmann, et al., s/f) que compararon la eficacia y
seguridad del equipo de hidrodiseccion vs. el aspirador quirtrgico ultrasénico en la
poblacién de interés para la RS. Ninguno de estos ECA presentd datos evaluados para
la poblacion de donantes vivos que requirieron reseccion hepatica. Esta RS no presenta
metaanalisis especificos para los desenlaces priorizados para la presente ETS. De
forma cualitativa describe que no existieron diferencias significativas en los desenlaces
de pérdida sanguinea, velocidad y transeccién o funcién hepatica entre los grupos de
tratamiento con equipo de hidroseccion y aspirador quirtrgico ultrasénico. De los dos
ECA identificados por esta RS, incluimos el ECA de Lesurtel et al., 2005 (Lesurtel et al.,
2005) para evaluacion individual en la presente ETS. El ECA de Rau et al., 2001 no se
incluyd por encontrarse en idioma aleman (H. Rau, Wichmann, et al., s/f). Aunque la
revision sistematica de Gurusamy et al., 2009 proporciona informacién cualitativa sobre
la eficacia y seguridad de las técnicas de transeccion hepatica, es crucial reconocer que
los datos se basan en estudios publicados hace mas de una década y no se reportan
metaanalisis que brinden estimaciones comparativas de las tecnologias de interés.
Ademas, es importante precisar que estos estudios se centraron exclusivamente en
pacientes con tumores hepaticos, excluyendo a los donantes vivos de su poblacién de
estudio. Desde entonces, tanto las tecnologias quirdrgicas como las técnicas han
evolucionado significativamente. Por lo tanto, los hallazgos de esta revision podrian no
reflejar completamente las capacidades y limitaciones actuales de las técnicas de
hidrodiseccion y aspiracion quirtrgica ultrasénica. Esta brecha temporal, junto con la

3 Realizada hasta marzo del 2008 en las bases de datos Medline, Embase, Cochrane library y Science Citation Index
Expanded.
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limitacion en la seleccién de la muestra, subraya la necesidad de investigaciones mas
recientes y amplias para evaluar con precision la relevancia y aplicabilidad de estas
tecnicas en el contexto quirlrgico moderno, incluyendo una variedad mas amplia de
poblaciones quirlrgicas.

EI ECA de Lesurtel et al., 2005 (Lesurtel et al., 2005) respondié directamente la PICO,
ya que compard el uso de equipo de hidrodiseccion (Helix Hydro-Jet; n = 25), el
aspirador quirtrgico ultrasénico (Cavitron Ultrasonic Surgical Aspirator, CUSA; n = 25),
el clamp crushing® (n = 25) y el dissecting sealer® (n = 25) durante el procedimiento de
hepatectomia por laparotomia o laparoscopia para reseccién de tumores hepaticos
benignos o malignos, sin embargo, para fines de la evaluacion solo se realizara el
reporte de los brazos que utilizaron los dispositivo de interés para la presente evaluacion
El estudio no brindé detalles de un registro prospectivo de protocolo. La secuencia de
aleatorizacion fue realizada por un asesor estadistico, sin brindar mayores detalles
sobre este procedimiento. No brindan detalles del proceso de cegamiento de
participantes ni del evaluador de desenlaces. No se identificaron desbalances entre los
grupos de tratamiento por ninguna variable de relevancia como area de reseccion
hepatica o la proporcién de tumores benignos-malignos. Los desenlaces primarios de
eficacia fueron la pérdida sanguinea®, la velocidad de transeccion’ y la injuria hepatica
postquirtrgica®. El estudio detalla solamente haber realizado algtin calculo de tamafio
de muestra para el desenlace de injuria hepatica postquirtrgica. El desenlace de eficacia
secundario fue el tiempo de oclusion del flujo sanguineo hepatico®. Asimismo, entre los
desenlaces de seguridad se consideraron las complicaciones post quirtrgicas descritas
segun clasificacion de Clavien-Dindo. Comparado con el aspirador quirdirgico
ultrasonico (4 + 0,7 mL/cm?), el equipo de hidrodiseccion (3,5 + 0,5 mL/cm?) presentd
una menor media de pérdida sanguinea de forma estadisticamente significativa
(p = 0,005)"°. Comparado con el aspirador quirtirgico ultrasénico (2,3 0,2 cm2/min), el

"-7,' equipo de hidrodiseccién (2,4 + 0,3 cm?min) no presenté una mayor media de velocidad
' de transeccién hepatica de forma estadisticamente significativa (p = 0,172)"".

Comparado con el aspirador quirdrgico ultrasénico (0,23 + 0,002 min/cm?), el equipo de

* hidrodiseccién (0,21 + 0,02 min/cm?) presentéd una menor media de tiempo de oclusién

“Técnica quirdrgica que involucra el aplastamiento controlado del tejido hepatico utilizando un clamp (pinza quirdrgica).
Este método facilita la identificacion y ligadura de vasos y conductos biliares durante la reseccion hepatica,
minimizando el sangrado y preservando el tejido sano.

> Dispositivo quirdrgico utilizado para la diseccion y sellado simultaneo de tejidos durante la cirugia hepatica. Combina
la diseccion precisa del tefido con la coagulacion y sellado de vasos sanguineos y conductos biliares, lo que ayuda a
reducir el sangrado y a mejorar la hemostasia durante la reseccion hepatica.

¢ Cantidad de sangre perdida en mililitros por el paciente durante el transcurso de la cirugfa.

7 Tiempo en minutos con la que se realiza la transeccion (corte o separacién) de tejidos durante la cirugfa.

8 Definida mediante el cambio en los niveles de AST y ALT, niveles de bilirrubina y tiempos de protrombina hasta el
alta hospitalaria. El calculo de muestra fue orientado a detectar una diferencia de 100UI/L en niveles méximos de ALT
y AST.

% La oclusion hepética se llevé a cabo empleando la maniobra de Pringle.

10 Calculado por el equipo evaluador en programa estadistico Stata 18 empleando el comando tfesti 25 4 0.7 25 3.5
0.5.

' Calculado por el equipo evaluador en programa estadistico Stata 18 empleando el comando ttesti 25 2.3 0.2 25 2.4
0.3
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del flujo sanguineo hepético de forma estadisticamente significativa (p < 0,01)"2. El
estudio sefiala que tampoco se detectaron diferencias significativas en los niveles de
transaminasas (p > 0,05). Asimismo, las tasas de complicaciones mayores no fueron
estadisticamente diferentes entre los grupos intervenidos con aspirador quirtrgico
ultrasénico (n = 4/25) o equipo de hidrodiseccion (n = 5/25) (p=1.000)".

El estudio analizado tiene varias limitaciones y sesgos potenciales que afectan su
validez y aplicabilidad. Inicialmente, en la secuencia de aleatorizacion, aunque se
menciona que fue realizada por un asesor estadistico, no se brindan detalles sobre este
procedimiento. Esta omision genera incertidumbre sobre la integridad del proceso de
asignacion aleatoria. La falta de detalles sobre el proceso de aleatorizacion puede llevar
a un desequilibrio en las caracteristicas basales entre los grupos, aumentando el riesgo
de sesgo y poniendo en duda la validez de los resultados. Esto limita la confiabilidad y
generalizacion de las conclusiones del estudio. Solo se realizé un calculo del tamafio de
muestra para detectar diferencias significativas en el desenlace de injuria hepatica
postquirltrgica, lo que limita las conclusiones estadisticas en relaciéon con los demas
desenlaces principales. El estudio también carece de detalles sobre el proceso de
cegamiento, tanto para los participantes como para los evaluadores, lo cual podria
introducir un sesgo de desempefio y deteccion, por ejemplo, en las complicaciones
porque los participantes o el personal del estudio podrian tener expectativas o
percepciones que influirian en su comportamiento y en la evaluacion de los resultados.
Esta falta de cegamiento puede influir en las intervenciones y en la interpretacion de los
resultados. Asimismo, no se proporcionan detalles de un registro de protocolo, lo que
dificulta verificar la metodologia y los resultados, pudiendo existir un sesgo de reporte.
Por otro lado, la limitacion en la no especificacion del tipo de abordaje ni inclusion de
pacientes donantes vivos, restringen la generalizacion de los resultados a una poblacion

mas amplia. La ausencia de detalles sobre si las intervenciones se realizaron mediante

abordaje laparoscopico o laparotomia en el estudio limita significativamente la
interpretacion y aplicabilidad de los resultados. Dado que el tipo de abordaje quirdirgico

influye en aspectos clave como la perdida sanguinea, el tiempo de oclusion del flujo,

sanguineo, la morbilidad y el tiempo de recuperacién, no especificar este factor impide
una evaluacion completa y precisa, restringiendo la transferibilidad de los hallazgos a la
practica quirtrgica habitual.

El ECA de Efanov et al., 2021 (Efanov, 2021) respondi6 directamente la PICO, ya que
comparé el uso de equipo de hidrodiseccion (ERBEJET-2; n = 34) con aspirador
quirurgico ultrasoénico (Misonix/SonaStar Ultrasonic Surgical Aspiration System; n = 34)
durante el procedimiento de hepatectomia laparoscopica por tumores hepaticos
benignos o malignos. El estudio fue registrado con el codigo NCT03208192 en
ClinicalTrials.gov. No se brindé mayores detalles sobre el proceso de aleatorizacién, ni

12 Calculado por el equipo evaluador en programa estadistico Stata 18 empleando el comando ftesti 25 0.23 0.002 25
0.210.02.

13 Calculado por el equipo evaluador en programa estadistico Stata 18 empleando el comando tabi 4 5\ 21 20, exact.
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del proceso de cegamiento de los participantes o del evaluador de desenlaces. No se
identificaron desbalances entre los grupos de tratamiento por ninguna variable de
relevancia como area de reseccién hepatica o la proporcion de tumores benignos-
malignos. El desenlace primario de eficacia fue la pérdida sanguinea intraoperatoria™.
Los desenlaces de eficacia secundarios fueron la velocidad de transeccién'®, duracién
de la maniobra de Pringle'® y tiempo operatorio’”. Asimismo, entre los desenlaces de
seguridad se consideraron las complicaciones post quirdrgicas'®. No se detectaron
diferencias significativas en cuanto al desenlace de pérdida sanguinea intraoperatoria
entre los grupos de intervencién con aspirador ultrasénico (206 mL, rango 50-600 mL),
vs. el equipo de hidrodiseccién (186 mL, rango 10-400 mL) (p = 0,897). Tampoco se
detectaron diferencias en cuanto al desenlace de tiempo operatorio entre ambos grupos
(aspirador ultrasénico: 255 min, rango 135-455 min vs. equipo de hidrodiseccién: 281
min, rango 85-505 min) (p = 0,367). Comparado con el aspirador quirlrrgico ultrasénico
(11 min, rango 0-48 min), el equipo de hidrodiseccion (12 min, rango 0-59 min) no
presentd un menor tiempo de maniobra de Pringle de forma estadisticamente
significativa (p=0,908). El estudio sefiala que tampoco existieron diferencias
significativas en los niveles de transaminasas AST (p = 0.058) ni ALT (p = 0,316). No se
identificaron diferencias significativas entre las tasas de complicaciones severas del
aspirador quirdrgico ultrasénico (n=2/34) y equipo de hidrodiseccién (n = 2/34)
(p = 1.000).

El estudio analizado tiene varias limitaciones y sesgos potenciales que afectan su
validez y aplicabilidad. Aunque se menciona la aleatorizacién de los pacientes en dos
grupos, los detalles sobre cémo se llevé a cabo no son claros, lo que pudiera afectar la
validez de los resultados porque no pudiéramos garantizar la presencia de un buen
balance en las caracteristicas basales de los grupos de intervencién, y con ello es dificil

atribuir cualquier diferencia en los resultados directamente a la intervencién. La falta de
/ informacion sobre el proceso de cegamiento para los participantes y evaluadores
introduce un potencial sesgo de desempefio y deteccién, por ejemplo, en las
complicaciones porque los participantes o el personal del estudio podrian tener
expectativas o percepciones que influirian en su comportamiento y en la evaluacion de
los resultados. El estudio realizé el calculo de muestra para el desenlace perdida
sanguinea intraoperatoria, pero se limité a 34 pacientes por grupo, lo que plantea dudas
sobre la suficiencia estadistica para detectar diferencias significativas en los desenlaces
velocidad de transeccion, duracién de la maniobra de Pringle, tiempo operatorio y
complicaciones post-operatorias. La no presencia de subanalisis en pacientes con
tumoraciones benignas o malignas, ademas de no incluir a participantes sometidos a

" Cantidad de sangre perdida en mililitros por el paciente durante el transcurso de la cirugia.

15 Tiempo en minutos con la que se realiza la transeccion (corte o separacion) de tejidos durante la cirugia.

16 Tiempo total en minutos durante el cual se aplica la maniobra de Pringle, que consiste en la oclusién del pediculo
hepatico para controlar el sangrado hepatico.

'7 Duracion total de la cirugia en minutos, desde el inicio de la incision hasta el cierre quirtrgico.

18 Complicaciones catalogadas como > Il en la escala de Clavien-Dindo.
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reseccidén hepatica como donante vivo, restringe la generalizacion de los resultados
hacia la poblacién de interés de la presente ETS.

El estudio observacional retrospectivo de Hanaki et al., 2022 (Hanaki et al., 2022b)
respondié directamente la PICO, ya que comparo el uso de equipo de hidrodiseccion
(ERBE JET2; Erbe Elektromedizin GmbH, Tiibingen, Germany, n = 24) con aspirador
quirtrgico ultrasénico (CUSA EXcel Plus; Integra LifeSciences Corp., Plainsboro, NJ,
United States; n = 40) durante el procedimiento de transeccion hepatica para manejo de
tumoraciones (benignas o malignas) hepaticas. El estudio declar6 haber presentado un
protocolo el cudl fue aprobado por la universidad de Tottori (21A081). Comparé de forma
bivariada los desenlaces de pérdida sanguinea, tiempo operatorio, funcién hepatica y
m—. complicaciones posoperatorias. Comparado con el aspirador quirdrgico ultrasénico
%)%\ (227,5 mL, rango 0-1820 mL), el equipo de hidrodiseccion (432 mL, rango: 95-1165 mL)
presentdé una mayor pérdida sanguinea de forma estadisticamente significativa
</ (p =0,047). El tiempo operatorio no fue estadisticamente diferente entre el aspirador
quirlrgico ultrasénico (235 min, rango: 76-980 min) comparado con el equipo de
hidrodiseccion (298 min, rango: 187-543 min) (p =0,061). El estudio sefiala que
tampoco existié diferencia significativa en los niveles de transaminasas AST (p = 0.315)
ni ALT (p = 0,241), ni en las complicaciones posoperatorias (p = 0,118).

El estudio presenta varios sesgos y limitaciones importantes. Primero, su disefio
retrospectivo implica limitaciones inherentes, como la imposibilidad de controlar por
confusién y el potencial desbalance de grupos debido a que no se siguid un
procedimiento aleatorio de asignacion de participantes a los grupos intervenidos.
Ademas, no se realizd un calculo de tamafio de muestra ni un calculo del poder
estadistico correspondiente, lo que, junto a una muestra relativamente pequefia (64
pacientes) podria afectar el poder para detectar diferencias sobre los desenlaces para
los cudles no se calculé un tamafio de muestra. La exclusion de 13 pacientes debido a
|la falta de CE-CT postoperatorio o alergias a los agentes de contraste también introduce
un sesgo de seleccién, ya que los pacientes excluidos podrian tener caracteristicas
diferentes a aquellos incluidos en el andlisis final. Esto puede afectar Ia
representatividad de la muestra estudiada y limitar la capacidad de generalizar los
resultados a la poblacién mas amplia de pacientes sometidos a cirugia hepatica. Por
ultimo, el estudio se realizé en un solo centro, el Hospital Universitario de Tottori, lo que
podria limitar su aplicabilidad a otros contextos debido a diferencias en practicas
quirtirgicas, tecnologias disponibles y caracteristicas de la poblacion.

De este modo, se tomaron en cuenta los siguientes argumentos para la toma de
decision: 1) Actualmente EsSalud cuenta con aspirador quirdrgico ultrasonico para
diseccion hepatica de pacientes adultos con tumores hepéticos o donadores vivos. 2) El
ECA de Lesurtel et al. 2005 (Lesurtel et al., 2005) reporté beneficios estadisticamente
significativos en cuanto al desenlace pérdida sanguinea a favor del equipo de
hidrodiseccion. No identificé diferencias significativas a favor del equipo de
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hidrodiseccion en los desenlaces velocidad de transeccién, ni funcién hepatica.
Asimismo, no se identificé una diferencia en la proporcién de complicaciones mayores
entre ambos grupos. 3) El ECA de Efanov et al., 2021 (Efanov, 2021) no reporto
beneficios estadisticamente significativos en cuanto a los desenlaces pérdida
sanguinea, tiempo operatorio, velocidad de transeccién hepatica, funcién hepatica, ni
tiempo de oclusion del flujo sanguineo hepatico con maniobra de Pringle. Asimismo, no
se identificé una diferencia en la proporcién de complicaciones mayores entre ambos
grupos. 4) El estudio observacional de Hanaki et al., 2022 (Hanaki et al., 2022b) reporté
beneficios estadisticamente significativos en cuanto al desenlace pérdida sanguinea a
favor del aspirador quirirgico ultrasénico. No reporté beneficios estadisticamente
significativos en cuanto a los desenlaces de tiempo operatorio ni funcién hepatica.
Asimismo, no se identificé una diferencia en la proporcién de complicaciones
posoperatorias entre ambos grupos. Adicionalmente, no se identificé evidencia a nivel
de ECA ni estudios observacionales para la poblacién de donadores vivos de higado.
Por lo tanto, no se identificé evidencia que pueda demostrar técnicamente un perfil de
eficacia y seguridad a favor del equipo de hidrodiseccién en comparaciéon con el
aspirador quirlrgico ultrasénico en la poblacién de pacientes adultos con tumores
hepaticos o donadores vivos. Cabe destacar la contraposicién de resultados entre estos
estudios en desenlaces priorizados como pérdida sanguinea, lo que pudiera deberse a
que el tamario de la muestra no fue lo suficientemente grande para mostrar resultados
validos o a otros sesgos identificados en estos ECA especialmente considerando la
antigliedad del ECA de Lesurtel et al., 2005 (Lesurtel et al., 2005). Esta discrepancia en
los hallazgos sugiere que el abordaje quirtrgico y las tecnologias utilizadas pueden ser
cruciales en términos de los desenlaces evaluados. La evolucién de las técnicas
quirurgicas desde la publicacion del estudio mas antiguo podria haber influido en la
eficacia y seguridad percibidas de estas herramientas. Ademas, la ausencia de
evidencia especifica para donadores vivos limita nuestra capacidad para formular
/ recomendaciones generalizables para este subgrupo.

VI. CONCLUSION

Por lo expuesto, el Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacion no
aprueba el uso del equipo de hidrodiseccién para pacientes adultos con tumores
hepaticos o donadores vivos en comparacion con las tecnologias disponibles en la
institucion. Asimismo, el equipo técnico del IETSI se mantiene a la expectativa de nueva
evidencia proveniente de estudios clinicos, controlados, con una mayor solidez
metodoldgica, que permitan obtener informacion objetiva y confiable sobre la eficacia y
seguridad del equipo de hidrodiseccion u otras nuevas tecnologias sanitarias
propuestas por el area usuaria.
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VIII. MATERIAL SUPLEMENTARIO

ESTRATEGIAS DE BUSQUEDA

Tabla 1. Estrategia de busqueda bibliografica en PubMed

Base de Medline

datos Fecha de blisqueda: 23 de noviembre del 2023 Resultado

("Water jet’[tiab] OR “Jet dissect*’[tiab] OR “jet cutter’[tiab] OR
hydrosurgicalltiab] OR “hydro jet’[tiab] OR hydrojet[tiab] OR
erbejet]tiab]) AND ("Ultrasonic Surgical Procedures"[Mesh] OR
Estrategia | #1 | “Ultrasonic  aspirator’[tiab] OR CUSA[tiab]) AND | 24
("Hepatectomy"[Mesh] OR Hepatectom*[tiab] OR
((Hepaticltiab] OR Liver(tiab]) AND (resection*[tiab] OR
transection*[tiab] OR dissectio*[tiab])))

Tabla 2. Estrategia de busqueda bibliografica en Cochrane Library

Base de Cochrane Libra
datos Echahe hiAl SR 505 Hi st el 3534 Résultade
#1 "Water jet":ti,ab 113919
#2 ("Jet" NEXT dissect*):ti,ab 5
#3 "jet cutter":ti,ab 3
#4 hydrosurgical:ti,ab 8
#5 "hydro jet":ti,ab 6
#6 hydrojet:ti,ab 11
#7 erbejet:tiab 5
#8 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 139
#9 MeSH descriptor: [Ultrasonic Surgical Procedures] explode | 2856
Estrategia all trees :
#10 "Ultrasonic aspirator":ti,ab 17
#11 CUSA:ti,ab 42
#12 | #9 OR #10 OR #11 2910
#13 MeSH descriptor: [Hepatectomy] explode all trees 1292
#14 Hepatectom*:ti,ab 1600
#15 ((Hepatic:itiab OR Liver:tiab) AND (resection*:tiab OR | 4106
transection™:ti,ab OR dissectio*:ti,ab))
#16 | #13 OR #14 OR #15 5114
#17 | #8 AND #12 AND #16 12

Tabla 3. Estrategia de busqueda bibliografica en LILACS

Base de LILACS

datos Fecha de blisqueda: 23 de noviembre del 2023 Resultado
(((water AND jet) OR (jet AND dissect$) OR (jet AND cutter) OR
(hydrosurgical) OR (hydro AND jet) OR (hydrojet) OR (erbejet))

Estrategia | #1 AND ((MH Ultrasonic Surgical Procedures) OR (ultrasonic AND 0

aspirator) OR (CUSA)) AND ((MH Hepatectomy) OR
(hepatectom$) OR (((hepatic) OR (liver)) AND ((resection$) OR
(transection$) OR (dissectio$))))) [Words]
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