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en pacientes adultos (18 anos o mas) con cancer colorrectal con indicacién de
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RESUMEN EJECUTIVO

.  ANTECEDENTES

En el marco de la metodologia ad hoc para evaluar solicitudes de tecnologias sanitarias,
aprobada mediante Resolucién de Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e
Investigacion N° 111-IETSI-ESSALUD-2021, y ampliada mediante la Resolucién de
Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion N° 14-IETSI-ESSALUD-
2024, se ha elaborado el presente dictamen, el cual expone la evaluacién de la eficacia
y seguridad la colectomia parcial mediante cirugia laparoscépica con asistencia robética
en pacientes adultos (18 afios o mas) con cancer colorrectal con indicacion de
colectomia parcial' de alta complejidad?.

Mediante la NOTA N° 3081-GRPR-ESSALUD-2024, la Dra. Katherine Rios Quintana,
especialista en cirugia general del Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins, remitié
al Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacion (IETSI) la solicitud
de evaluacién del sistema quirurgico robético para su incorporacién al petitorio de
equipos biomédicos y dispositivos médicos, en cumplimiento de la Directiva 001-IETSI-
ESSALUD-2018. Esta tecnologia esta indicada para la cirugia minimamente invasiva en
diversas especialidades médicas, como cirugia general, urologia, ginecologia, y cirugia
cardio-toracica. Segun los especialistas, el motivo de la solicitud se fundamenta en un
cambio tecnoldgico para atender a pacientes asegurados en EsSalud con cancer
colorrectal con indicacién de colectomia parcial de alta complejidad. Segun la solicitud,
los beneficios identificados del sistema quirdrgico roboético estan relacionados con: i)
una mayor precision que previene el dano de tejidos y estructuras circundantes; ii)
enfoque minimamente invasivo que aminora el dolor posquirdrgico y tiempo de
recuperacion; iii) eliminacion de los temblores humanos que reduce el riesgo de dafar
tejidos circundantes; iv) mejor visualizacidon y precision tridimensional que permiten la
extirpacion de tumores cercanos a o6rganos vitales e identificacion de tejidos; v)
ergonomia para el cirujano que minimiza la fatiga durante cirugias complejas; y vi)
amplio rango de movimiento en cirugias que requieren acceso a areas profundas o
movimientos especificos.

Con el objetivo de precisar los componentes de la pregunta PICO, se llevaron a cabo
dos reuniones técnicas con la Dra. Katherine Rios Quintana, especialista en cirugia
general, y el Dr. Arturo Orellana Vicufia, especialista en cirugia general y cirugia general
y oncoldgica, y representantes del equipo evaluador del IETSI. En cuanto a la poblacion,
se decidié enfocar la revision sistematica de la literatura en intervenciones quirdrgicas
que incluyan tanto los segmentos del colon (hemicolectomia izquierda, derecha,
transversa, y sigmoidectomia) como del recto (reseccion anterior baja, reseccion ultra
baja y reseccion abdominoperineal). Ademas, se establecié que estos procedimientos

"Incluye a: hemicolectomia (izquierda, derecha, transversa), sigmoidectomia, reseccidn anterior baja, reseccion ultra
baja, y reseccion abdominoperineal.

2 Se define como un diagnédstico de neoplasia maligna, duracién mayor a dos horas, y realizados en establecimientos
de categoria Ill.
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Tabla 1. Pregunta PICO validada con especialista

Poblacién Pacientes adultos (18 afios o mas) con cancer colorrectal con
indicacion de colectomia parcial* de alta complejidad™*

Intervencién | Colectomia parcial mediante cirugia laparoscépica con asistencia
robotica

Comparador | Colectomia parcial mediante cirugia laparoscopica
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Il. ASPECTOS GENERALES

- El cancer colorrectal, que compromete los segmentos del colon y/o recto, es la
tercera neoplasia mas comun y la segunda causa principal de mortalidad por
cancer a nivel mundial (Cao et al., 2024). De acuerdo con los datos del
Observatorio Global del Cancer (GLOBOCAN, por sus siglas en inglés), mas de
1.9 millones de personas fueron diagnosticadas por primera vez con esta

4



A

EsSalud

Firmado digitalmente por RIVERA
SANTILLAN DE ACOSTA Andrea
Mercedes FAU 20131257750 soft
Motivo: Doy V° B°

Fecha: 10.01.2025 18:59:27 -05:00

A

EsSalud

Firmado digitaimente por ZAVALA
LOAYZA Jose Alfredo FAU
20131257750 soft

Motivo: Doy V° B

Fecha: 10.01.2025 19:33:23 -05:00

Ak

EsSalud

Firmado digitalmente por PERALTA
AGUILAR Veronica Victoria FAU
20131257750 soft

Motivo: Doy V° B®

Fecha: 10.01.2025 19:09:32 -05:00

Adx

EsSalud

Firmado digitalmente por
GENDRAU CASTILLO Lucy Jesus
FAU 20131257750 soft

Motivo: Doy V° B°

Fecha: 10.01.2025 19:19:42 -05:00

m Firma

EsSalud | Digital

Sequro Social de Seud

Firmado digitalmente por CASTRO
REYES Maribel Marilu FAU
20131257750 soft

Motivo: Doy V° B°

Fecha: 10.01.2025 19:53:33 -05:00

DICTAMEN PRELIMINAR DE 'EVALUACIC')N DE TECNOLOGIA SANITARIA N.° 002-DETS-IETSI-2025 )
EFICACIA'Y SEGURIDAD DE LA COLECTOMIA PARCIAL MEDIANTE CIRUGIA LAPAROSCOPICA CON ASISTENCIA ROBOTICA EN
PACIENTES ADULTOS (18 ANOS O MAS) CON CANCER COLORRECTAL CON INDICACION DE COLECTOMIA PARCIAL DE ALTA
COMPLEJIDAD

neoplasia (equivalente a 18.4 nuevos casos por cada 100 mil habitantes) y mas
de 900 mil personas murieron por esta causa (equivalente a 8.1 muertes por cada
100 mil habitantes) en 2022 (Cao et al., 2024). Esta neoplasia es mas comun en
hombres que en mujeres (21.9 nuevos casos vs. 15.2 nuevos casos por 100 mil
habitantes) y en paises de altos ingresos comparado con paises de bajos ingresos
(30.0 nuevos casos vs. 8.0 nuevos casos por 100 mil habitantes) (Cao et al., 2024).
Desde el diagndstico, la sobrevida neta® a cinco arfios del cancer colorrectal varia
ampliamente entre las regiones y estadio de la enfermedad (Allemani et al., 2018).
De acuerdo con el estadio, la sobrevida global a cinco afios es 89.1%, 81.2%,
69.4%, 15,4% para casos de cancer colorrectal en estadio I, Il, Il y IV4
respectivamente (Cardoso et al., 2022).

- Las neoplasias de colon y recto se clasifican de manera diferenciada segun su
origen, aunque comparten caracteristicas clinicas y bioldgicas similares que
frecuentemente llevan a considerarlas como una sola entidad (Kazemi et al.,
2023). El diagnéstico y tamizaje de estas patologias se realiza mediante pruebas
como la sangre oculta en heces (particularmente la prueba inmunoquimica fecal),
la sigmoidoscopia flexible y la colonoscopia (Schreuders et al., 2015). Entre los
tipos de cancer colorrectal identificados, los adenocarcinomas® son los mas
frecuentes®, representando mas del 90% de los casos, seguidos por tumores
carcinoides, tumores estromales gastrointestinales, linfomas y sarcomas (Fleming
et al.,, 2012). En términos de localizacién anatomica, alrededor del 40% de los
canceres se presentan en el colon proximal’, mientras que alrededor del 27% y
29% se presentan en el colon distal® y el recto, respectivamente (Murphy et al.,
2011). Sin embargo, estas proporciones pueden variar segun factores como la
edad y el género de los pacientes. Ademas, se estima que el 80% de los casos
diagnosticados por primera vez requieren cirugia, lo que resalta la importancia de
este procedimiento, tanto en el contexto curativo como paliativo (George &
Rockall, 2023).

- El tratamiento principal para el cancer colorrectal es la extirpacion quirdrgica del
tumor primario junto con los tejidos adyacentes. Segun las guias de practica clinica
(GPC) de la American Society of Colon and Rectal Surgeons (ASCRS) (Vogel et
al., 2022), el National Institute for Health and Care Excellence (NICE) (Poston et
al., 2011), la European Society for Medical Oncology (ESMO) (Schmoll et al.,
2012) y la National Comprehensive Cancer Network (NCCN) (NCCN, 2024), el

3 Es la probabilidad acumulada de sobrevivir hasta un momento determinado desde el diagndstico (p. €j., 5 afios),
corrigiendo por otras causas de muerte.

4 Clasificado de acuerdo con la clasificacion TNM de la Union Internationale Contre le Cancer al momento del
diagnostico.

5 Este tipo histopatologico se clasifica en: altamente diferenciados (I), moderadamente diferenciados (Il), poco
diferenciados (Il) y no diferenciados (IV), de acuerdo con el de diferenciacion glandular observado en las imagenes
histopatologicas.

6 Debido a la secuencia adenoma-carcinoma, que va de un adenoma colorrectal avanzado a un adenocarcinoma.

7 Incluye los dos tercios proximales del colon transverso, el colon ascendente y el ciego.

8 Comprende el tercio distal del colon transverso, la flexura esplénica, el colon descendente, y el colon sigmoide
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enfoque quirdrgico debe adaptarse al estadio de la enfermedad®, ya que este
determina la extension del cancer y los tejidos que deben ser extirpados. Para
ambos tipos de cancer (colon y recto), existen diversas intervenciones quirdrgicas
que se ajustan a las caracteristicas especificas de cada uno. En el cancer de
colon, la colectomia™ con extirpacion en bloque de los ganglios linfaticos
regionales es el método estandar, sobre todo en estadios del | al Ill (tumores
resecables no metastasicos). La extensién de la colectomia depende de la
localizacion del tumor, con el propésito de resecar el segmento del colon y el arco
arterial que contiene los ganglios linfaticos™ (NCCN, 2024). En estadios
tempranos (estadio 0), la polipectomia con margenes libres o la reseccién local
son las técnicas recomendadas (NCI, 2024a). Por otro lado, en el cancer de recto,
las opciones terapéuticas son: i) polipectomia o reseccion local transanal en
estadio 0; i) reseccion local transanal en estadio I; y iii) reseccion mesorrectal total
con reseccion anterior baja o abdominoperineal o protectomia con anastomosis
coloanal en estadios Il y Ill (NCI, 2024b). En ambos tipos de cancer, se
recomienda la extirpacion de al menos 12 ganglios linfaticos para confirmar la
ausencia de afectacion ganglionar (Weiser, 2018). Ademas, los canceres en
estadio IV deben ser evaluados para estimar su resecabilidad y valorar la
sobrevida libre de enfermedad.

Los procedimientos quirurgicos para ambos tipos de cancer pueden realizarse a
través de tres enfoques: cirugia abierta, laparoscépica y asistida por robot. Estos
dos ultimos se consideran técnicas minimamente invasivas. La introduccion de la
cirugia laparoscopica en el manejo del cancer colorrectal ha dado lugar a multiples
ensayos clinicos aleatorizados (ECA) con diferentes tamafios de muestra, que
comparan esta técnica quirdrgica con la cirugia abierta. Estos ECA han
demostrado mejoras en desenlaces a corto plazo (p. ej. menor estancia
hospitalaria, menor numero de complicaciones) y desenlaces oncoldgicos
similares (p. ej. tasa de supervivencia y recurrencia) entre ambas técnicas
quirargicas (Bonjer et al., 2015; Buunen et al., 2009; Fleshman et al., 2015; Green
et al., 2013; Jeong et al., 2014; Lacy et al., 2002; Stevenson et al., 2015). Por otro
lado, la cirugia asistida por robot (o cirugia laparoscoépica con asistencia robética)
es una técnica minimamente invasiva emergente que, fue disefiada para mejorar
la precisidon de los movimientos de los cirujanos y su visibilidad en procedimientos
complejos y espacios anatomicos pequenos, y ofrecer una mejor ergonomia a los
cirujanos (Liu et al., 2022; Mak et al., 2014).

9 La clasificacion TNM segun el American Joint Committee on Cancer evalua: i) tamafio y extension del tumor primario
(T); ii) compromiso de los ganglios linfaticos regionales (N); y iii) la presencia de metastasis a distancia (M). De acuerdo
con esta clasificacion, los tumores se agrupan en estadios: i) Etapa 0 (Tis, NO, MO) corresponde al carcinoma in situ;
ii) etapa | (T1-T2, NO, M0) incluye tumores confinados al 6rgano de origen sin diseminacion; iii) etapa Il (T3-T4, NO,
MO) representa tumores localmente avanzados sin afectacién ganglionar ni metastasis; iv) etapa Il (cualquier T, N1-
N2b, MO) implica diseminacién a ganglios linfaticos regionales sin metastasis distante; y v) etapa IV (cualquier T,
cualquier N, M1) sefiala la presencia de metastasis a distancia, independientemente del tumor primario o los ganglios
linfaticos.

10 La colectomia se realiza junto con anastomosis extracorpérea (método estandar) o intracorpérea.

" Para lograr una resecciéon completa de los ganglios linfaticos, la escision mesocélica completa es una técnica
quirdrgica avanzada que optimiza la eliminacion del tejido afectado.
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Desde la implementacién de la cirugia laparoscopica con asistencia robética hace
mas de dos décadas, se han disefiado y elaborado diversos equipos y
componentes quirdrgicos robéticos, cada uno con caracteristicas particulares en
cuanto a su arquitectura, aplicacion clinica y generacion de imagenes (Rivero-
Moreno et al.,, 2023). Un ejemplo de estos sistemas robdticos es el Da Vinci
Surgical System, aprobado por la U.S. Food and Drug Administration (FDA) en el
afio 2000, utilizado en diversas especialidades quirdrgicas como cirugia general,
urologia, ginecologia, cirugia cardiaca, entre otras (Khandalavala et al., 2019).
Este sistema esta compuesto por tres estructuras principales: i) la consola del
cirujano, que contiene dos controles maestros, un sistema de visualizacion 3D de
alta definicién a través de un visor estéreo’?, y controles e indicadores que
permiten gestionar las funciones del equipo durante la cirugia; ii) soporte moévil del
paciente (o Patient Side Cart), que esta compuesto por una columna central, y una
base a la que se conectan los brazos de camara'® e instrumentos'; vy iii) soporte
movil de vision (o Vision Side Cart), que contiene el equipo de procesamiento de
imagenes y camara (Intuitive, 2004). Desde su aprobacion por la FDA, se han
desarrollado diversos modelos o generaciones como Da Vinci S en 2006, Si en
2009, X, Xi en 2014 y SP en 2019, que se diferencian por el numero de brazos
robéticos, generacion de imagenes, y acceso a través de un unico puerto (Rivero-
Moreno et al., 2023). En Perq, actualmente, el sistema quirdrgico robdético
denominado Da Vinci Xi Surgical System™ es el Unico que cuenta con registro
sanitario. El detalle de su registro por parte de la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) se encuentra en la Tabla 2.

Tabla 2. Registro sanitario del sistema quirurgico robaético en el Peru.

Nombre Cédigo Representante Fabricante Origen Vigencia
SISTEMA DE ALVAREZ LARREA
CONTROL DE EQUIPOS MEDICOS INTUITIVE ESTADOS | 24.01-2028
INSTRUMENTOS DB7763E ALEM CIA LTDA- SURGICAL, | UNIDOS DE
ENDOSCOPICOS, ALEM SUCURSALES INC AMERICA
MARCA: DA VINCI DEL PERU

Fuente: DIGEMID

- En EsSalud, el Departamento de Cirugia Colorrectal del Hospital Nacional
Edgardo Rebagliati Martins (HNERM) brinda atencién quirurgica a pacientes con
cancer de colon y recto. Actualmente, estas intervenciones son realizadas con dos

12 Dos canales dpticos independientes proyectados en monitores de tubo de rayos catodicos se fusionan para formar
una imagen 3D realista del campo quirdrgico.

13 Soporta el conjunto de camara/endoscopio y permite posicionarlo de manera dptima durante la cirugia debido a que
estan equipados con una articulacion de ajuste o posicionamiento (Setup Joint).

14 Dos 0 més brazos que soportan una amplia gama de instrumentos, y estan equipados con una articulacion de ajuste
o posicionamiento (Setup Joint).

15 Este sistema de cuarta generacion posee algunas mejoras comparado con sus versiones previas como un acceso
anatémico ampliado debido a brazos robéticos redisefiados, mejor visualizacion por una imagen 3D de alta definicion
altamente magnificada, implementacién de una imagen de fluorescencia Firefly (permite la visualizacién y evaluacién
en tiempo real de vasos, conductos biliares y perfusion tisular), movimiento de mesa integrado y el uso de instrumentos
avanzados (p. €j., grapadoras Sureform, el Vessel Sealer Extend y la pinza bipolar Force con tecnologia DualGrip).
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EsSalud
Firmado digitalmente por RIVERA enfoques: cirugia abierta y cirugia laparoscoépica (como intervencién quirurgica
Eth"fogfv;%?ifjggj‘;; minimamente invasiva), siendo la cirugia laparoscopica la cirugia realizada mas
frecuentemente para la colectomia parcial en la poblacién objetivo, segun
indicaron los especialistas. Sin embargo, los especialistas consideran que la
cirugia asistida por robot podria tener mayores beneficios respecto a estos
enfoques disponibles. Estos beneficios estan relacionados con: i) una mayor
ﬁfﬁ precision del cirujano que disminuye las complicaciones asociadas con el acceso
EsSalud al piso pélvico; ii) enfoque minimamente invasivo que aminora el dolor
FISPN e posquirurgico y tiempo de recuperacion; iii) mejor visualizacion y precision
Moo DoV s tridimensional que permiten la extirpacion de tumores cercanos a 6rganos vitales
e identificacién de tejidos; iv) eliminacion de los temblores humanos que reduce el
riesgo de danar tejidos circundantes; v) ergonomia para el cirujano que minimiza
la fatiga durante cirugias complejas (mayor de dos horas); y vi) potencialmente
prolongaria el tiempo de actividad profesional de los cirujanos.
- Por ello, se ha desarrollado el presente dictamen preliminar con el objetivo de
ﬁﬁﬁ evaluar la evidencia disponible sobre la eficacia y seguridad de la colectomia
EsSalud parcial mediante cirugia laparoscépica con asistencia robdtica en pacientes
g(%ﬁg;;'mﬁ‘v‘\*?ﬁ&“ adultos (18 afios o mas) con cancer colorrectal con indicacion de colectomia
Foeha: 10,01.2025 19:09:56 -05:00 parcial de alta complejidad.

. METODOLOGIA

Se realizé una busqueda sistematica amplia y exhaustiva con el objetivo de identificar
la mejor evidencia disponible sobre la eficacia y seguridad de la colectomia parcial
ﬁﬁﬁ mediante cirugia laparoscopica con asistencia robética en pacientes adultos (18 afios o

mas) con cancer colorrectal con indicacion de colectomia parcial de alta complejidad.

EsSalud

SRERAPEST ST s | busqueda de evidencia se realizo en las bases de datos bibliograficas PubMed, The
Fecha 10612025 192006 0500 Cochrane Library y LILACS (Literatura Latinoamericana y del Caribe en Ciencias de la
Salud). Ademas, se realizé una busqueda manual dentro de la informacién generada en
las paginas web de grupos o instituciones que realizan revisiones sistematicas (RS),
evaluaciones de tecnologias sanitarias (ETS) y guias de practica clinica (GPC), tales
como: el National Institute for Health and Care Excellence (NICE), la Canadian Agency
for Drugs and Technologies in Health (CADTH), el Scottish Medicines Consortium
ﬁ& rrma (SMC), el Haute Authorité de Santé (HAS), el Institute for Quality and Efficiency in
EsSalud | Pigtsl HegalthCare (IQWIG), el Institute for Clinical and Economic Review (ICER), la Comiss&o
Fimaso dgramente por caseo N@cional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (CONITEC), el
@01‘?2?%7%5132(?:51954020500 Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria (IECS), el Instituto de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias en Salud e Investigacion (IETSI), el Centro Nacional de
Excelencia Tecnoldgica en Salud (CENETEC), y en la Base Regional de Informes de
Evaluacién de Tecnologias en Salud de las Américas (BRISA), y en las principales
instituciones o sociedades especializadas en oncologia y cirugia general: la ESMO, la
NCCN, la American Society of Clinical Oncology, la ASCRS, la European Society of
Coloproctology, la Association of Coloproctology of Great Britain & Ireland, la European
Association for Endoscopic Surgery, y la French Association of Surgery. Ademas, se
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5AET?5L1,§;DJSZ®§§%E¢S§25R: llevé a cabo una busqueda manual en el motor de busqueda Google utilizando los
e ot 190002 0500 LEFMINOS: (((robotic surgical procedures) OR (robotic*) OR (robot) OR (da vinci)) AND
(colorectal neoplasms) AND (Practice Guideline OR Guideline* OR Guide Line*)));

revisando en las diez primeras paginas de resultados, a fin de poder identificar otras

publicaciones de relevancia que pudiesen haber sido omitidas por la estrategia de

ﬁﬁﬁ busqueda o que no hayan sido publicadas en las bases de datos bibliograficas
lud consideradas. Finalmente, se realiz6 una busqueda manual en la pagina web de registro
meaEdeggEmeliaAVALA de ensayos clinicos (www.clinicaltrials.gov), para identificar ensayos clinicos

LOAYZA Jose Alfredo FAU

20131257750 sft aleatorizados (ECA) en curso o que no hayan sido publicados aun.

Motivo: Doy V°©
Fecha: 10.! 01 2025 19:33:58 -05:00

Se elaboraron estrategias de busqueda sensibles en bases de datos bibliograficas para
obtener la evidencia cientifica que permita responder a la pregunta PICO. Las
estrategias de busqueda incluyeron términos relacionados con la poblacion de interés y
la intervencion. Se emplearon términos MeSH'®, asi como, términos generales de
lenguaje libre, junto con operadores booleanos para cada una de las bases de datos.
ﬁﬁﬁ Las estrategias de busqueda en PubMed, The Cochrane Library y LILACS junto con los
EsSalud resultados obtenidos se encuentran en la Tabla 1 del Material Suplementario.
Firmado digitalmente por PERALTA

AGUILAR Veronica Victoria FAU
20131257750 soft

Foe: ¥ a0es 191003 0500 S€ INCluyeron GPC, ETS, RS con o sin metaanalisis y estudios primarios (ECA de fase
[lI) que respondieran a la pregunta PICO de interés del presente documento. La
seleccion de los estudios se llevo a cabo en dos fases. En la primera fase, los registros
obtenidos de la busqueda bibliografica fueron importados a un programa de gestion de
referencias para la eliminacion de duplicados. Luego se importaron al aplicativo web
Rayyan (https://www.rayyan.ai/), para la revision de los titulos y resumenes por dos
evaluadores del Equipo Técnico del IETSI de manera independiente. Los conflictos
presentes en esta fase fueron revisados y finalmente acordados por los evaluadores

ﬁﬁﬁ para determinar la inclusién o exclusién de los registros. En la segunda fase, un unico

‘ ESSBlUd evaluador revisé todos los documentos a texto completo incluidos al término de la

é:ﬁggggulgzéégggﬁﬁtw primera fase. La secuencia para la seleccion final de los documentos incluidos en el

Motivo: Doy V°

Fecha 10012025 192015 0500 presente dictamen esta descrita en el flujograma de seleccion de la bibliografia
encontrada (Figura 1).

Para el analisis critico de los documentos incluidos se utilizaron los dominios 3 (rigor en

ﬁ& & la elaboracién) y 6 (independencia editorial) del Appraisal of Guidelines Research &
EsSalud olqudl Evaluation Il (AGREE-II) para las GPC y la herramienta Risk of Bias (RoB) de Cochrane
F‘rm::;;:m:n';wusmo para evaluar el riesgo de sesgo de los ECA. Ademas, se evaluaron las principales
?&2??3328?%””” Y limitaciones metodoldgicas de cada uno de los registros, asi como su aplicabilidad para

Motivo: Doy V°

Fecha: 10012025 19:54:09 -05:00 el ConteXtO de ESSﬁlUd

16 Termino MeSH: Es el acronimo de Medical Subject Headings, es el nombre de un amplio vocabulario terminologico
controlado para publicaciones de articulos y libros de ciencia.
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IV. RESULTADOS

Figura N° 1: Flujograma de seleccién de bibliografia encontrada

al.; 2011, Park et al.; 2023, Feng et
al.; 2022, Feng et al.; 2022, Jayne
etal.; 2017, Baik et al.; 2008,
Tolstrup et al.; 2018, Corrigan et
al.; 2018, Cuk et al.; 2024, Patriti et
al.; 2009, Wang et al.; 2017)

N
Identificacion de estudios y
Identificacion de estudios y otros documentos en bases de datos otros documentos a través de
otros métodos
J
c ] ) N Estudios y otros documentos
:g Registros identificados desde: identificados a partir de:
S PubMed (n = 405) »| Registros duplicados eliminados Organizaciones (n = 0)
3‘2 Cochrane Library (n = 214) (n=49) Google (n = 4)
3 LILACS (n = 36) ClinicalTrials.gov (n = 0)
BRISA (n=0)
g v Revision de referencias (n = 0)
Registros tamizados por titulo Registros excluidos
y resumen (n = 606) (n =500)
v
Documentos buscados a Documentos no encontrados
texto completo (n = 106) (n=0)
2 +
8
£
©
= Documentos excluidos provenientes de
la busqueda en base de datos: (n = 86)
1 GPC (Professional Committee of
Documentos evaluados para | Robotic Surgery, Colorectal Cancer <
elegibilidad Committee of Chinese Medical Doctor A
(n=106) Association; 2020)
71 RS*
14 ECA (Baik et al.; 2009, Tang et al.;
2020, Cleary et al.; 2021, Collinson et al.;
2011, Wei et al.; 2017, Rutgers et al.;
2020, Xu et al.; 2016, Chang et al.; 2023,
~— Dixon et al.; 2024, Fleming et al.; 2023,
¢ Serra-Aracil et al.; 2023, Piozzi et al.;
) . R L, 2024, Stevenson et al.; 2022, Xu et al.;
Estudios incluidos en la revision 2017)
(n=20)
2 GPC (Vogel et al.; 2022, NICE;
2020) Documentos excluidos provenientes de
L ETS (AQUAS; 2021) la busqueda en otras fuentes: (n = 4)
2RS (Huang et al.; 2023, Khan et 4 GPC (Moran et al.; 2017, Milone et al.;
= al.; 2024) 2022, Tou et al.; 2024, de’Angelis et al.;
] 15 ECA (Park et al.; 2019, Park et 2022)
3 al.; 2012, Kim et al.; 2018, Debakey
Tc’ et al.; 2018, Jiménez Rodriguez et
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Institute for Health and Care Excellence; AQUAS: Agéncia de Qualitat i Avaluacié Sanitaries de Catalun.
Flujograma adaptado de: Page MJ, et al. The PRISMA 2020 statement: an updated guideline for reporting
systematic reviews. BMJ 2021;372:n71.

* Las RS excluidas fueron: Fulco Gongalves et al.; 2024, Liao et al.; 2014, Chen et al.; 2023, Flynn et al ;
2022, Li et al.; 2019, Liao et al.; 2019, Lim et al.; 2016, Lin et al.; 2011, Liu et al.; 2021, Ma et al.; 2018,
Martins et al.; 2023, Negrut et al.; 2024, Ohtani et al.; 2018, Oweira et al.; 2023, Prete et al.; 2018, Qiu et
al.; 2020, Rondelli et al.; 2015, Slim et al.; 2024, Solaini et al.; 2018, Sun et al.; 2016, Tang et al.; 2021, Wei
et al.; 2015, Wang et al.; 2020, Xu et al.; 2014, Yang et al.; 2023, Yang et al.; 2012, Yao et al.; 2023, Zheng
et al.; 2023, Dohrn et al.; 2021, Zhu et al.; 2021, Abdelsamad et al.; 2024, Broholm et al.; 2014, Burghgraef
et al.; 2022, Cao et al.; 2024, Chen et al.; 2024, Fleming et al.; 2021, Flynn et al.; 2022, Gachabayov et al,;
2019, Gang et al.; 2023, Gavriilidis et al.; 2020, Ammirati et al.; 2024, Gachabayov et al.; 2019, Geitenbeek
et al.; 2024, Grass et al.; 2021, Han et al.; 2020, Huang et al.; 2019, Kowalewski et al.; 2021, Lee et al,;
2018, Liu et al.; 2023, Mohamedahmed et al.; 2024, Shen et al.; 2024, Shi et al.; 2024, Song et al.; 2024,
Sun et al.; 2018, Tang et al.; 2018, Wang et al.; 2024, Wang et al.; 2020, Wee et al.; 2021, Xu et al.; 2023,
Yang et al.; 2024, Zarak et al.; 2015, Zheng et al.; 2019, Zhu et al.; 2024, Ravindra et al.; 2022, Tschann et
al.; 2022, Huang et al.; 2016, Trastulli et al.; 2015, Solaini et al.; 2022, Kim et al.; 2023, Leitao Jr et al.; 2023,
Ng et al.; 2019.

Luego de la busqueda bibliografica con fecha 14 de noviembre de 2024, se incluyeron:
2 GPC (NICE, 2020; Vogel et al., 2022), 1 ETS (AQuAS, 2021), 2 RS (Huang et al.,
2023; Khan et al., 2024) y 15 ECA (Baik et al., 2008; Corrigan et al., 2018; Cuk et al.,
2024; Debakey et al., 2018; Feng, Tang, et al., 2022; Feng, Yuan, et al., 2022; Jayne et
al., 2017; Jiménez Rodriguez et al., 2011; Kim et al., 2018; Park et al., 2012; Park et al.,
2019; Park et al., 2023; Wang et al., 2017) como documentos principales en este
documento que cumplieron con los criterios de la pregunta PICO. Por otro lado, se
excluyeron, 5 GPC, 71 RS y 14 ECA. Las razones de la exclusion de los documentos
se observan en la Tabla 2 del Material suplementario.

V. ANALISIS DE LA EVIDENCIA

Guias de Practica Clinica

GPC de la ASCRS

La GPC desarrollada por la ASCRS (Vogel et al., 2022) es una actualizacion de la GPC
publicada en 2017 por la misma sociedad (Vogel et al., 2017)"". Los autores de esta
GPC realizaron busquedas sistematicas en las bases de datos bibliograficas PubMed,
y Embase', utilizando una combinacion de titulo de revistas especificas de la
especialidad organizados bajo los encabezados tematicos de “Gastroenterology’,
“Imaging”, “Oncology and General Medicine”, y “Surgery”, y el término MeSH “colorectal
neoplasm”. En el Apéndice 2 del Material Suplementario se observa que, los registros

17 Comparado con la GPC de 2017, esta GPC incluye 11 nuevas recomendaciones, 10 recomendaciones actualizadas
y 2 excluidas.

18 | a busqueda realizada el 2 de diciembre de 2020, excluyé titulos ya incluidos en PubMed y result en 241 titulos
unicos, de los cuales 10 se incluyeron en la fase de sintesis cualitativa de la revision de literatura.
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obtenidos de las busquedas realizadas (resumenes o texto completo) fueron evaluados
para su elegibilidad'®, resultando en 328 registros que se incluyeron como evidencia que
respalda a las recomendaciones propuestas en esta GPC. Estos registros fueron
evaluados en base a su calidad metodolégica y un subcomité formuld las
recomendaciones sobre el manejo del paciente. Para asignar el grado final de
recomendacion se utilizo el sistema GRADE?. Las recomendaciones formuladas por el
subcomité fueron revisadas por todo el comité de GPC de la ASCRS. Esta GPC fue
revisada por dos miembros del comité y aprobada por el consejo ejecutivo de la ASCRS
y, ademas, fue revisada por pares en la revista donde fue publicada (Diseases of the
Colon and Rectum). De acuerdo con los autores, las GPC de la ASCRS se actualizan,
en promedio, cada cinco afos. Adicionalmente, los autores manifiestan que no
recibieron financiamiento para la realizacion de esta GPC, y los autores declararon no
tener conflictos de interés.

Esta GPC emite dos recomendaciones: i) cuando se dispone de experiencia, se prefiere
un enfoque minimamente invasivo para la colectomia electiva en el cancer de colon
(grado de recomendacion 1A2"), y ii) para los canceres de colon resecables que afectan
o invaden organos adyacentes y se tratan con intencion curativa, se recomienda una
reseccion completa y en bloque con margenes negativos (grado de recomendacion
1B?2). Es importante mencionar que, la primera recomendacién amplié su alcance al
incorporar una recomendacion publicada previamente en la GPC de 2017 (Vogel et al.,
2017) como una declaracion independiente. Especificamente, en 2017, se recomendaba
de manera separada que “Las técnicas quirdrgicas laparoscopicas asistidas
manualmente y robdticas para el cancer de colon derecho producen resultados
oncoldgicos equivalentes a las técnicas abierfas o laparoscopicas convencionales
(grado de recomendacion 1B)”. En 2022, esta recomendacion especifica fue integrada

19 Los criterios de inclusién fueron: ensayos prospectivos, metaandlisis, revisiones sistematicas y guias de practica
clinica. Se incluyeron estudios observacionales revisados por pares y estudios retrospectivos cuando no se disponia
de evidencia de mayor calidad. Por otro lado, se excluyeron resimenes que se centraban en la ciencia basica del
cancer de colon, el cancer de colon hereditario, el romboembolismo venoso después de la cirugia de cancer de colon,
las vias de recuperacion mejorada y otros temas mas relevantes para otras GPC de la ASCRS.

20 Se incluyeron seis niveles en la clasificacién de las recomendaciones: i) 1A: recomendacién fuerte (los beneficios
claramente superan los riesgos y cargas, o viceversa), y evidencia de alta calidad (ECA sin limitaciones importante o
evidencia contundente de estudios observacionales); ii) 1B: recomendacién fuerte (los beneficios claramente superan
los riesgos y cargas, o viceversa), y evidencia de calidad moderada (ECA con limitaciones importantes (resultados
inconsistentes, fallos metodologicos, indirectos o imprecisos) o0 evidencia excepcionalmente sélida de estudios
observacionales); iii) 1C: recomendacion fuerte (los beneficios claramente superan los riesgos y cargas, o viceversa),
y evidencia de baja 0 muy baja calidad (estudios observacionales o series de casos); iv) 2A: recomendacion débil
(beneficios equilibrados con los riesgos y cargas), y evidencia de alta calidad (ECA sin limitaciones importantes o
evidencia contundente de estudios observacionales); v) 2B: recomendacion débil (beneficios equilibrados con los
riesgos y cargas), y evidencia de calidad moderada (ECA con limitaciones importantes (resultados inconsistentes,
fallos metodoldgicos, indirectos o imprecisos) o evidencia excepcionalmente solida de estudios observacionales); y vi)
2C: recomendacién débil (incertidumbre en las estimaciones de beneficios, riesgos y cargas; beneficios, riesgos y
cargas pueden estar equilibrados), y evidencia de baja 0 muy baja calidad (estudios observacionales o series de
€asos).

21 1A: recomendacion fuerte (los beneficios claramente superan los riesgos y cargas, o viceversa), y evidencia de alta
calidad (ECA sin limitaciones importante o evidencia contundente de estudios observacionales).

22 1B: recomendacion fuerte (los beneficios claramente superan los riesgos y cargas, o viceversa), y evidencia de
calidad moderada (ECA con limitaciones importantes (resultados inconsistentes, fallos metodoldgicos, indirectos o
imprecisos) o evidencia excepcionalmente sdlida de estudios observacionales).
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dentro de la descripcion general de la recomendacion sobre el enfoque minimamente
invasivo, consolidando ambas directrices en una unica recomendacion.

La evidencia de sustento de la primera recomendacion se basa en el ECA realizado por
Park et al. en 2012 (Park et al., 2012) que comparoé la colectomia derecha robdtica frente
a la laparoscépica para el cancer de colon. Dicho ECA ha sido incluido en la presente
ETS y sera descrito mas adelante. Con respecto a la calidad metodolégica, lo primero a
resaltar es que la evidencia que sustenta la recomendacion se limita solo a un ECA. Con
respecto a este ECA, el equipo evaluador de la GPC destaco en su analisis que no se
observaron diferencias en la morbilidad postoperatoria ni en los desenlaces a corto plazo
relacionados con el cancer, pero si un aumento en el tiempo quirdrgico y los costos para
el grupo en el que se realizé la cirugia robética. Por otro lado, los autores de la GPC
también destacan que, aunque numerosos informes respaldan el uso de técnicas como
la cirugia laparoscépica convencional y la cirugia laparoscopica con asistencia robdtica
para la colectomia derecha, la evidencia sigue siendo insuficiente para emitir
recomendaciones significativas sobre resecciones de cancer de colon del lado izquierdo
utilizando estas técnicas.

Sobre la segunda recomendacion de la guia, los autores mencionan que, con la
experiencia adecuada, los enfoques laparoscopico convencional y laparoscopico con
asistencia robotica parecen ser apropiados para la reseccién en bloque. Para fines
practicos, la cirugia laparoscépica con asistencia robética sera llamada en adelante
“cirugia robotica o cirugia asistida por robot” y la laparoscopia convencional sera
llamada “cirugia laparoscopica o cirugia laparoscépica tradicional”. La evidencia que
respalda esta afirmacién se basa unicamente en un estudio de cohorte de un solo grupo
(Crolla et al., 2018) que evalué al sistema robético Da Vinci para realizar resecciones en
blogue del érgano confinado (anexos, Utero, vagina, prostata, vesicula, vejiga, peritoneo
vesical, pared abdominal y fascia presacra) en tumores rectales (86%), rectosigmoideos
(11%) y sigmoideos (4%) con un estadio T4b?. Ante este escenario, los autores no
realizan una comparacion directa entre la cirugia laparoscépica y la cirugia robdtica.
Esta falta de comparacion no permite determinar si el sistema quirurgico es mejor o peor
en términos de eficacia y seguridad, que la cirugia laparoscoépica para resecciones
rectales y sigmoideas en bloque.

En sintesis, la guia recomienda un enfoque minimamente invasivo (que incluye tanto a
la intervencion como al comprador de la PICO) sin hacer una distincién o preferencia
entre la cirugia laparoscépica convencional o cirugia laparoscépica con asistencia
robotica. La evidencia que respalda la primera recomendacion se limita a un Unico ECA
publicado en 2012. La inclusién de solo este ECA deriva de la fecha de realizacién de
la busqueda (diciembre de 2020), ya que para el afo 2020, solo dos ECA que
compararon la cirugia asistida por robot y la cirugia laparoscépica asistida manualmente
fueron publicados (Park et al., 2012; Park et al., 2019). Ambos estudios incluyeron la
misma cohorte de pacientes con cancer de colon derecho. No obstante, los autores de
la guia no mencionan el motivo de no incluir al estudio publicado en 2019. Respecto al

23 En este estudio, los pacientes fueron sometidos a: i) reseccion anterior baja (54%), reseccion anterior (14%),
reseccion abdominoperineal (29%) y reseccion anterior baja y hemicolectomia izquierda (4%).
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ECA publicado en 2012, los resultados podrian estar sesgados por limitaciones
metodoldgicas que impiden establecer diferencias estadisticamente significativas entre
ambas técnicas, como un numero reducido de participantes, y una experiencia disimil
entre los cirujanos a favor de la técnica laparoscopica asistida manualmente. Por otro
lado, la segunda recomendacién solo menciona la extension de ambas técnicas
quirurgicas para la reseccién en bloque. Basado en la evidencia de respaldo, no se
realiza una comparacion entre ambas técnicas quirurgicas, lo que ratifica la falta de
distinciéon o preferencia entre los enfoques laparoscépicos asistidos manualmente y
robéticos.

GPC de NICE

La segunda GPC (NICE, 2020) fue desarrollada por un comité multidisciplinario
convocado por The National Guideline Alliance del NICE del Reino Unido para emitir
recomendaciones sobre el manejo del cancer colorrectal en personas de 18 afios 0 mas.
Esta GPC tiene como objetivo mejorar la calidad de vida y la supervivencia de los adultos
con cancer colorrectal mediante el manejo de la enfermedad local y los tumores
secundarios como enfermedad metastasica. Para cada una de las recomendaciones,
los autores formularon una pregunta de investigacion en formato PICO?*. Respecto a la
poblacion de interés del presente dictamen, los autores de la GPC formularon una
pregunta PICO para emitir recomendaciones sobre la técnica quirurgica optima para el
manejo del cancer rectal®®. El 12 de febrero de 2019, los autores de esta GPC realizaron
una busqueda sistematica en las bases de datos bibliograficas MEDLINE, Embase, y
the Cochrane Library utilizando una estrategia de busqueda adaptada a cada base de
datos compuestas por términos MeSH y operadores booleanos?. Un revisor sistematico
realizo la evaluacion de la calidad de la evidencia utilizando la metodologia GRADE.
Ademas, el riesgo de sesgo de los estudios se evalud con la herramienta ROBIS para
revisiones sistematicas, la herramienta de Riesgo de Sesgo de Cochrane para ECA y
ROBINS-I para estudios observacionales. La gradacién de la evidencia y fuerza de las
recomendaciones se llevd a cabo utilizando el sistema estandar del NICE. Las
recomendaciones fuertes se identificaron mediante términos como "ofrecer" o "realizar",
cuando los beneficios superaban claramente los riesgos. Para las recomendaciones
débiles, cuando no existia una clara superioridad de los beneficios sobre los riesgos, se
empled el término “considerar”, y “debe/no debe” en casos de implicancias legales o
consecuencias de no seguir la recomendacion. En los casos donde la evidencia era
limitada, ambigua o inexistente, las recomendaciones se fundamentaron en la opinion
experta del panel (NICE, 2014). Esta GPC fue financiada por NICE, que apoya el

24 El formato PICO esta compuesto por poblacién, intervencion, comparador, y desenlace.

%) la poblacion estaba constituida por pacientes adultos con cancer rectal no metastasico; ii) la intervencion fue la
reseccion quirdrgica (reseccion abdominoperineal o reseccion anterior baja) bajo tres enfoques: cirugia abierta,
laparoscdpica, robatica y escision mesorrectal total transanal; iii) el comparador fue la comparacion entre las técnicas
quirargicas; y iv) los desenlaces fueron: i) criticos: sobrevida global, calidad de vida (total, funcién sexual, funcion
vesical), y margenes de reseccion; i) importantes: recurrencia local, tiempo de estancia hospitalaria, mortalidad a los
90 dias y complicaciones asociadas al tratamiento (dehiscencia de anastomosis, infeccién del sitio operatorio, y
perdida de sangre).

% | a estrategia de busqueda se limité a estudios en humanos y estudios publicados desde el afio 1997. Luego de
ejecutar las estrategias de busqueda, dos revisores de la GPC revisaron los registros obtenidos por titulo y resumen,
y luego a texto completo para evaluar su elegibilidad. Las discrepancias se resolvieron tras una discusion o con el
apoyo de un tercer revisor. Luego del proceso de seleccion, se incluyd un total de 39 registros.
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al afo de seguimiento (diferencia de medias [DM]: +12.2, IC 95%: 1.37 a 23.03; 1 ECA),
funcion sexual femenina a los seis meses de seguimiento?® (DM ajustado®: -1.23, IC

ﬁ& Firma 95%: -6.00 a 3.54; 1 ECA), funcién sexual masculina a los seis meses de seguimiento®
EsSalud | Digital

Sequro Social de Seud

Firmado digitalmente por CASTRO

REVES Maribel Marili FAU 27 Evaluado con la herramienta Quality of Life Questionnaire colorectal cancer module (38 items) (QLQ-CR38). Este
Motivo: Doy VB os5:00 0s:00 CUESTIONArio incluye 38 items que se centran en sintomas y aspectos especificos relacionados con el cancer
colorrectal, como la funcién intestinal, problemas de estoma, problemas sexuales y sintomas relacionados con el
tratamiento. Los resultados se presentan en una escala de 0 a 100, donde los mayores valores sugieren una mejor
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28 Evaluado con la herramienta Female Sexual Function Index (FSFI). Esta herramienta evalla diversas dimensiones
de la funcién sexual femenina, como el deseo, la excitacion, la lubricacion, el orgasmo, la satisfaccion y el dolor.
En general, los resultados se presentan en una escala de 2 a 36, donde un puntaje total mas bajo indica una funcién
sexual mas comprometida, mientras que un puntaje mas alto indica una funcién sexual mas saludable.
29 Ajustado por las puntuaciones basales y los factores de estratificacion (cirujano, sexo, terapia preoperatoria,
procedimiento previsto e indice de masa corporal).
30 Evaluado con la herramienta International Index of Erectile Function (IlEF). Esta herramienta mide el dominio de la
funcién eréctil de la funcién sexual masculina: funcion eréctil, funcion orgasmica, deseo sexual, satisfaccién sexual y
satisfaccion general. Los resultados se presentan en una escala de 5 a 75, donde los menores valores sugieren una
mejor funcionalidad.
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(DM ajustado®': -1.83, IC 95%: -6.23 a 2.57; 2 ECA), funcidn vesical a los seis meses
de seguimiento® (DM ajustado®: -1.69, IC 95%: -3.76 a 0.39; 2 ECA), margen de
reseccion circunferencial (€1 mm) (RR: 0.88, IC 95%: 0.46 a 1.69; 2 ECA), margen de
reseccion proximal positivo (Diferencia de riesgo (DR): 0.00, IC 95%: -0.01 a 0.01; 1
ECA), margen de reseccion distal positivo (OR: 0.13, IC 95%: 0.00 a 6.50; 1 ECA),
tiempo de estancia hospitalaria (DM: -0.92, IC 95%: -2.08 a 0.23; 3 ECA), mortalidad a
los 30 dias (RR: 0.97, IC 95%: 0.14 a 6.86; 1 ECA), dehiscencia de anastomosis (RR:
1.34, IC 95%: 0.80 a 2.24; 2 ECA), infeccion del sitio quirdrgico dentro de los 30 dias
(RR: 1.08, IC 95%: 0.60 a 1.95; 1 ECA), e infeccion del sitio operatorio entre los 30 dias
y seis meses después de la cirugia (RR: 0.49, IC 95%: 0.15 a 1.60; 1 ECA). Ademas,
los autores graduaron como de calidad baja al desenlace de pérdida de sangre (mediana
en el grupo de cirugia roboética: 100 [rango: 0-1000] vs. mediana en el grupo de cirugia
laparoscépica: 50 [rango: 0-300]; p < 0.0001; 1 ECA)**. Asi, los resultados descritos en
esta GPC solo muestran diferencias estadisticamente significativas en dos desenlaces:
funcién sexual al ano de seguimiento catalogado como de muy baja calidad y pérdida
de sangre que fue catalogado como de baja calidad, los cuales estuvieron a favor de la
cirugia laparoscépica.

Adicionalmente, dentro de la descripcion de la recomendacion, los autores manifestaron
que ademas de la efectividad clinica, era importante considerar los costos de estas
diferentes técnicas para evaluar cual es el enfoque mas costo-efectivo en la cirugia del
cancer rectal. Por lo tanto, los autores realizaron una evaluacion econémica® que
sugirido que la cirugia robotica no era costo-efectiva frente a las otras técnicas
quirurgicas. Basado en estos resultados, los autores de la GPC mencionaron que la
evidencia no mostré beneficios clinicos, al contrario una pérdida de sangre clinicamente
mas alta, y sin diferencias clinicamente relevantes en complicaciones (duracién de la
estancia hospitalaria, mortalidad a 90 dias, dehiscencia de anastomosis e infeccién del
sitio quirdrgico) asociadas con la técnica robdtica. Sin embargo, los autores
reconocieron que la técnica robodtica ya esta siendo utilizada en algunos centros del
Reino Unido. Ademas, los mismos autores manifiestan que no desearian que estos
centros con programas ya establecidos dejaran de utilizar la cirugia roboética, pero que
en ausencia de evidencia de efectividad clinica y costo-efectividad a favor de esta
técnica, solo recomiendan que la cirugia robodtica se considere dentro de estos
programas ya establecidos.

31 Ajustado por las puntuaciones basales y los factores de estratificacion (cirujano, sexo, terapia preoperatoria,
procedimiento previsto e indice de masa corporal).

32 Evaluado con la herramienta International Prostate Symptom Score (IPSS). Esta herramienta mide los sintomas
urinarios en hombres, aunque también se puede aplicar a mujeres para evaluar problemas urinarios como frecuencia,
urgencia y flujo. Los resultados se presentan en una escala de 0 a 35, donde los menores valores sugieren una mejor
funcionalidad.

33 Ajustado por las puntuaciones basales y los factores de estratificacion (cirujano, sexo, terapia preoperatoria,
procedimiento previsto e indice de masa corporal).

3 Todos los estimados reportados provienen de metaanalisis realizados por los autores utilizando el software
RevManb5.

35 Los autores desarrollaron un modelo econémico especifico para la pregunta de revisién, tomando la perspectiva del
sistema nacional de salud del Reino Unido y de los servicios sociales personales, y utilizando pardmetros clinicos de
la revision de evidencia asociada.
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La recomendacion del NICE se enfoca exclusivamente en mantener el uso de la
tecnologia en los centros donde ya ha sido implementada, con el objetivo de evitar
interrupciones o cambios en los procesos establecidos. Sin embargo, esta
recomendacion responde a un contexto en el que la tecnologia ya forma parte de los
sistemas establecidos, lo que no se aplica a la situacién actual de EsSalud. En el caso
de EsSalud, cualquier incorporacién de nueva tecnologia debe estar respaldada por
evidencia soélida que demuestre un beneficio clinico o de costo-efectividad superior en
comparacion con las alternativas disponibles. Dado que, segun lo sefalado en la guia
del NICE, no se han identificado tales beneficios, la adopcién de esta tecnologia en
EsSalud careceria de justificacion desde una perspectiva clinica y econdémica.

Evaluaciones de Tecnologias Sanitarias

ETS de AQUAS

La ETS de la Agencia de Qualitat i Avaluacié Sanitaries de Catalunya (AQUAS) (AQUAS,
2021) fue elaborada para evaluar la evidencia cientifica sobre los beneficios y riesgos
de la cirugia robdtica en comparacién con la cirugia no asistida por robot (laparotomia
[cirugia abierta] o laparoscopia), en la cirugia bariatrica, cirugia prostatica y cirugia
cancer colorrectal, siguiendo las directrices generales de la “Guia para la elaboracion y
adaptacion de informes rapidos de evaluacion de tecnologias sanitarias” y el “Desarrollo
de Herramientas de Ayuda para la Toma de Decisiones Compartida derivadas de las
recomendaciones de las Guias de Practica Clinica’ de la Red Espafiola de Agencias de
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del Sistema Nacional de Salud
(RedETS). En el presente dictamen, solo se considerara la evaluacion realizada en el
contexto del cancer colorrectal. Para realizar esta ETS, los autores establecieron una
pregunta en formato PICO: i) la poblacién estaba conformada por pacientes adultos con
cancer colorrectal independientemente del estadio; ii) la intervencion fue la cirugia
colorrectal para el cancer colorrectal mediante cirugia robética total®® o cirugia asistida
por robot®”; iii) el comparador fue la cirugia abierta o laparoscopia convencional; y iv) los
desenlaces evaluados, para la cirugia colorrectal, fueron: pérdida de sangre
intraoperatoria, dias del postoperatorio hasta la primera dieta oral, dias hasta los
primeros gases, mortalidad perioperatoria, conversidbn a cirugia abierta, tiempo
quirargico, duracion de la estancia hospitalaria, fuga anastomética, infeccion de la herida
quirargica, ileo postoperatorio, nddulos linfaticos recuperados, disfuncion/retenciéon
urinaria y disfuncién eréctil/sexual, sobrevida global/general y sobrevida libre de
enfermedad. Estos desenlaces fueron seleccionados a partir del COMET Initiative® y
por consenso de los autores. Por ultimo, esta ETS fue sometida a un proceso de revision
externa, donde algunos de estos revisores declararon haber recibido honorarios como
ponentes de Applied Medical, Intuitive Surgical y Johnson & Johnson, mientras que los
autores de la ETS declararon no tener conflictos de interés

3 Uso del robot para todo el procedimiento.

37 Uso del robot para la realizacion de algun procedimiento, mientras el resto del procedimiento se realiza por cirugia
laparoscépica convencional o cirugia abierta.

38 Es una organizacién que promueve la estandarizacién de los resultados (outcomes) que deben medirse y reportarse
en ensayos clinicos.

17



DICTAMEN PRELIMINAR DE 'EVALUACIC')N DE TECNOLOGIA SANITARIA N.° 002-DETS-IETSI-2025 )
EFICACIA'Y SEGURIDAD DE LA COLECTOMIA PARCIAL MEDIANTE CIRUGIA LAPAROSCOPICA CON ASISTENCIA ROBOTICA EN
PACIENTES ADULTOS (18 ANOS O MAS) CON CANCER COLORRECTAL CON INDICACION DE COLECTOMIA PARCIAL DE ALTA

ﬁﬁﬁ COMPLEJIDAD

EsSalud
Fimado diaimene por vera - Basandose en la pregunta PICO, los autores de esta ETS realizaron una busqueda
yth"%g’;vjoéz‘ﬁfzz"oszo bibliografica en noviembre de 2019 en las bases de datos bibliograficas PubMed,
Scopus, Evidence-Based Medicine Reviews (EBMR) y Web of Science. Los autores
incluyeron RS con o sin metaanalisis de estudios observacionales y no observacionales
realizados en pacientes adultos sometidos a cirugia de colon y recto, y aquellos estudios
publicados en inglés, castellano o catalan desde 2012 hasta mayo de 2019. Las
EsSalud estrategias de busqueda (observadas en el Anexo 8.1 de la ETS) estaban compuestas

por términos MeSH relacionados a la intervencion, la enfermedad (cancer colorrectal),

5&:21%%%53’:%” o y estuvo limitada en lenguaje (idioma inglés y espaiol) y tiempo (desde el 1 de enero de
Fecha 6812028 103520-%50 50)1() g| 31 de diciembre de 2018). Luego de la busqueda sistematica, un autor de
manera independiente seleccioné la evidencia por titulo y resumen, y después a texto

completo para evaluar su elegibilidad. Como resultado del proceso de seleccion se

incluyeron 9 registros (8 RS con meta-analisis y una RS sin metaanalisis). Ademas, el

mismo autor extrajo los datos de los estudios incluidos. La evaluacion del riesgo de

FsSalud  sesg9o de los estudios incluidos se realizé con la herramienta AMSTAR?®. Cinco de las
Fimado digiaimente por pEraLTA NUEVE RS Obtuvieron una confianza alta (entre 10 y 11 puntos), y cuatro obtuvieron una

AGUILAR Veronica Victoria FAU

@"1{:12%;70513202“5 . confianza media (entre 6 y 8 puntos). De acuerdo con los autores, solo una de las nueve
RS incluyé ECA. Por otro lado, cuatro RS incluyeron ECA y estudios observacionales y
cuatro solo estudios observacionales. Cabe precisar que los ECA incluidos en las RS
fueron considerados en esta ETS y seran descritos mas adelante (Baik et al., 2008;
Jayne et al., 2017; Jiménez Rodriguez et al., 2011; Kim et al., 2018; Park et al., 2012;
Wang et al., 2017). Respecto a las comparaciones entre las técnicas quirurgicas, una
RS compara a la cirugia robética con la cirugia laparoscépica y la cirugia abierta, otra
RS compara a la cirugia robética con la cirugia abierta, y los siete restantes compararon

ﬁfﬁ la cirugia robética con la cirugia laparoscopica convencional (cinco en pacientes con
FsSalud cancer rectal, uno en pacientes con cancer de colon o recto, y uno en pacientes con
éfﬁ?gfifﬁﬁ;},ﬁ%” xss CANcCer de colon).

Motivo: Doy V° B°
Fecha: 10.01.2025 19:21:31 -05:00

Firmado digitalmente por ZAVALA

Respecto a los resultados reportados para cada uno de los desenlaces propuestos, los

autores realizaron una sintesis cualitativa de toda la evidencia incluida. En resumen, los

autores mencionaron que el tiempo quirirgico de la cirugia robdtica fue
significativamente mas largo que la cirugia laparoscopica o la cirugia abierta, mientras

que la tasa de conversién a cirugia abierta fue menor en el grupo de cirugia robotica

ﬁ& Firma comparado con las otras técnicas quirurgicas. Ademas, se observa que los resultados
Ef%agﬂd Digtal para los desenlaces de pérdida de sangre intraoperatoria, el tiempo hasta la primera
Fmadodgiaimente por CASTRO. Jieta oral, tiempo hasta los primeros gases, duracién de la estancia hospitalaria,
@Dltilzif::?gsiéswssmoo mortalidad intraoperatoria e infeccion del sitio operatorio fueron contradictorios, ya que
algunas RS mostraban resultados a favor de la cirugia robdtica, mientras que otras RS

no mostraron diferencias estadisticamente significativas (Tabla 3 del Material

Suplementario). Respecto a los desenlaces como el ileo quirdrgico, fuga anastomatica,

disfuncion urinaria/sexual, nédulos linfaticos extirpados, sobrevida global y sobrevida

libre de enfermedad, todas las RS reportaron que no hubo diferencias estadisticamente

significativas entre las técnicas quirdrgicas. Como resultado de eficiencia, los autores

39 La escala AMSTAR consta de 11 preguntas que pueden responderse con: “No”, “Si”, “No puede responderse” o
“No aplicable”. La confianza en los resultados de la revision se clasifica segun el nimero de respuestas positivas en:
alta (9 a 11), media (6 a 8), baja (4 a 5) y criticamente baja (1 a 3).
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ESSBlUd mencionaron que el costo de la cirugia robdtica para el contexto de salud espafiol,

Firmado digitalmente por RIVERA
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Nercedes FAU 20131257750 so basado en las RS incluidas, seria de 1.26 a 1.61 veces mas alto que la cirugia
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Basado en estos resultados, los autores de esta ETS emitieron la siguiente conclusion:

“los resultados de las revisiones combinando estudios observacionales y ECA sugieren

ﬁﬁﬁ que la cirugia colorrectal robodtica se asocia con resultados clinicos, complicaciones y
EsSalud recuperacion de la funcionalidad intestinal superiores a los obtenidos con la via

Firmado digitalmente por ZAVALA

LORVZA Jose Alredo FAU laparoscopia convencional en pacientes con cancer colorrectal, de colon y de recto. Las
Motivo: Doy

Feena. 10012025 193518 0500 diferencias observadas dejan de ser significativas cuando se analiza el subgrupo de
ECA a excepcion del tiempo quirdrgico, que sigue siendo mas largo en la cirugia robotica
que en la via laparoscopica o cirugia abierta. En cualquier caso se requiere generacion
de evidencia adicional, ya que persiste incertidumbre sobre la superioridad de la cirugia
robdtica en cuanto a eficacia y eficiencia en relacion con las alternativas de via

ﬁﬁﬁ laparoscopica convencional y de la cirugia abierta en el tratamiento del cancer
lud colorrectal, de colon y de recto (grado C)*®. El grado de la recomendacion se determiné

F‘rmiﬁggimelipmm en base a la Scottish Intercollegiate Guidelines Network. Esta conclusion destaca la

%%%&gz“%?gvs%v";%‘%”‘°‘°“““ necesidad de mas evidencia ante la incertidumbre sobre la superioridad de la cirugia

Fecha 16812025 1931140500 obtica en eficacia y eficiencia frente a la laparoscépica convencional, lo que es
coherente con la evidencia revisada. Si bien los autores incluyeron RS de estudios
observacionales como parte de la evidencia de respaldo, estos estan sujetos a
limitaciones como la falta de un ajuste por variables confusoras, sesgo de seleccion,
entre otras, que podrian conducir a resultados incorrectos en los desenlaces evaluados.
Sin embargo, los autores también incluyeron una RS de ECA, que no mostré diferencias
entre ambas técnicas quirurgicas. Los ECA, al ser disefiados para minimizar el sesgo y
controlar variables confusoras a través de la aleatorizacion, ofrecen un nivel de

ﬁﬁg evidencia mas robusto y confiable, lo que refuerza la validez de la conclusion presentada
EsSalud por los autores. Por otro lado, los autores mencionan que el costo de la cirugia robética
Fimade digtaimentcpor 1esus 1U€ dOS VECES MAs que la cirugia laparoscopica. Al respecto, se debe precisar que las
wno o8 0 estimaciones de costo son contexto-dependiente, por lo que esta relacion puede ser

diferente en otros contextos de salud como el nuestro. Ademas, en un contexto de

recursos limitados, como EsSalud, se debe considerar que el financiamiento de una

nueva tecnologia debe sustentarse en evidencia que demuestre beneficios adicionales

m o para los pacientes en términos de eficacia y seguridad respecto a las alternativas

EsSalud | Digital actualmente disponibles, de lo contrario impactaria en el costo de oportunidad dado

L wemo ue el dinero destinado a esta tecnologia dejaria de invertirse en otras areas criticas de

REVES Miaribel Maril FAU

20131257750 sof salud de los asegurados.

Motivo: Doy V°
Fecha: 10. 01 2025 19:55:28 -05:00

Revisiones Sistematicas

En cuanto a las revisiones sistematicas, se priorizé la inclusién de aquellos documentos
que contenian el mayor numero de ECA y cuya publicacion fuera la mas reciente. La
Tabla 4 del Material Suplementario detalla los ECA que incluyé cada RS. En resumen,

40 Volumen de evidencia cientifica compuesta por estudios de cohortes o de casos y controles bien realizados con
bajo riesgo de sesgo y con una moderada probabilidad de establecer una relacién causal, directamente aplicables a
la poblacién blanco de la guia y que demuestran gran consistencia entre ellos, o evidencia cientifica extrapolada desde
RS de alta calidad de estudios de cohortes o de casos y controles.
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se incluyeron dos RS (Huang et al., 2023; Khan et al., 2024) que habian incluido mas
de 10 ECA para realizar los metaanalisis de diversos desenlaces de interés.

RS de Huang et al. 2023

La RS con metaanalisis de Huang et al. (Huang et al., 2023) tuvo como propdsito
comparar la eficacia y seguridad de la cirugia asistida por robot y la cirugia
laparoscopica en el tratamiento del cancer colorrectal. Con este fin, los autores
realizaron una busqueda sistematica en las bases de datos bibliograficas PubMed,
Embase, Web of Science y the Cochrane Library usando los términos MeSH “colorectal
tumor’, “rectal tumor”, “colon tumor”, y “randomized controlled trial’. Luego de aplicar los
criterios de elegibilidad*' para la seleccion de estudios por dos revisores de manera
independiente, los autores incluyeron 11 ECA (Baik et al., 2009; Debakey et al., 2018;
Feng, Tang, et al., 2022; Feng, Yuan, et al., 2022; Jayne et al., 2017; Jiménez Rodriguez
et al., 2011; Kim et al., 2018; Park et al., 2019; Park et al., 2023; Tang et al., 2020)*?,
que representan a un total de 1656 participantes en el grupo de cirugia asistida por robot
y 1759 en el grupo de cirugia laparoscopica. De acuerdo con el protocolo de esta RS*3,
los desenlaces primarios y de interés para la pregunta PICO fueron: i) ganglios linfaticos
extraidos; ii) tasa de conversion a cirugia abierta o laparoscopica; iii) incidencia de
dehiscencia de anastomosis; iv) complicaciones perioperatorias*; y v) pérdida de
sangre estimada, mientas que los desenlaces secundarios fueron: i) tiempo operatorio
total; ii) dias para la expulsion del primer flato; iii) dias para reanudar la dieta liquida; y
iv) duracién de la estancia hospitalaria. Ademas, existen desenlaces que no han sido
preespecificados en el protocolo pero que se encuentran en la RS como margen de
reseccion circunferencial positivo, margen de reseccion distal, margen de reseccion
proximal, dias hasta la primera miccion auténoma, tiempo hasta la primera defecacion,
reintervencion, tasa de readmisién y muerte. Cabe precisar que, ni en el protocolo ni en
el estudio se definieron adecuadamente los desenlaces evaluados. Por otro lado, los
autores de esta RS realizaron un metaanalisis de efectos aleatorios cuando existia una
alta heterogeneidad entre los estudios (definido como 1% >50%), de lo contrario, los
autores realizaron un meta-analisis de efectos fijos. Los desenlaces binarios fueron
presentados como RR agrupados y como diferencia de medias ponderadas (DMP)
agrupadas para los desenlaces continuos. Ademas, el riesgo de sesgo se evalué con la
herramienta de riesgo de sesgo de Cochrane (Cochrane Risk of Bias tool).

41 | os criterios de inclusion fueron los siguientes: i) ECA que comparen la cirugia asistida por robot con la cirugia
laparoscédpica para el tratamiento de pacientes con cancer colorrectal; ii) articulos a texto completo que informen al
menos uno de los siguientes desenlaces: tiempo operatorio, estancia hospitalaria, pérdida de sangre, nimero de
ganglios linfaticos extraidos, tiempo hasta la expulsién del primer flato, tiempo hasta la primera miccion auténoma,
tiempo hasta la primera defecacion, tiempo hasta la reanudacion de la dieta, margen de reseccion proximal, margen
de reseccion distal, tasas de conversidn a otro tipo de cirugia, tasas de complicaciones, tasas de reintervencion y
mortalidad. Por otro lado, los criterios de exclusion fueron: i) otro tipo de articulos, como resumenes de conferencias,
anuarios, informes de casos, cartas, metaandlisis, revisiones, estudios retrospectivos, intervenciones farmacoldgicas,
estudios en animales y protocolos; i) imposibilidad de obtener el texto completo; iii) duplicacion de datos; y iv)
imposibilidad de extraer los datos para el metaanalisis.

42 De estos 11 ECA, 10 ECA fueron incluidos en el presente dictamen. El ECA restante no fue incluido debido a que
estaba escrito en chino.

43 Los desenlaces no fueron definidos en el protocolo ni en el estudio.

44 Los autores no mencionan que complicaciones componen este desenlace.

20



EsSalud

Firmado digitalmente por RIVERA
SANTILLAN DE ACOSTA Andrea
Mercedes FAU 20131257750 soft

: =
Fecha: 10.01.2025 19:01:40 -05:00

EsSalud

Firmado digitalmente por ZAVALA
LOAYZA Jose Alfredo FAU

y Ve
Fecha 10.! Ol 2025 19:35:34 -05:00

EsSalud

Firmado digitalmente por PERALTA
AGUILAR Veronica Victoria FAU

y Ve
Fecha 10. 01 2025 19:11:37 -05:00

EsSalud

Firmado digitalmente por
GENDRAU CASTILLO Lucy Jesus
FAU 20131257750 soft

y Ve
Fecha: 10 Ol 2025 19:21:58 -05:00

EsSalud | Digital

Firmado digitalmente por CASTRO
REYES Maribel Marilu FAU

y Ve
Fecha 10. 01 2025 19:55:47 -05:00

DICTAMEN PRELIMINAR DE 'EVALUACIC')N DE TECNOLOGIA SANITARIA N.° 002-DETS-IETSI-2025 )
EFICACIA'Y SEGURIDAD DE LA COLECTOMIA PARCIAL MEDIANTE CIRUGIA LAPAROSCOPICA CON ASISTENCIA ROBOTICA EN
PACIENTES ADULTOS (18 ANOS O MAS) CON CANCER COLORRECTAL CON INDICACION DE COLECTOMIA PARCIAL DE ALTA
COMPLEJIDAD

Respecto a los desenlaces primarios, no se observaron diferencias estadisticamente
significativas en el numero de ganglios linfaticos extraidos (DMP: +1.70; IC 95%: -0.09
a 1.31; p = 0.090; 1>=79%; 9 estudios) entre el grupo de cirugia asistida por robot y la
cirugia laparoscopica. Por otro lado, se reportd que el grupo de cirugia asistida por robot
tuvo una menor tasa de conversién a cirugia abierta o laparoscépica (RR: 0.55; IC 95%:
0.40 a 0.75; p = 0.0003; 1>=0%; 10 estudios), complicaciones perioperatorias (RR: 0.76;
IC 95%: 0.64 a 0.89; p = 0.0009; 1*>=26%; 11 estudios) y pérdida de sangre estimada (-
19.29; IC 95%: -33.24 a -5.35; p = 0.007; 1>=97%; 7 estudios) comparado con la cirugia
laparoscépica. Cabe precisar que, el desenlace preespecificado dehiscencia de
anastomosis no fue reportado en esta RS. En cuanto a los desenlaces secundarios, no
se detectaron diferencias en el tiempo hasta el primer flato (DMP: -0.18; IC 95%: -0.59
a 0.23; p = 0.380; 1>=99%; 7 estudios). Por otro lado, el grupo de cirugia asistida por
robot tuvo un mayor tiempo operatorio (DMP: 28.91; IC 95%: 18.00 a 39.82; p < 0.00001;
12=95%; 9 estudios), y un menor tiempo de estancia hospitalaria (DMP: -0.96; IC 95%: -
1.60 a -0.33; p = 0.003; 1>=95%); 8 estudios) comparado con la cirugia laparoscopica.

En relacion con los desenlaces no preespecificados, no se reportaron diferencias
estadisticamente significativas en el margen de reseccién circunferencial positivo (RR:
0.70; 1C 95%: 0.49 a 1.00; p = 0.050; 1>=0%; 6 estudios), margen de reseccién proximal
(DMP: -0.43; IC 95%: -1.16 a2 0.31; p = 0.250; I>=95%; 7 estudios), dias hasta la primera
miccién auténoma (DMP: -0.90; IC 95%: -2.01 a 0.21; p = 0.110; 12=99%; 4 estudios),
tiempo hasta la primera defecaciéon (DMP: -0.34; IC 95%: -0.80 a 0.12; p = 0.150;
I°>=64%; 2 estudios), tasa de readmision (RR: 0.68; IC 95%: 0.41 a 1.14; p = 0.150;
1?=4%; 4 estudios), y muerte (RR: 0.62; IC 95%: 0.24 a 1.62; p = 0.330; 1>=0%; 5
estudios). Por otro lado, la cirugia asistida por robot tuvo un mejor margen de reseccion
distal (DMP: 0.49; IC 95%: 0.04 a 0.94; p = 0.030; 1>=92%; 6 estudios) y una menor tasa
de reintervencion (RR: 0.56; IC 95%: 0.33 a 0.96; p = 0.030; 1>=0%; 4 estudios)
comparado con la cirugia laparoscopica.

Ademas, los autores realizaron un analisis de sensibilidad (publicado en el Material
Suplementario) para la tasa de conversion, complicaciones perioperatorias, margen de
reseccion circunferencial positivo y nUmero de ganglios linfaticos extraidos. Este analisis
se llevd a cabo mediante la exclusion de los estudios uno por uno. En general, los
resultados se mantuvieron robustos para la tasa de conversion, margen de reseccion
circunferencial positivo y complicaciones perioperatorias, mientras que, para el nimero
de ganglios linfaticos, los resultados variaron tras la exclusion de los estudios. La
principal razén del cambio fue la inclusién del ECA realizado por Feng et al. (Feng, Yuan,
et al., 2022) que genera una mayor heterogeneidad entre los estudios. Adicionalmente,
se evaluo el sesgo de publicacion a través de la visualizacién de funnel plots para dos
desenlaces (tasa de conversion y complicaciones perioperatorias). Basado en estos
graficos y método de Begg, no se mostro evidencia de sesgo de publicacion para ambos
desenlaces. Si bien los autores no mencionan la razén de evaluar el sesgo de
publicacion en solo dos desenlaces, se podria interpretar que ambos poseen el mayor
numero de estudios incluidos en el metaanalisis (11 estudios en las complicaciones y
10 estudios en la tasa de conversion).
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H,mgig‘,maeng;{gm Al interpretar los resultados de esta RS, es importante considerar la alta heterogeneidad
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ganglios linfatico extraidos, pérdida de sangre estimada, tiempo hasta el primer flato,
tiempo operatorio, tiempo de estancia hospitalaria, margen de reseccidon proximal y
margen de reseccion distal. Esta heterogeneidad podria estar relacionada con la
ﬁﬁﬁ variabilidad en las caracteristicas de los participantes, los procedimientos de cirugia
colorrectal realizados, los métodos de analisis u otras posibles fuentes de sesgo.
ESSBlUd Ademas, los autores realizaron un analisis de sensibilidad solo para uno de los
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Fochar 16,1202 193542 0500 Asi, la falta de un analisis por subgrupos o metaregresion para conocer los motivos de
esta heterogeneidad conllevaria a que los resultados deban tomarse con precaucion.

Asimismo, la evaluacion del riesgo de sesgo de los ECA incluidos mostré que ninguno

de los ECA reporté claramente un cegamiento de los participantes, solo 6 ECA

reportaron un adecuado enmascaramiento de la asignacion de los tratamientos, y 2 ECA

reportaron un cegamiento de los evaluadores de los resultados. Estas limitaciones

ﬁfﬁ pueden haber sesgado los resultados de los desenlaces de interés, sobre todo por el
EsSalud diserio de etiqueta abierta. Por ejemplo, los pacientes podrian experimentar un efecto
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desenlaces autorreportados o subjetivos como el tiempo de estancia hospitalaria. Este

desenlace, en particular, carece de una definicion estandarizada que permita evaluar de

manera objetiva el alta hospitalaria de los pacientes. Ademas, la ausencia de
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Por otro lado, esta RS muestra que la cirugia robética tuvo un menor numero de
complicaciones perioperatorias y una menor tasa de conversién a cirugia abierta

comparado con la cirugia laparoscoépica. Respecto a las complicaciones perioperatorias,

se debe mencionar que, en el metaanalisis, solo dos ECA (Feng, Tang, et al., 2022;

ﬁ& rrma Feng, Yuan, et al., 2022) mostraron que la cirugia robética tuvo menor nimero de este
EsSalud | Pigtal gegenlace. Uno de estos ECA tuvo el mayor tamario de muestra entre los ECA incluidos

Sequen Social de Seud

Fimado aigtamente por castro (FeNg, Yuan, et al., 2022), lo que podria generar que el estimado agrupado se encuentre
Soisiosrrsosot

wioboyve @ favor de la cirugia robdtica. Ademas, este desenlace en los dos ECA esta compuesto
por complicaciones como ileo postoperatorio, retencién urinaria postoperatoria,
infeccidn del sitio operatorio, y absceso intraabdominal. Al observar estos desenlaces
de manera individual, ninguno de los estudios mostré diferencias entre ambas técnicas
quirurgicas. En cuanto a la conversién a cirugia abierta, solo el estudio con mayor
tamano de muestra tuvo un resultado favorable para la cirugia robética (Feng, Yuan, et
al., 2022). No obstante, se debe mencionar que este ECA no contemplo la experiencia
del cirujano en su andlisis. Esto es relevante, ya que, los ECA de Jayne et al. y Corrigan
et al. (incluidos también en el metaanalisis y que no mostraron diferencias) concluyen

que la relevancia clinica de este desenlace depende de la experiencia en cirugia
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robética de los cirujanos. Por lo tanto, los resultados de ambos desenlaces poseen
limitaciones metodoldgicas que disminuyen la confiabilidad en los estimados agrupados.

RS de Khan et al. 2024

La RS con metaanalisis de Khan et al. (Khan et al., 2024) tuvo como objetivo recopilar
toda la informacion actualmente disponible en los ECA sobre los resultados
intraoperatorios, postoperatorios, oncolégicos y clinicos de ambos enfoques quirurgicos:
la cirugia rectal asistida por robot y la cirugia rectal asistida por laparoscopia. Los
autores realizaron una busqueda sistematica en las bases de datos bibliograficas
PubMed, the Cochrane Library, Scopus, Embase, Google Scholar y Web of Science
hasta septiembre de 2023, usando términos MeSH y palabras clave*. Ademas, los
autores realizaron una busqueda manual de las referencias bibliograficas de los estudios
incluidos. La seleccion de los estudios en base a los criterios de seleccion*® se llevo a
cabo por dos autores de la RS, y los conflictos fueron resueltos por un tercer autor.
Luego del proceso de seleccion, se incluyeron 15 ECA (Baik et al., 2008; Baik et al.,
2009; Corrigan et al., 2018; Debakey et al., 2018; Feng, Tang, et al., 2022; Feng, Yuan,

Fimado aigtamente por erauta €1 @I, 2022; Jayne et al., 2017; Jiménez Rodriguez et al., 2011; Kim et al., 2018; Park et
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al., 2023; Patriti et al., 2009; Tolstrup et al., 2018; Wang et al., 2017; Xu et al., 2016)*
que, representan un total de 2109 pacientes en el grupo de cirugia robética y 2109 en
el grupo de cirugia laparoscépica. Los desenlaces evaluados y de interés para la PICO
en esta RS fueron: i) conversion a cirugia abierta; ii) tiempo operatorio; iii) dehiscencia
de anastomosis; iv) tiempo de estancia hospitalaria; v) ileo postoperatorio; vi) retencion
urinaria postoperatoria; vii) infeccion del sitio operatorio; viii) absceso intraabdominal; ix)
pérdida de sangre; x) margen de reseccion distal; xi) niumero de ganglios linfaticos
extraidos; y xii) recurrencia local. Si bien esta RS menciona que fue registrada en
PROSPERO, no brindan el cédigo de registro. Bajo este escenario, esta RS no cuenta
con un protocolo otorgado por los autores, y no se puede establecer el grado de
importancia de los desenlaces (primario y secundarios), sus definiciones, y si estos
fueron preespecificados. Por otro lado, los autores realizaron un metaanalisis con un
modelo de efectos aleatorios, independientemente del porcentaje de heterogeneidad
entre los estudios. Asimismo, los autores no mencionan si el uso de efectos aleatorios
fue especificado a priori debido a la variabilidad en diversas caracteristicas incluidas en
los estudios. Para los metaanalisis, los desenlaces dicotdmicos se presentaron como
RR agrupadas, y como diferencia de medias para los desenlaces continuos. El riesgo
de sesgo de los estudios fue evaluado con la herramienta de riesgo de sesgo de
Cochrane (Cochrane ‘risk of bias” tool (RoB 2.0)) para ECA. Adicionalmente, los
pacientes realizaron un analisis por subgrupos para identificar las razones de la alta
heterogeneidad en algunos desenlaces. Los subgrupos estuvieron compuestos por: i)
tamafo de muestra (<100 vs. >100); y ii) edad promedio (50-62 afios y 63-70 afos).

45 | os términos utilizados fueron: (Rectal neoplasms) AND (Robotic Surgical Procedures) AND (Laparoscopy)

46 Se incluyeron ECA, y estudios que consideraron pacientes de todas las edades, y que explicaron de manera efectiva
sus resultados y proporcionaron suficientes datos. Ademas, se incluyeron estudios revisados por pares, publicados y
disponibles en inglés. Por otro lado, se excluyeron aquellos estudios con datos insuficientes y escritos en otro idioma
que no sea inglés, estudios no aleatorizados, reportes de casos, estudios de casos, editoriales, revisiones, estudios
en animales, duplicados, correspondencias y preprints.

47 De estos 15 ECA, 13 ECA fueron incluidos en el presente dictamen. Los dos ECA restantes no se incluyeron por: i)
ser un abstract y ii) no ser un ECA. Este Ultimo motivo se determind luego de evaluar el estudio a texto completo e
identificar que los pacientes no fueron sometidos a un proceso de aleatorizacion.
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Los resultados de esta RS no mostraron diferencias estadisticamente en el riesgo de
dehiscencia de anastomosis (RR: 0.87; IC 95%: 0.61 a 1.24; p = 0.440; 1>=0%; 11
estudios), ileo postoperatorio (RR: 0.65; IC 95%: 0.34 a 1.12; p = 0.120; 1’=0%; 6
estudios), retencion urinaria postoperatoria (RR: 0.90; IC 95%: 0.65 a 1.26; p = 0.550;
I2=0%; 8 estudios), infeccion del sitio operatorio (RR: 0.72; IC 95%: 0.45 a 1.13; p =
0.160; 1?>=26%; 7 estudios), absceso intraabdominal (RR: 1.28; IC 95%: 0.25 a 6.58; p =
0.770; 1>=0%; 3 estudios), margen de reseccion distal en centimetros (DM: +0.34; IC
95%: -0.04 a 0.72; p = 0.080; I>=71%; 8 estudios), numero de ganglios linfaticos
extraidos (DM: 0.26; IC 95%: -0.28 a 0.81; p = 0.340; 1>=0%; 12 estudios), y recurrencia
local (RR: 0.86; IC 95%: 0.56 a 1.32; p = 0.490; 1>=0%; 4 estudios) entre el grupo de
cirugia robotica y el grupo de laparoscopia. Por otro lado, se observé que el grupo de
cirugia robdtica tuvo un menor riesgo de conversion a cirugia abierta (RR: 0.53; IC 95%:
0.38 a0.74; p =0.0002; 1>=2%; 13 estudios), menor tiempo de estancia hospitalaria (DM:
-1.03; IC 95%: -1.46 a -0.61; p < 0.00001; 1’=78%; 12 estudios), y menor pérdida de
sangre en mililitros (DM: -27.58; IC 95%: -54.36 a -0.81; p = 0.040; 1>=100%; 12 estudios)
comparado con la cirugia laparoscépica. Los desenlaces de tiempo de estancia
hospitalaria y pérdida de sangre tuvieron una alta heterogeneidad. Debido a ello, se
realizaron analisis de sensibilidad, donde los autores manifestaron que la razén de la
alta heterogeneidad en la estancia hospitalaria se debia al tamafio de muestra de los
ECA. En el primer subgrupo de tamafo de muestra menor a 100 participantes (n = 7
estudios) no se observaron diferencias en el tiempo de estancia hospitalaria (DM: -0.66;
IC 95%: -1.74 a 0.43; p = 0.240), y tuvo una heterogeneidad alta (1>=63%), mientras que
en el subgrupo de tamafo de muestra mayor a 100 participantes (n = 5 estudios), el
grupo de cirugia robética tuvo una menor estancia hospitalaria comparado con la cirugia
laparoscépica (DM: -1.05; IC 95%: -1.55 a -0.55; p < 0.0001), con una mayor
heterogeneidad (1°>=88%) comparado con el primer subgrupo. A pesar de que, los
estimados varian de acuerdo con el subgrupo evaluado, el valor de p para la prueba de
diferencias entre subgrupos no fue significativo (p = 0.520).

En el caso de la pérdida de sangre, los autores reportaron que la edad fue un factor que
influyé en el estimado agrupado. En el subgrupo de 50 a 62 afios (n = 6 estudios), no se
observaron diferencias en la pérdida de sangre entre ambas técnicas quirurgicas (DM:
-48.36; IC 95%: -185.70 a 88.99; p = 0.490), con una alta heterogeneidad entre los
estudios (I>=100%), mientras que en el subgrupo de 63 a 70 afios (n = 5 estudios), la
cirugia laparoscépica tuvo una menor pérdida de sangre comparado con la cirugia
robotica (DM: +26.21; IC 95%: 4.91 a 47.50; p = 0.020), con una heterogeneidad menor
(1>=73%) a lo reportado en el subgrupo de menor edad. El valor de p para la prueba de
diferencias entre subgrupos no fue significativo (p = 0.290).

Por otro lado, el grupo de cirugia robética tuvo un mayor tiempo operatorio comparado
con la cirugia laparoscépica (MD: -6.07 min, IC 95%: -61.09 a 48.95; p = 0.830). Sin
embargo, este metaandlisis presentd una alta heterogeneidad entre los estudios
(I’=100%). En el analisis de sensibilidad, se observé que en el subgrupo de tamario de
muestra menor a 100 participantes (n = 8 estudios), la cirugia robdtica tuvo un mayor
tiempo operatorio comparado con la cirugia laparoscopica (DM: 28.41; IC 95%: 3.70 a
53.13; p = 0.020), con una alta heterogeneidad (1°=97%), mientras que en el subgrupo
de un tamafio de muestra mayor a 100 participantes (n = 7 estudios), no se observaron
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Moo Doy v B () 830), con una mayor heterogeneidad (1>=100%). Segun los autores, el tamafio de
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muestra es un factor que influenciaria en la diferencia en el tiempo operatorio entre
ambos grupos. No obstante, el valor de p para la prueba de diferencias entre subgrupos
no fue significativo (p = 0.200).
ﬁﬁﬁ De acuerdo con los autores, el tamafio de muestra fue un factor que influy6é en los

ESSBlUd resultados del tiempo operatorio y la estancia hospitalaria, mientras que la edad influyé
Frmace digraimene por z2vaa. €N 18 PErdida de sangre. Sin embargo, se debe mencionar que el valor p de la prueba
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20131257750 soft de diferencias entre subgrupos en todas las variables explicativas (edad y tamario de
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muestra) indicé que no hay evidencia de una diferencia en los estimados agrupados
entre los subgrupos. En este sentido, la afirmacion de los autores sobre los cambios de
los estimados de efecto agrupados segun las variables explicativas podria ser erréneo,
ya que, los efectos medidos no estarian significativamente modificados por estas
caracteristicas. Ademas, en el analisis por subgrupos de los tres desenlaces se
incluyeron menos de 10 estudios por cada subgrupo, lo que no permitiria explorar y
ﬁﬁg cuantificar eficazmente los factores que contribuyen a la heterogeneidad. Ante este

FsSalud escenario, el anadlisis por subgrupos realizado por los autores carece de una

Fimado digiaimente por PERALTA Nt@rpretacion adecuada y no permitiria delimitar las posibles fuentes de la

AGUILAR Veronica Victoria FAU
20131257750 soft

e B s 11200 0500 NEtETOGENEIAM.
Adicionalmente, los autores evaluaron el sesgo de publicacion a través de funnel plots
de todos los desenlaces. En general, no se observd un sesgo de publicacion. En cuanto
al riesgo de sesgo, esta RS mostrd que ocho estudios tuvieron algunas preocupaciones
en el dominio de la evaluacién de la intervencién prevista. Ademas, 14 ECA generaron
preocupaciones en el dominio de la medicién de los desenlaces, sobre todo por la falta
de cegamiento en su evaluacién. El resultado general de la evaluacion del riesgo de
ﬁfﬁ sesgo reporté que los 15 ECA incluidos fueron catalogados como con “algunas
EsSalud preocupaciones”.
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i) la falta de un protocolo impide conocer cuales fueron los desenlaces planteados, como

fueron definidos y su grado de importancia al momento de interpretar los hallazgos; ii)

si bien se sefala diferencias en los subgrupos, estos resultados no han sido

interpretados y ejecutados adecuadamente, lo que podria limitar el alcance de estos

hallazgos. Por ejemplo, no se conoce si estos analisis por subgrupos fueron predefinidos

ﬁ& rrma O el enfoque estadistico utilizado; y iii) todos los ECA incluidos fueron catalogados como
EsSalud | Digital con “algunas preocupaciones”, sobre todo en dominios de la evaluacion de la
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Fimado dgiamente por casTro. iNtErvencion prevista y medicion de los desenlaces. El principal sesgo identificado fue la
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wioboyve - falta de cegamiento observado en los estudios que tendria implicancias en los estimados
calculados, tal como se describio en el analisis critico de la RS de Huang et al.; iv) los
resultados de desenlaces como el tiempo de estancia hospitalaria, y la pérdida de
sangre estimada mostraron una alta heterogeneidad, que persistié incluso tras realizar
analisis por subgrupos, indicando que las diferencias estadisticas observadas,
aparentemente favorables al uso del sistema quirdrgico robdtico, tienen importantes
limitaciones debido a la variabilidad en las caracteristicas clinicas y contextos

quirurgicos de los ECA incluidos. Integrar todos los estudios en un solo andlisis sin
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considerar estas diferencias podria sesgar las conclusiones, reduciendo la confianza en
los resultados agregados. Por ello, es fundamental interpretar los hallazgos con cautela,
priorizando el analisis individual de los ECA para identificar posibles sesgos y valorar de
manera critica los resultados de estos desenlaces.

Estudios Primarios

Las caracteristicas de los ECA incluidos se observan en la Tabla 5 de Material
Suplementario. Estos ECA seran reportados segun la localizacion del tumor: i) cancer
de colon; ii) cancer colorrectal; y iii) cancer rectal.

Cancer de colon
Para esta localizacion se incluyeron tres ECA.

Park et al. 2019

El primer ECA realizado por Park et al. (Park et al., 2019) y publicado en 2019, tuvo
como objetivo comparar los resultados de la colectomia asistida por robot (CAR) con los
de la colectomia laparoscdpica tradicional (CLT) en pacientes con cancer de colon
derecho. Con este fin, evaluo el uso de ambas técnicas quirurgicas en 70 pacientes (35
en el grupo de cirugia robodtica y 35 en el grupo de cirugia laparoscopica) con diagndstico
de adenocarcinoma del ciego, colon ascendente o colon transverso proximal confirmado
mediante una biopsia. La inclusidon de este numero de participantes se basd en un
célculo de tamafo minimo para encontrar diferencias en el desenlace primario de tiempo
de estancia hospitalaria. Los pacientes elegibles fueron asignados aleatoriamente en
una proporcion de 1:1 para ser sometidos a CAR o CLT, segun una secuencia aleatoria
generada por computadora que se mantuvo oculta por un coordinador independiente
del ECA. Respecto al cegamiento de este ECA, ni los participantes ni los cirujanos
fueron cegados para la asignaciéon de los tratamientos. No obstante, los radidlogos y
patologos estuvieron cegados sobre la asignacion durante el periodo de seguimiento.
Por otro lado, el grupo de CAR utilizé el sistema quirtrgico robético Da Vinci Si HD™
como equipo biomédico para realizar la intervencion quirdrgica. Ademas, todos los
procedimientos fueron realizados por un Unico equipo profesional de cirugia (compuesto
por dos cirujanos), donde uno de los cirujanos tuvo una experiencia de mas de 400
cirugias laparoscopicas, y 30 colectomias robdticas derechas, y recibié formacion
certificada antes de iniciar el ECA.

El desenlace primario del ECA fue el tiempo de estancia hospitalaria, mientras que los
desenlaces secundarios fueron morbilidad, tiempo operatorio y sobrevida libre de
enfermedad a los 3 afios y 5 afios*®. En el desenlace de morbilidad se incluyeron a
complicaciones como la infeccién del sitio operatorio, dehiscencia de anastomosis,
sangrado e ileo postoperatorio. Otros desenlaces de interés para la pregunta PICO
fueron: numero de ganglios linfaticos extraidos, conversion a cirugia abierta, tasa de
readmision y sobrevida global a los 3 afnos y 5 afios. Para minimizar el sesgo de
deteccidn, el desenlace de sobrevida libre de enfermedad fue evaluado por un revisor

48 Definida como el tiempo desde la aleatorizacidn hasta la recaida de la enfermedad, la muerte por cualquier causa
o el desarrollo de un segundo cancer primario, y fue evaluada por un revisor independiente central. La enfermedad
recurrente se evalué en base a hallazgos clinicos, de laboratorio, de imagenes diagnésticas y patolégicos. Los
radiologos y patélogos evaluaron de forma independiente las imagenes radiologicas y las muestras patoldgicas.
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independiente, y patologos y radidlogos que estaban cegados durante la evaluacion. Si
bien el estudio cuenta con un protocolo*®, solo dos desenlaces fueron considerados en
este documento. Como desenlace primario se incluyd a la calidad basado en la
examinacion patologica y como secundario a las complicaciones, lo que difiere de los
desenlaces primarios y secundarios medidos en el articulo publicado. La mediana de
seguimiento para este ECA fue 50.40 meses para el grupo de CLT y 49.33 meses para
el grupo de CAR. No se observo un desbalance en las caracteristicas basales entre
ambos grupos.

Respecto al desenlace primario, no se detectaron diferencias en el tiempo de estancia
hospitalaria entre ambas técnicas quirurgicas, siendo 7.9 dias (desviacion estandar
[DE]: 4.1) en CAR vs. 8.3 dias (DE: 4.2) en CLT; p = 0.130. Los resultados de los
desenlaces secundarios no mostraron diferencias en términos de morbilidad (6/35
[17.1%] en CAR vs. 7/35 [20.0%] en CLT; p = 0.500), ni en sobrevida libre de
enfermedad a los 3 afios y 5 afos (a los 3 afos: 88.1 vs. 91.1%; y 5 afos: 77.4% vs.
83.6%; p = 0.442). En el caso de la sobrevida libre de la enfermedad a los 3 afos, los
autores reportaron que el HR fue de 1.58 (IC 95%: 0.27—10.49). Si bien los autores no
muestran un valor de p, la inclusion del valor nulo en el IC refleja que el estimado puntual
no es estadisticamente significativo. Por otro lado, este ECA mostré que el grupo de
CAR tuvo un mayor tiempo operatorio comparado con el grupo CLT (195 minutos [DE:
41.0] en CAR vs. 129.7 minutos [DE: 43.2] en CLT; p < 0.001). En cuanto a los demas
desenlaces, no se detectaron diferencias estadisticamente significativas en el nimero
de ganglios linfaticos extraidos (29.9 [DE: 14.7] en CAR vs. 30.8 [DE: 13.31en CLT; p =
0.265), conversion a cirugia abierta (0 en ambos grupos), tasa de readmisién (1 [2.8%]
en CAR vs. 2 [5.6%] en CLT; p = 0.888) y sobrevida global (3 afos: 96.8% vs. 94.0%, y
5 afios: 91.1% vs. 91.0%; p = 0.678) entre ambas técnicas quirurgicas. Para la sobrevida
global a 3 anos, se estim6é un HR de 1.21 (IC 95%: 0.42 a 4.13), cuyo intervalo de
confianza refleja la falta de significancia estadistica en el estimado.

La principal fortaleza de este ECA es el tiempo de seguimiento de 5 afios que permitid
la medicion de la sobrevida global entre ambos grupos de tratamiento. Este desenlace
fue similar entre ambas técnicas quirargicas, lo que sugiere que ambos enfoques son
similares en términos de desenlaces a largo plazo. Aunque este ECA presenta fortalezas
también presenta limitaciones. Respecto al cegamiento, los cirujanos y los pacientes no
estuvieron cegados durante la asignacion del tratamiento, y solo hubo cegamiento para
la evaluacion de un solo desenlace de sobrevida libre de enfermedad. Este aspecto
podria introducir un sesgo de deteccion, especialmente al evaluar desenlaces con un
componente subjetivo o que dependen del juicio clinico de los médicos tratantes, como
el tiempo de estancia hospitalaria. La falta de cegamiento podria generar que cirujanos
otorguen el alta hospitalaria en un tiempo mas corto comparado con los pacientes
sometidos a la cirugia laparoscopica. Sin embargo, este desenlace fue similar entre
ambos grupos, lo que sugiere que este sesgo tuvo una implicancia limitada en este
desenlace. Respecto al tiempo operatorio (Unico desenlace que mostrd diferencias),
podria estar sesgado por la experiencia que posee el equipo de cirujanos, ya que se
observa que la experiencia en cirugia laparoscopica es mas de 10 veces la experiencia

49 https://clinicaltrials.gov/study/NCT01042743?cond=NCT01042743&rank=1
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en cirugia robdtica, lo que implica que las personas en el grupo de cirugia robética hayan
sido intervenidas por cirujanos con una limitada experiencia, lo que se traduce en
desenlaces quirurgicos desfavorables. Por otro lado, el ECA incluye desenlaces
primarios y secundarios que difieren de los preespecificados en su protocolo original. La
discrepancia entre el protocolo y los desenlaces evaluados en el ECA sugiere que
podrian haberse omitido desenlaces desfavorables o no significativos, seleccionando
unicamente aquellos que resultaron convenientes para reportar. No obstante, la mayoria
de los desenlaces incluidos no mostraron diferencias entre ambas técnicas quirurgicas.
De esta forma, tomando en cuenta las limitaciones del estudio, los resultados no
muestran diferencias entre la cirugia laparoscopica y robotica.

Park et al. 2012

El segundo ECA realizado por Park et al. (Park et al., 2012) y publicado en 2012, tuvo
caracteristicas similares al ECA publicado en 2019 en términos del objetivo, relacién de
la asignacion (1:1), calculo de tamafio de muestra destinado solo al desenlace de tiempo
de estancia hospitalaria, nimero de pacientes incluidos (n = 70), criterios de seleccion
y comparacion de interés (CAR vs. CLT). Respecto al cegamiento durante la asignacion,
los autores no manifiestan claramente si los cirujanos, pacientes y evaluadores de los
desenlaces estuvieron cegados durante la asignacién y mediciéon de los desenlaces,
solo manifiestan que los pacientes reclutados para este ECA fueron asignados
aleatoriamente a través de sobres sellados para recibir cualquiera de las técnicas
quirurgicas. En el grupo de CAR, los autores mencionan que se utilizd el sistema
quirurgico Da Vinci, sin especificar el modelo del equipo biomédico. Ademas, todos los
procedimientos fueron realizados por un unico cirujano que tenia experiencia de haber
realizado 30 cirugia robdticas, incluyendo cinco colectomias robdticas derechas sin
precisar el numero de cirugias laparoscoépicas realizadas.

En términos metodoldgicos, los autores realizaron un analisis en una poblacion por ITT,
que incluyé a todos los pacientes aleatorizados. El desenlace primario fue el mismo que
el reportado en el estudio publicado en 2019 (tiempo de estancia hospitalaria®),
mientras que los desenlaces secundarios en este ECA fueron el tiempo operatorio,
complicaciones®', y dolor postoperatorio®?. Otros desenlaces incluidos fueron la
conversién a cirugia abierta®®, tiempo hasta la expulsién del primer flato, morbilidad®,

5 Antes del alta, los pacientes debian cumplir con los siguientes criterios: capacidad para orinar después de la
extraccion del catéter vesical, expulsion de flatos y/o heces, temperatura corporal inferior a 38,0°C, ingesta oral normal
y control adecuado del dolor con analgésicos orales.

51 Las complicaciones se clasificaron segun un sistema de puntuacion validado (Clavien-Dindo), en una escala de
cinco puntos. Las complicaciones quirlrgicas menores se consideraron como grado | o Il, mientras que las
complicaciones mayores se clasificaron como grado Ill, IVo V.

52 Todos los pacientes recibieron analgesia controlada por el paciente (PCA) con fentanilo intravenoso en el periodo
postoperatorio inmediato. Aquellos que experimentaron dolor prolongado recibieron inyecciones intravenosas de 10
mg de clorhidrato de nalbufina como analgesia de rescate hasta que se aliviara el dolor. La intensidad del dolor fue
evaluada por los pacientes mediante una escala visual analégica (EVA) subjetiva. Este desenlace fue medido al dia
1y 5 luego de la cirugia.

53 Definido como cualquier extension de la incision para completar el procedimiento, excepto en los casos de
extraccion de la pieza quirlirgica.

5 Incluye las siguientes complicaciones: infeccion del sitio operatorio, dehiscencia de anastomosis, absceso
intraabdominal, sangrado e ileo postoperatorio.
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ESSBlUd protocolo del estudio. Por ultimo, no se observé un desbalance en las caracteristicas
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Este ECA presenta limitaciones metodoldgicas, por ejemplo no precisa que integrantes
del equipo de investigacion fueron cegados durante la asignacion de los tratamientos.
Ademas, no se brindan mayores detalles sobre el cegamiento de los participantes. Bajo
este escenario, podria existir un sesgo de deteccion en los resultados de desenlaces
Eséﬁ%d Eiiginlil subjetivos 0 que requieren un juicio clinico como el alta hospitalaria o dolor
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5 La ingesta oral normal se establecié después de 1 o 2 dias de una dieta liquida o blanda, siempre que no hubiera
molestias o complicaciones.
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sobre la posible influencia de la curva de aprendizaje en los hallazgos del estudio. Por
ultimo, la mayoria de los desenlaces no fueron preespecificados en el protocolo del
estudio, lo que plantea dudas sobre la manera en como se definieron y seleccionaron,
pudiendo comprometer la transparencia y limitar la validez interna de los resultados. No
obstante, la mayoria de desenlace mostraron resultados similares entre ambas técnicas
quirurgicas. Al igual que el ECA publicado en 2019, los resultados de este ECA tampoco
muestran diferencias significativas entre ambas técnicas quirirgicas en términos de
eficacia y seguridad, reportando incluso un mayor tiempo operatorio para la cirugia
robotica.

El tercer ECA denominado “SIRIRALS”, realizado por Cuk et al. (Cuk et al., 2024) y
publicado en 2024, tuvo como objetivo comparar la respuesta sistémica al estrés
inducida quirurgicamente, las complicaciones intraoperatorias y postoperatorias, asi
como los desenlaces reportados por los pacientes, en una cohorte sometida a CAR o
CLT planificada para el cancer de colon. Asi, se incluyeron 50 pacientes (25 en el grupo
de cirugia robética y 25 en el grupo de cirugia laparoscopica) con un grado de American
Society of Anesthesiologists (ASA) menor o igual a Il1°%¢, diagndstico de carcinoma de
colon confirmado histolégicamente de grado 1-3%” y sometidos a resecciones de colon
del lado derecho o izquierdo. Para obtener este niumero de pacientes, los autores
realizaron un calculo de tamafio de muestra mediante una simulacién de Montecarlo
utilizando datos de una cohorte existente. Este calculo se llevé a cabo para el desenlace
primario “respuesta sistémica de PCR en los primeros tres dias postoperatorios”. No
obstante, este desenlace no fue incluido en la presente evaluacion, ya que no era parte
de los desenlaces de interés de la PICO.

Los pacientes elegibles fueron asignados aleatoriamente en una proporcion de 1:1 para
ser sometidos a CAR o CLT mediante un médulo de aleatorizacion por secuencia
computarizada usando REDCap®. Ademas, la asignacion de los tratamientos estuvo a
cargo de un gestor de datos previamente designado, que disefié una tabla de asignacién
y asigné a los pacientes mediante una aleatorizacion por bloques. Esta tabla de
asignacion fue desconocida para el gestor del proyecto y otros colaboradores durante
el periodo de estudio. Luego de la asignacién, el gestor del proyecto realizé la
aleatorizacion, la cual fue comunicada directamente al cirujano encargado de realizar el
procedimiento. En este ECA, los pacientes, evaluadores de datos y el personal de
laboratorio estuvieron cegados respecto a la intervencién, y este cegamiento se
mantuvo hasta 14 dias después del alta. Por otro lado, el grupo de CAR utilizé el sistema
quirdrgico robédtico Da Vinci Xi® como equipo biomédico para realizar la intervencion
quirurgica. Aunque los autores sefialan que los cirujanos encargados de los

% E| sistema de clasificacién ASA es una herramienta utilizada para evaluar el estado fisico y el riesgo perioperatorio
de los pacientes antes de someterse a una cirugia. Para este estudio, se incluyeron pacientes con un ASA menor o
igual a tres, que incluye a: i) ASA I: paciente sano; ii) ASA II: paciente con enfermedad sistémica leve que no afecta
la actividad diaria; y iii) paciente con enfermedad sistémica grave que limita la actividad diaria pero no es incapacitante.
57 Segun la clasificacion de la Union for International Cancer Control (UICC). Este sistema evalla tres aspectos: T
(tumor), N (ganglios), y M (metéstasis). En el estadio I, el tumor esta limitado al colon sin ganglios afectados ni
metastasis; en el estadio Il, invade tejidos cercanos pero sin ganglios ni metastasis; y en el estadio lll, afecta ganglios
linfaticos regionales sin metastasis a distancia.
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no se detalla la experiencia especifica de estos cirujanos en cirugia laparoscopica. La
Unica informacion proporcionada en el estudio indica que la capacidad anual del centro
donde se llevé a cabo el ECA comprende 200 resecciones colorrectales realizadas por
cinco cirujanos consultores certificados en cirugia colorrectal.

Para responder adecuadamente a la pregunta PICO, se consideraron los siguientes
desenlaces de interés: i) desenlaces intraoperatorios: tiempo operatorio, pérdida de
sangre, conversion a cirugia abierta y lesiones inadvertidas®?; ii) calidad de recuperacién
medida con la cuestionario Quality of Recovery-15 (QoR-15)% en el dia 0 (base), y dias
postoperatorios 1, 2, 3 y 14; dolor postoperatorio®’, tiempo de estancia hospitalaria,
tiempo hasta la primera evacuacion intestinal y defecacion; iii) desenlaces
postoperatorios: complicaciones quirdrgicas y médicas registradas hasta 30 dias
después de la cirugia®; y iv) muestras quirirgicas: numero total de ganglios linfaticos
extraidos y numero de ganglios linfaticos positivos. Otros desenlaces que fueron
reportados incluyen la transfusion sanguinea, mortalidad, y tasa de readmisién dentro
de los primeros 30 dias después de la cirugia. Todos los desenlaces antes mencionados
fueron preespecificados y definidos en el protocolo de este ECA®. En cuanto a las
caracteristicas basales, se reportaron diferencias en el estadio de la enfermedad en
base al elemento N (ganglios). La mayoria de las pacientes en el grupo de cirugia
robética tenian un estadio N0®3 (80%) seguido de N1 (12%), mientras que en el grupo
de cirugia laparoscépica, la mayoria de los pacientes estaban concentrados en los
estadios NO (48%) y N1%* (40%).

Los resultados de este ECA no reportaron diferencias estadisticamente significativas en
términos de tiempo operatorio (266 minutos [rango intercuartilico [RIC]: 230 a 325] en
CAR vs. 264 minutos [RIC: 247 a 335] en CLT; p = 0.923), conversién a cirugia abierta
(0% en CAR vs. 4% en CLT; p = 1.000), lesiones inadvertidas (sangrado: 4% en CAR
vs. 0% en CLT, lesién vascular: 4% en CAR vs. 0% en CLT, y lesion intestinal: 0% en
CAR vs. 4% en CLT; p = 1.000), calidad de recuperaciéon (Basal: DM: -2.6 [IC 95%:
-24.95 a 19.75]; p = 0.820; dia postoperatorio 1: DM: —=3.32 [IC 95%: -25.67 a 19.03]; p
= 0.771; dia postoperatorio 2: DM: -7.12 [IC 95%: —-29.47 a 15.23]; p = 0.532; dia

%8 Incluye al sangrado, lesiones vasculares e intestinales.

% La escala varia de 0 a 150 puntos, siendo 150 el puntaje que indica una recuperacion excelente. La escala se divide
en cuatro categorias: recuperacion deficiente (0-89 puntos), moderada (90-121 puntos), buena (122-135 puntos) y
excelente (136-150 puntos), con una diferencia minima clinicamente importante (DM) de 8 puntos.

60 El dolor se evalud utilizando la escala visual analoga (EVA) antes de la cirugia (dia 0) y dos veces al dia (mafiana
y noche) durante los tres primeros dias postoperatorios.

61 Clasificadas segun el sistema de Clavien-Dindo, que categoriza la gravedad en leves (grado I-Il) y graves (grado
[1l-IV). Esta clasificacion se compone de: i) grado I: complicaciones menores que no requieren tratamiento invasivo.
Pueden incluir efectos secundarios como fiebre leve o nauseas, que se resuelven con tratamiento médico simple; i)
grado II: complicaciones que requieren tratamiento médico, pero no invasivo. Esto puede incluir la necesidad de
antibiéticos, fluidos intravenosos, o analgésicos mas potentes, pero sin necesidad de cirugia; iii) grado IlI:
complicaciones que requieren una intervencién quirdrgica o un procedimiento invasivo adicional; iv) grado IV:
complicaciones que ponen en peligro la vida del paciente y requieren un tratamiento intensivo; y v) grado V: muerte
del paciente debido a la complicacion postoperatoria.

62 https://clinicaltrials.gov/study/NCT046873847cond=NCT04687384&rank=1

63 No hay evidencia de metastasis en los ganglios linfaticos regionales.

64 Hay afectacion de un pequefio nimero de ganglios linfaticos regionales.
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(4% en CAR vs. 0% en CLT; p = 1.000), y tasa de readmision (4% en CAR vs. 4% en

CLT; p = 1.000) entre ambas técnicas quirurgicas.

Por otro lado, los resultados muestran que el grupo de cirugia robdética tuvo una menor

pérdida sanguinea comparado con el grupo de cirugia laparoscoépica (68.5 mL [RIC:

ﬁﬁﬁ 49.5 a 100.0] en CAR vs. 150 mL [RIC: 100 a 250.0] en CLT; p = 0.001), y no se
observaron diferencias en el tiempo de estancia hospitalaria entre ambas técnicas

EsSalud quirdrgicas (4.22 dias [RIC: 4.08 a 6.08] en CAR vs. 5.05 dias [RIC: 4.25 a 5.26] en CLT;
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autores realizaron un analisis post-hoc incluyendo Unicamente a pacientes que tuvieron
un curso postoperatorio sin complicaciones debido a que identificaron una distribucion
sesgada de las complicaciones postoperatorias entre los grupos (resultados mostrados

& en el Material Suplementario). En este subgrupo, se incluyd un total de 45 pacientes (20
EsSalud D.q.Ldl en el grupo de cirugia robotica y 25 en el grupo de cirugia laparoscépica). Los resultados
prm:;;;;n;m:mepmmsmo mostraron que los pacientes en el grupo de cirugia roboética tuvieron un menor tiempo

Soszarsoeen Y de estancia hospitalaria (4.15 dias [RIC: 4.04 a 5.15] en CAR vs. 5.05 dias [RIC: 4.25 a

Fedha 1012025 195738 0500 5.26] en CLT; p = 0.013) y menor pérdida de sangre intraoperatoria (78 mL [RIC: 49 a
150] en CAR vs. 150 mL [RIC: 100 a 250] en CLT; p = 0.009) comparado con el grupo

de cirugia laparoscopica.

Este ECA presenta limitaciones como la falta de cegamiento, el riesgo de sesgo en la
medicion de desenlaces subjetivos, riesgo de sesgo de seleccién, y un tamano de
muestra reducido que, podrian tener implicancias en los resultados reportados. Si bien
los evaluadores de los resultados y el personal de laboratorio estuvieron cegados

65 Clasificado como Clavien-Dindo I-II.
66 Clasificado como Clavien-Dindo IlI-IV.
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ESSBlUd durante el periodo del estudio, los autores mencionan que no fue posible cegar a los
SRTABEASSE e cirujanos debido a la naturaleza de la intervencion. Este hecho podria introducir un
Fecha 10012025 190347 0500 5@8g0 de deteccion en resultados subjetivos como el tiempo de estancia hospitalaria. Si

bien la forma de medicion de este ultimo desenlace “tiempo de estancia hospitalaria”
podria tener un componente objetivo, la decision de otorgar el alta al paciente depende
unicamente del médico tratante o cirujano. Asi, la falta de cegamiento podria haber
generado que los cirujanos otorguen un alta mas temprana a los pacientes que fueron

ESSBlUd sometidos a la cirugia asistida por robot comparado con los pacientes sometidos a la
Fimace digramente por z2vaa CIFUGIA  laparoscopica. Por otro lado, los autores realizaron un analisis post-hoc
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lud perdida sanguinea intraoperatoria. Ademas, las caracteristicas basales de ambos
F‘rmgﬁgggmeli%mm grupos difieren en el estadio N (ganglios) de los tumores. En el grupo de cirugia robética,
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Z0r77sh ot la mayor cantidad de pacientes tuvo un estadio NO comparado con el grupo de cirugia
Fechs 16412025 19331 0500 laparoscopica que se concentraba en los estadios NO y N1. Estas diferencias podrian
generar un mayor numero de complicaciones como la pérdida sanguinea debido a una

mayor complejidad de la intervencion en los pacientes que fueron sometidos a cirugia

laparoscépica (Bertelsen et al., 2016). Respecto a los cirujanos, los autores no brindan

detalles sobre la experiencia de los cirujanos que llevaron a cabo las intervenciones,

solo mencionan que realizaron 15 cirugias robdticas como parte de la curva de

aprendizaje. Esta informacién limitada no permite determinar si los desenlaces

observados estuvieron influenciados por la experiencia del cirujano o por las técnicas

ﬁfﬁ quirurgicas. En resumen, los resultados no mostraron diferencias entre las técnicas
FsSalud quirtrgicas evaluadas en eficacia, seguridad (mortalidad posoperatoria, eventos
§§E§§§§§§g§@w adversos serios) y calidad de vida. Si bien se observaron diferencias estadisticas en el

Motvo: Doy V. B 104 0500 VOIUMEN de sangrado (81.5 ml menos con la cirugia robética) esto no se tradujo en
necesidad de transfusiones u otras complicaciones.

Cancer colorrectal
Para esta localizacion se incluyd un solo ECA.

Eséﬁ%d Eiiginlzl Rodriguez et a_l. 2011 o , o ,
menmess | E£Ste ECA realizado por Jiménez Rodriguez et al. (Jiménez Rodriguez et al., 2011) y
giﬁgsgjsg'Tm‘lppA%ASTR° publicado en 2011, tuvo como objetivo primario demostrar la seguridad de la cirugia
Foher 10012005 195746 0500 COlOrrectal asistida por robot (CR), mientras que el objetivo secundario fue evaluar la
factibilidad de tratar canceres de recto y sigmoides con esta técnica en comparacion con
la cirugia colorrectal laparoscopica (CL) convencional. Con este propésito, evalué el uso
de ambas técnicas quirurgicas en 56 pacientes (28 en CR y 28 en CL) con cancer
colorrectal localizado en el colon sigmoide y el recto. El numero de participantes fue
determinado a través de un calculo de tamafio de muestra realizado por los autores. Los
pacientes incluidos fueron asignados aleatoriamente en una proporcion de 1:1 para ser
sometidos a CR o CL mediante una secuencia generada por computadora. Es necesario

precisar que, los autores no especifican si hubo un enmascaramiento durante la
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asignacion o evaluacion de los desenlaces para los pacientes, cirujanos o evaluadores
de los desenlaces. Por otro lado, los autores solo mencionan que el grupo de CAR utilizé
el sistema quirurgico robotico Da Vinci, sin especificar el modelo del equipo biomédico.
Aunque los autores mencionaron que todos los procedimientos fueron realizados por
tres cirujanos con experiencia en cirugias laparoscépicas y robdticas, no mencionan el
nuamero de cirugias que los cirujanos realizaron antes de ingresar al ECA.

Con el proposito de responder a la pregunta PICO, los desenlaces a considerar fueron:
tiempo operatorio, necesidad de transfusion, tiempo de estancia hospitalaria, dolor
postoperatorio en el dia 1, 2 y al alta®, dias hasta la ingesta oral, dias hasta la
deambulacién, complicaciones, conversion a cirugia abierta, margen de reseccion distal,
mortalidad, nimero de ganglios linfaticos extraidos y nivel de fatiga del cirujano®. Cabe
precisar que, en el protocolo del ECA®, los desenlaces primarios preespecificados
fueron mortalidad y morbilidad, mientras que los desenlaces secundarios incluyen al
margen de reseccion distal y nédulos linfaticos. Asi, algunos de los desenlaces antes
mencionados (tiempo operatorio, necesidad de transfusion, tiempo de estancia
hospitalaria, dolor postoperatorio, dias hasta la ingesta oral, dias hasta la deambulacion,

Fimado digiaiments por pERALTA Y CONVETSION @ cirugia abierta) no fueron preespecificados en el protocolo de estudio.

AGUILAR Veronica Victoria FAU
20131257750 soft

Motivo: Doy V° B°

Fecha: 10.01.2025 19:13:20 -05:00

Adx

EsSalud

Firmado digitalmente por
GENDRAU CASTILLO Lucy Jesus
FAU 20131257750 soft

Motivo: Doy V° B®

Fecha: 10.! 01 2025 19:23:53 -05:00

m Firma

EsSalud | Digital

Sequen Social de Seud

Firmado digitaimente por CASTRO
REYES Maribel Marilu FAU
20131257750 SOft

Motivo: Doy V°

Fecha: 10.01. 2025 19:57:57 -05:00

Por otro lado, no se observaron diferencias en las caracteristicas basales entre ambos
grupos.

Respecto a los desenlaces primarios, no se detectaron diferencias estadisticamente
significativas en términos de mortalidad (0% en ambos grupos) y complicaciones
(14.28% en ambos grupos) entre ambas técnicas quirdrgicas. Asimismo, los resultados
de los desenlaces secundarios mostraron que el grupo de CR tuvo un mayor margen
distal comparado con el grupo de CL (4.8 cm [DE: 1.6] en CR vs. 3.8 cm [DE: 0.7] en
CL; p = 0.003), pero no se encontraron diferencias en el numero de nddulos linfaticos
extraidos (17.6 [DE: 9.2]en CR vs. 14.9 [DE: 8.7] en CL; p = 0.230) entre ambos grupos.
Respecto a otros desenlaces, no se encontraron diferencias en términos de necesidad
de transfusion (1 paciente en el grupo de cirugia robética vs. 0 pacientes en el grupo de
cirugia laparoscopica), tiempo de estancia hospitalaria (9.3 dias [DE: 8.1] en CR vs. 9.2
dias [DE: 6.8] en CL; p = 0.790), dolor postoperatorio (dia 1 postoperatorio: 2.5 puntos
[DE: 1.0] en CR vs. 2.6 puntos [DE: 1.0] en CL; p = 0.740, y dia 2 postoperatorio: 1.8
[DE: 0.7] en CR vs. 1.7 [DE: 0.7] en CL; p= 0.810), dias hasta la ingesta oral (2.3 dias
[DE: 0.67] en CR vs. 2.5 dias [DE: 1.1] en CL; p = 0.310), conversion a cirugia abierta
(7.14% en ambos grupos), y nivel de fatiga del cirujano (leve: 21% en CR vs. 18% en
CL, moderado: 68% en CR vs. 71% en CL, y severo: 11% en ambos grupos; p = 0.680)
entre ambos grupos. Por otro lado, los resultados mostraron que el grupo de CR tuvo
un mayor tiempo operatorio comparado con el grupo de CL (159.4 minutos [DE: 43.5]
en CR vs. 135.1 minutos [DE: 29.2] en CL; p = 0.017).

67 Este desenlace fue evaluado mediante la escala visual analégica, considerando que todos los pacientes fueron
sometidos al mismo tratamiento analgésico luego de la cirugia. La escala va de 0 a 10, donde 0 representa "sin dolor"
y 10 "méximo dolor percibido".

68 | a fatiga del cirujano se evalu6 al final de cada operacion utilizando una escala de 0 a 3: 0: ninguna, 1: leve, 2:
moderada, 3: agotamiento.

69 https://www.isrctn.com/ISRCTNB0866560?q=ISRCTNG0866560& ilters=8sort=8offset=1&totalResults=1&page=18pageSize=10
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Aunque este ECA no mostroé diferencias significativas en diversos desenlaces, es
fundamental considerar varias limitaciones que podrian afectar la interpretacion de los
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desenlaces subjetivos, la discrepancia entre los desenlaces incluidos en el estudio
publicado y los predefinidos en el protocolo, y la falta de informacion sobre la experiencia
de los cirujanos. Los autores no mencionan si se implementé un proceso de
enmascaramiento durante la asignacion de los participantes o la evaluacion de los
desenlaces. Ante esta falta de informacién, es razonable asumir que no se llevd a cabo
dicho procedimiento durante el periodo del estudio. Esta omision podria introducir un
sesgo de deteccidn, especialmente en desenlaces subjetivos o aquellos que dependen
de un juicio clinico, como el tiempo de estancia hospitalaria™, dolor postoperatorio y la
fatiga autopercibida por el cirujano. En este caso, los pacientes del grupo de cirugia
asistida por robot podrian haber estado menos inclinados a reportar dolor, influenciados
por su conocimiento del procedimiento realizado. No obstante, dado que este desenlace
no mostré diferencias significativas entre los grupos, el impacto de este posible sesgo
parece ser limitado. Por otro lado, el conocimiento de los cirujanos sobre el tratamiento
asignado podria haber afectado desenlaces como un menor tiempo de estancia
hospitalaria o una menor fatiga autopercibida en el grupo de cirugia robdtica. Sin
embargo, estos desenlaces tampoco presentaron diferencias significativas entre los
grupos, lo que sugiere que la falta de cegamiento tuvo un impacto marginal en los
resultados obtenidos. Por otro lado, algunos desenlaces como tiempo operatorio,
necesidad de transfusion, tiempo de estancia hospitalaria, dolor postoperatorio, dias
hasta la ingesta oral, dias hasta la deambulacién, y conversion a cirugia abierta no
fueron preespecificados en el protocolo. Aunque este hecho podria conducir a un sesgo
de reporte selectivo, los resultados de estos desenlaces fueron reportados en su
totalidad y no mostraron diferencias entre los grupos de tratamiento. Por ultimo, la falta
de informacién detallada sobre la experiencia de los cirujanos que realizaron todos los
procedimientos limita la interpretacion de los resultados. La experiencia quirurgica es un
factor determinante en desenlaces como quirirgicos como el tiempo operatorio, la
conversién a cirugia abierta y las complicaciones postoperatorias, y patolégicos como
los margenes de reseccion. Sin esta informacion, no es posible determinar si los
resultados de estos desenlaces se debieron unicamente a la técnica quirurgica utilizada
0 a la experiencia disimil de los cirujanos.

Cancer rectal
Para esta localizacion se incluyeron 11 ECA.

Kim et al. 2018

El ECA de fase Il realizado por Kim et al. (Kim et al., 2018) y publicado en 2018 tuvo
como objetivo evaluar la calidad de la escisibn mesorrectal total y los resultados
postoperatorios de la CR en comparacion con la CL en cancer de recto de localizacion
media a baja. Con este fin, evalué ambas técnicas quirurgicas en 139 pacientes (66 en
CRy 73 en CL) con cancer de recto de localizacion media o baja (a una distancia de 9
cm o menos del margen anal), sin metastasis a distancia con un diagndstico

70 Los criterios para el alta hospitalaria incluyeron la recuperacién del trénsito intestinal, la tolerancia a la dieta oral y
la deambulacion, asi como la ausencia de complicaciones (fiebre y dolor no controlado).
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73 Esta clasificacién se compone de: i) grado |: complicaciones menores que no requieren tratamiento invasivo. Pueden
incluir efectos secundarios como fiebre leve o nauseas, que se resuelven con tratamiento médico simple; i) grado II:
complicaciones que requieren tratamiento médico, pero no invasivo. Esto puede incluir la necesidad de antibiéticos,
fluidos intravenosos, o analgésicos mas potentes, pero sin necesidad de cirugia; iii) grado Ill: complicaciones que
requieren una intervencién quirdrgica o un procedimiento invasivo adicional; iv) grado IV: complicaciones que ponen
en peligro la vida del paciente y requieren un tratamiento intensivo; y v) grado V: muerte del paciente debido a la
complicacion postoperatoria.

7 Utilizando la version validada en coreano del cuestionario de la Organizacién Europea para la Investigacion y
Tratamiento del Cancer (EORTC QLQ-C30, version 3.0) y el médulo de cancer colorrectal QLQ-CR38. Los puntajes
del QLQ-C30 y QLQ-CR38 se reportaron en tres dominios: estado de salud global, funcionalidad y subescalas de
sintomas, en una escala de 0 a 100. Un puntaje funcional més alto indica mejor funcionalidad, mientras que un puntaje
mas alto en sintomas indica mayor gravedad de los sintomas.
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75 Algunas preguntas comunes son: ;En qué medida estuvo interesado/a en el sexo?, ¢En qué medida fue
sexualmente activo/a (con o sin relaciones sexuales)?, ¢ Ha tenido dificultad para lograr o mantener una ereccién? (en
hombres), y ¢ Ha experimentado sequedad vaginal que afecte su vida sexual? (en mujeres)
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Las limitaciones de este ECA como la falta de cegamiento de los cirujanos y pacientes,
la subjetividad en la evaluacion de la calidad de vida, la experiencia disimil entre ambas
técnicas quirurgicas y la falta de un protocolo registrado podrian tener implicancias en
los resultados. Aunque los autores mencionan que los patélogos que evaluaron
desenlaces como numero de ganglios linfaticos extraidos y los margenes quirurgicos de
reseccion estuvieron cegados, existe un riesgo de sesgo de deteccién en desenlaces
subjetivos 0 que requieren el juicio clinico del médico tratante. El conocimiento del
cirujano y paciente sobre la asignacion de los tratamientos puede sesgar los resultados
de desenlaces como dolor postoperatorio, tiempo hasta el primer flato, calidad de vida,
y duracion de la estancia hospitalaria. En desenlaces como el dolor postoperatorio,
tiempo de estancia hospitalaria y tiempo hasta el primer flato no se observaron
diferencias entre ambos grupos de tratamiento, lo que limita las implicancias de este
sesgo en los resultados. En cuanto a la calidad de vida, los resultados globales indican
que no habia diferencias significativas entre ambos grupos de tratamiento, lo que
sugiere que el impacto de la falta de cegamiento en este desenlace es poco claro. Sin
embargo, al analizar items especificos, como la funcién sexual y los trastornos del
suefno, los resultados revelaron que el grupo de cirugia robdtica obtuvo puntajes
superiores en ambas dimensiones. En el caso de la funcion sexual, es importante
sefalar que el cuestionario QLQ-CR38 presenta como limitacion el hecho de basarse
en preguntas subjetivas que abarcan multiples aspectos de la vida del paciente, con un
horizonte temporal restringido a una semana. Esto implica que los resultados
relacionados con la funcién sexual reflejan Unicamente la situacion ocurrida en la
semana previa a la aplicacion del cuestionario, sin capturar la variabilidad de los
sintomas a lo largo de todo el periodo de seguimiento. Por lo tanto, estos hallazgos
deben interpretarse con cautela, ya que no proporcionan una vision completa de la
evolucién de este desenlace a lo largo del tiempo. En relacién con los desenlaces
quirdrgicos (tiempo operatorio, pérdida sanguinea y numero de ganglios linfaticos
extraidos), es importante considerar que la experiencia de los cirujanos en cirugia
laparoscépica era casi 20 veces superior a la que tenian en cirugia robdtica, lo que
podria haber influido en los resultados y reflejar una ventaja relacionada mas con la
curva de aprendizaje que con las diferencias inherentes entre las técnicas. Por ultimo,
este ECA carece de un protocolo registrado, lo que impide determinar con claridad como
se definieron los desenlaces, cuales de ellos fueron preespecificados y qué analisis se
planearon originalmente. Esta falta de transparencia no solo dificulta evaluar la
adherencia al disefo inicial del estudio, sino que también genera incertidumbre sobre la
consistencia y la validez de los andlisis realizados y los resultados obtenidos. En
resumen, algunos de estos desenlaces podrian estar sujetos a limitaciones inherentes
del disefio del estudio como el tiempo operatorio, pérdida sanguinea, niumero de
ganglios linfaticos extraidos y funcién sexual, lo que sugiere que su interpretacion deba
tomarse con cautela. En términos generales, y considerando las limitaciones del estudio,
los resultados no mostraron diferencias en términos de seguridad, calidad de vida, dolor
postoperatorio, entre la cirugia robdtica y la cirugia laparoscépica, y con un mayor
tiempo operatorio (+111.4 minutos) para la cirugia robética.

Debakey et al. 2018
El ECA realizado por Debakey et al. (Debakey et al., 2018) y publicado en 2018 tuvo
como objetivo comparar los resultados operatorios a corto plazo, asi como los resultados
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oncoldgicos, entre las resecciones de cancer rectal asistidas por robot y las realizadas
mediante laparoscopia. Con este propésito, evaluo el uso de ambas técnicas quirurgicas
en 45 pacientes (21 en CR y 24 en CL) con adenocarcinoma de recto localizado a una
distancia de hasta 15 cm del margen anal’®. Es necesario mencionar que, los autores
no realizaron en calculo de tamafo de muestra para determinar el nimero minimo de
participantes requerido para identificar diferencias estadisticamente significativas en los
desenlaces. Los pacientes elegibles fueron asignados aleatoriamente mediante un
enfoque de bloques permutados. Sin embargo, no dan detalles sobre la proporcion de
pacientes que fueron aleatorizados a cada grupo de tratamiento. Respecto al
cegamiento, los autores mencionaron que este ECA tiene un diseno de etiqueta abierta,
donde los pacientes, cirujanos y los recolectores de datos tenian conocimiento sobre el
procedimiento al que seria sometido cada paciente. Por otro lado, el grupo de CAR
utilizé el sistema quirdrgico robético Da Vinci Si. Todos los procedimientos fueron
realizados por un grupo de cirujanos laparoscopicos experimentados que eran
considerados cirujanos robdticos “principiantes”. Sin embargo, los autores no
mencionan el numero de procedimientos que los cirujanos realizaron con ambas
técnicas antes del inicio de este ECA.

Los desenlaces de interés para la pregunta PICO fueron: i) parametros operatorios:
tiempo operatorio, pérdida de sangre estimada, conversion a cirugia abierta, margen de
reseccion proximal, margen de reseccion distal y numero de ganglios linfaticos
extraidos; y ii) desenlaces postoperatorios inmediatos: tiempo hasta el primer flato,
tiempo de estancia hospitalaria, complicaciones’’, reintervencién, readmision y muerte.
Es relevante sefalar que este ECA no cuenta con un protocolo registrado en el que se
hayan predefinido los desenlaces mencionados. Por otro lado, no se evidencié un
desbalance en las caracteristicas basales entre los dos grupos.

Los resultados de este ECA no mostraron diferencias estadisticamente significativas en
términos de pérdida de sangre estimada (200 mL [RIC: 50 a 650] en CR vs. 325 mL
[RIC: 100 a 800] en CL; p = 0.050), margen de reseccion proximal (13 cm [RIC: 10 a 20]
en CRvs. 15cm [RIC: 11 a 23] en CL; p = 0.270), numero de ganglios linfaticos extraidos
(14 [RIC: 8 a 20] en CR vs. 13 [RIC: 9 a 21] en CL; p = 0.498), tiempo de estancia
hospitalaria (3 dias [RIC: 2 a 14] en CR vs. 2 dias [RIC: 2 a 11] en CL; p = 0.116) y
complicaciones (fuga anastomoética: 4.8% en CR vs. 4.2% en CL, ileo: 9.5% en CR vs.
12.5% en CL, problemas de herida: 9.5% en CR vs. 8.3% en CL), mientras que otros
desenlaces mostraron una proporcion similar entre ambos grupos pero sin el reporte del
valor de p, como la conversién a cirugia abierta (4.8% en CR vs. 8.3% en CL, no se
reporta el valor de p), readmisién (4.8% en CR vs. 4.2% en CL; no muestra un valor de
p), y mortalidad (0% en CR vs. 4.2% en CL; no muestra un valor de p). Por otro lado, los
resultados mostraron que el grupo de CR tuvo un mayor tiempo operatorio (201 minutos
[RIC: 140 a 280] en CR vs. 134.5 minutos [RIC: 110 a 190] en CL; p < 0.001), margen
de reseccion distal (2.8 cm [RIC: 1.4 a 4] en CRvs. 1.8 cm [RIC: 1 a 2.8] en CL; p <

76 | a localizacién del tumor se clasificd en: i) recto superior: el borde distal del tumor se encuentra entre 10 y 15 cm
del margen anal; ii) recto medio: entre 5y 10 cm del margen anal; y iii) recto inferior: menos de 5 cm del margen anal.
" Incluye a la dehiscencia de anastomosis, ileo postoperatorio, problemas de la herida, otros (no se especifica que
complicaciones estan albergadas en este grupo).
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0.001) y tiempo hasta el primer flato (2 dias [RIC: 1 a 4.3] en CR vs. 1.6 dias [RIC: 0.5
a 5] en CL; p=0.017) comparado con el grupo de CLT.

Los resultados de este ECA podrian estar condicionados por diversas limitaciones de
disefio, como la falta de cegamiento, la ausencia de un calculo de tamano de muestra,
la carencia de un protocolo registrado y la limitada experiencia de los cirujanos. En
particular, los autores incluyeron un tamafo de muestra reducido (n = 45) sin realizar un
calculo previo de tamafio muestral ni de potencia estadistica. Esto implica que el nimero
de pacientes incluidos podria no haber sido suficiente para detectar diferencias
estadisticamente significativas en algunos desenlaces. Ademas, las diferencias
observadas en ciertos desenlaces (tiempo operatorio, margen de reseccién distal y
tiempo hasta el primer flato) podrian atribuirse mas a una mayor dispersion de los datos
que al efecto intrinseco de la técnica quirurgica, lo que limita la validez y generalizacion
de los hallazgos. Por otro lado, la falta de cegamiento podria introducir un sesgo de
deteccidn en desenlaces subjetivos como el tiempo hasta el primer flato, y el tiempo de
estancia hospitalaria. En el caso del tiempo hasta el primer flato, el conocimiento del
paciente podria haber influido en un reporte mas temprano de este desenlace en el
grupo de cirugia asistida por robot, tal como se observé en los resultados de este ECA.
Ademas, dicha diferencia fue de 0.4 dias (aproximadamente 9.6 horas) cuyo impacto
clinico para el paciente no esta claro. Si bien el tiempo de estancia hospitalaria posee
un componente subjetivo al momento de otorgar el alta hospitalaria por el médico
tratante. Este desenlace no tuvo diferencias entre ambas técnicas quirurgicas, lo que
implica que el efecto de la falta de seguimiento no fue claro. Por otro lado, los cirujanos
en este ECA fueron catalogados como “principiantes” por los mismos autores sin
precisar el numero de cirugia laparoscépicas o robdéticas realizadas. Este hecho genera
que los desenlaces operatorios estan condicionados por la curva de aprendizaje
inherente a los procedimientos quirdrgicos y no solo a las técnicas utilizadas, lo que
podria sesgar los resultados de algunos desenlaces como el tiempo operatorio y
margenes de reseccion. Por ultimo, la ausencia de un protocolo registrado podria
generar incertidumbre sobre la consistencia metodolégica del estudio, ya que no permite
verificar si el disefio inicial fue seguido rigurosamente. Esto podria dar lugar a que los
resultados estén sujetos a limitaciones no previstas originalmente, lo que debilitaria la
validez interna del estudio y dificultaria la interpretacion de los hallazgos. En resumen,
las diferencias halladas en esta ECA en desenlaces como tiempo operatorio, margen de
reseccion distal y tiempo hasta el primer flato estarian sujetas a las limitaciones
metodologias del estudio, y su interpretacion debe tomarse con cautela.

Feng et al. 2022

El ECA realizado por Feng et al. (Feng, Tang, et al., 2022) y publicado en 2022 tuvo
como objetivo comparar la seguridad y la eficacia a corto y largo plazo de las
resecciones abdominoperineales robdticas, frente a las laparoscépicas. Con este
propésito, evalué ambas técnicas quirlrgicas en 347 pacientes (174 en el grupo de
cirugia robdtica y 173 en el grupo de cirugia laparoscépica) con una clasificacion ASA
de I-1ll, diagndstico de adenocarcinoma rectal bajo confirmado histolégicamente (borde
inferior del tumor a <5 cm del margen anal) y con un estadio T1-T3. La inclusion de este
numero especifico de pacientes se basé en un calculo de tamafio de muestra para
detectar una diferencia en la tasa de complicaciones postoperatorias. Los pacientes
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elegibles fueron asignados aleatoriamente en una proporcion 1:1 a ambas técnicas
quirurgicas mediante un método de aleatorizacion simple con una secuencia de numero
aleatorios generado por computadora. En cuanto al cegamiento de la asignacion, un
estadistico independiente prepard y mantuvo los sobres que contenian los numeros de
grupo para garantizar el enmascaramiento de la secuencia. Luego de confirmar la
elegibilidad de los pacientes, el investigador principal abrié cada sobre para decidir la
asignacion de cada paciente. Respecto al cegamiento de los participantes, los autores
solo mencionaron que este ECA fue de etiqueta abierta; es decir, tanto los cirujanos
como los pacientes tenian conocimiento del brazo de tratamiento al que fueron
asignados. Por otro lado, el grupo de cirugia robética utilizé el sistema quirdrgico
robético Da Vinci S. Todos los procedimientos fueron realizados por un grupo de
cirujanos expertos que habian ejecutado mas de 50 resecciones abdominoperineales
robéticas y mas de 50 resecciones abdominoperineales laparoscépicas antes de
participar en el estudio. Respecto a los cirujanos, los autores muestran en la Tabla S1
del Material Suplementario, que la mayoria de las CL y CR (mas del 60%) fueron
realizadas por uno de los cirujanos, mientras que el otro cirujano realizé los
procedimientos restantes (menos del 38%).

Respecto a los aspectos metodoldgicos, los autores realizaron un andlisis en una
poblacion por ITT, que incluyé a todos los pacientes aleatorizados. El desenlace primario
del estudio y de interés para la pregunta PICO fue la tasa de complicaciones
postoperatorias (dentro de los 30 dias posteriores a la cirugia)’®. Para este desenlace,
los autores realizaron un analisis ajustado utilizando una regresién logistica multinivel,
considerando a variables confusoras como sexo, edad, clasificacion ASA, indice de
masa corporal, antecedentes de cirugia abdominal, quimiorradioterapia preoperatoria,
tamafio del tumor, estadio patolégico T y estadio patoléogico N. Ademas, los autores
mencionaron que solo se registraron y analizaron las complicaciones de grado Il o
superior, ya que las de grado | eran comunes, a menudo no relacionadas con la calidad
quirargica. Los desenlaces secundarios incluyeron: i) desenlaces quirurgicos:
complicaciones intraoperatorias, conversion a cirugia abierta™, tiempo operatorio,
hemorragia intraoperatoria®®, transfusion perioperatoria, cualquier complicacion
intraoperatoria®!, niumero de ganglios linfaticos extraidos, distancia del margen de
reseccion proximal, margen de reseccion proximal positivo, margen de reseccion distal
positivo, margen de reseccion circunferencial positivo®; ii) desenlaces de recuperacion
postoperatoria a corto plazo: tiempo hasta el primer flato, tasa de readmision,
mortalidad, reintervencion y tiempo de estancia hospitalaria; y iii) funcion sexual® y

78 Definida segun la clasificacion de Clavien-Dindo.

9 Se definié como cualquier incisién abdominal que no utilizara un trécar o estoma durante la cirugia robética o
laparoscpica.

80 Se midié segun el volumen de succidn y el peso de las gasas humedas, restando el volumen de irrigacion.

81 Incluye el dafio de un érgano o estructura, fallado del equipo, perforacion tumoral iatrogénica, y hemorragia
significativa.

82 Se definié como una distancia de <1 mm desde el tumor.

83 | a funcion sexual en hombres y mujeres se evalué antes de la cirugia y a los 3, 6 y 12 meses después de la cirugia
utilizando el indice Internacional de Funcion Eréctil-5 (IIEF) y el indice de Funcién Sexual Femenina (FSFI, en inglés).
El lIIEF es un cuestionario de seis items que mide el dominio de la funcién eréctil de la funcién sexual masculina:
funcién eréctil, funcion orgésmica, deseo sexual, satisfaccién sexual y satisfaccidén general. El resultado final se basa
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Ferna: 10012025 100506 0500 €Nfermedad. En cuanto al tiempo operatorio, es necesario mencionar que, los
procedimientos robdticos y laparoscépicos se limitaron exclusivamente a la cirugia
abdominal, mientras que la cirugia perineal fue realizada manualmente por el cirujano,
sin el uso del sistema robético. Sin embargo, en la definicion de este desenlace®® no se

ﬁﬁg detalla si se incorporaron los procedimientos adicionales para medir el tiempo total.
EsSalud  Todos los desenlaces fueron preespecificados en el protocolo de estudio . Por otro
Fimado digraimente por zavaLa - [ado, la mediana de seguimiento fue de 49 meses en CR y 48 meses en CL.
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participantes entre ambos grupos de tratamiento.

Respecto al desenlace primario, los pacientes en el grupo de CR tuvieron una menor

incidencia de complicaciones postoperatorias en los 30 dias posteriores a la cirugia,

comparado con los pacientes en el grupo de CL (13.2% en CR vs. 23.7% en CL; p =

Aﬁg 0.013). No obstante, esta diferencia estadisticamente significativa solo se observo
ESSBlUd cuando se considerd a las complicaciones postoperatorias en los 30 dias luego de la
Fimado digtaimente por ERALTACIFUGI@ COMO UN desenlace compuesto. Al realizar el analisis por la incidencia de cada

AGUILAR Veronica Victoria FAU

Woto: Doy v- B complicacién, no se observaron diferencias en términos de ileo postoperatorio (2.3% en

Fecha: 10.01.2025 19:14:28 -05:00

CR vs. 3.5% en CL; p = 0.542), dehiscencia de anastomosis (1 en ambos grupos; p =

1.000), hemorragia abdominal (0% en CR vs. 1.2% en CL; p = 0.248), infeccién del sitio

operatorio (3.4% en CR vs. 4.0% en CL; p = 0.786), infeccion o absceso abdominal o

pélvico (0.6% en CR vs. 1.2% en CL; p = 0.623), complicaciones del estoma (1.1% en

CRvs. 1.2% en CL; p > 0.999), hipertension o fibrilacién auricular (2.9% en CR vs. 4.0%

en CL; p = 0.574), infeccion pulmonar o derrame pleural (1.1% en CR vs. 2.3% en CL;

p = 0.448), retencion o infeccién urinaria (4.0% en CR vs. 7.5% en CL; p = 0.176),

ﬁﬁﬁ retencién gastrica (0.6% en CR vs. 0.6% en CL; p > 0.999), y delirio (0.6% en CR vs.
0.6% en CL; p > 0.999). Asimismo, en el analisis ajustado por variables confusoras®’, la

EsSalud cirugia robdtica tuvo 52% menor odds de complicaciones postoperatorias, comparado

Firmado digitalmente por

EESB&Q%Z%‘;%&;;?&“C”%“S con la cirugia laparoscépica (OR: 0.48, IC 95%: 0.27 a 0.85; p = 0.012). Sin embargo,

Fecha 10612025 152509 050 gste desenlace también es compuesto, y no pone de manifiesto la ausencia de
diferencias al compararse la incidencia de cada tipo de complicacion, ni la experiencia
del cirujano. Adicionalmente, cuando se distingue entre las complicaciones
postoperatorias de grado Il (9.1% en el grupo de cirugia robdtica vs. 16.2% en el grupo
de cirugia laparoscopica; p = 0.054) y 11l (4.0% en CR vs. 6.9% en CL; p = 0.249), segun

ﬁ& rirma 1A clasificacion Clavien-Dindo, no se observa diferencias entre los grupos.
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Fecha: 10.01.2025 19:59:06 0500 gy: ) puntaje inferior o igual a 25 representa disfuncion eréctil; y ii) puntajes entre 26-30, valor considerado como
normal. Por otro lado, El FSFI es un cuestionario que evalla diversas dimensiones de la funcién sexual femenina,
como el deseo, la excitacion, la lubricacion, el orgasmo, la satisfaccion y el dolor. En general, el puntaje va de 2 a 36,
donde un puntaje mas alto indica una funcién sexual méas saludable.

84 | a funcion urinaria en hombres y mujeres se evalu6 antes de la cirugia y a los 1, 3 y 6 meses después de la cirugia
utilizando el Indice Internacional de Sintomas Prostaticos (IPSS, en inglés). EI IPSS es un cuestionario utilizado para
medir los sintomas urinarios en hombres, aunque también se puede aplicar a mujeres para evaluar problemas
urinarios como frecuencia, urgencia y flujo. Para este estudio, los puntajes mas altos reflejan una peor funcién urinaria.
85 tiempo transcurrido desde el corte de la piel hasta la sutura de la incision durante la cirugia, registrado en minutos.
86 https://clinicaltrials.gov/study/NCT019856987?cond=NCT01985698&rank=1

87 Sexo, edad, clasificacion ASA, indice de masa corporal, antecedentes de cirugia abdominal, quimiorradioterapia
preoperatoria, tamafio del tumor, estadio patologico T y estadio patolégico N.
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Respecto a los desenlaces secundarios, no hubo diferencia en la incidencia de:

E%Eé%‘;ﬁ@%@%ﬁ%%@%‘tﬁﬁ reintervencion (2.9% en CR vs. 5.8 en CL; p = 0.199), mortalidad (0% en ambos grupos),
Fecha 10012026 1805:14-05.00 cualquier complicacion intraoperatoria (5.7% en CR vs. 9.2% en CL; p = 0.215), nimero
de ganglios linfaticos extraidos (16 [RIC: 14 a 20] en CR vs. 16 [RIC: 14 a 19] en CL; p

= 0.335), distancia al margen de reseccion proximal (16 [RIC: 14.0a 17.0] en CR vs. 15

[RIC: 13.0 a 18.0] en CL; p = 0.172), margen de reseccién proximal positivo (0% en

ambos grupos), margen de reseccion distal positivo (0% en ambos grupos), margen de

EsSalud reseccion circunferencial positivo (2.9% en CR vs. 6.9% en CL; p = 0.080), y recurrencia

Fimado dgilment por ZAVALA locoregional (2.9% en CR vs. 5.2% en CL; p = 0.275).
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Respecto a la sobrevida global, los resultados no muestran diferencia a los 3 ni 5 afios
de seguimiento (3 afos: 91.1% en CR vs. 90.4% en CL, 5 afios: 87.6% en CR vs. 86.1%
en CL; HR: 0.91;1C 95%: 0.49a1.70; p=0.771). Tampoco se observa diferencia cuando
este desenlace es estratificado por el estadio de la enfermedad: estadio 1 (3 anos:
98.2% en CR vs. 96.8% en CL, 5 afios: 98.2% en CR vs. 96.8% en CL; HR: 0.54, IC
ﬁﬁﬁ 95%: 0.05a5.97; p = 0.611), estadio 2 (3 afos: 94.0% en CR vs. 92.2% en CL, 5 afos:
ESSBlUd 89.5% en CR vs. 86.7% en CL; HR: 0.71; IC 95%: 0.20 a 2.53; p = 0.600), y estadio 3:
Fumass donamente por erars 3 AN0S: 83.9% en CR vs. 81.5% en CL, 5 afios: 77.2% en CR vs. 73.4% en CL; HR:
st ™ 0.91; 1C 95%: 0.42 a 1.97; p = 0.812). Por otro lado, los resultados de sobrevida libre de
Fechari00n202 190436059 enfermedad tampoco mostraron diferencia entre ambos grupos de tratamiento (3 afios:
85.3% en CR vs. 84.6% en CL, 5 afios: 81.9% en CR vs. 79.5% en CL; HR: 0.92; IC

95%: 0.56 a 1.52; p = 0.737).

Ademas, el grupo de CR tuvo un mayor tiempo operatorio (205 minutos [RIC: 195 a 220]
en CR vs. 195 minutos [RIC: 160 a 238] en CL; p = 0.004) y una menor tasa de
readmision a los 30 dias (2.3% en CR vs. 6.9% en CL; p = 0.044), conversién a cirugia
abierta (0% en CR vs. 2.9% en CL; p = 0.030%), tiempo hasta el primer flato (1 dia [RIC:
ﬁﬁﬁ 1a2]en CRvs. 2dias [RIC: 2 a 3] en CL; p <0.001), y tiempo de estancia hospitalaria
EsSalud (5.0 [RIC: 5.0 26.0] en CR vs. 7.0 dias [RIC: 6.0 a 9.0] en CL) comparado con el grupo
e 2 oy sesus d€ CL. Ademas, el grupo de CR tuvo una menor hemorragia intraoperatoria, comparado
&At“h”%j%?l;jiwlm os00 CON €l grupo de cirugia laparoscopica (100 mL [RIC: 90 a 110] en CR vs. 130 mL [RIC:
100 a 150] en CL; p < 0.001). Sin embargo, la proporcién de transfusion sanguinea

perioperatoria fue similar entre ambos grupos (0% en CR vs. 0.6% en CL; p = 0.499).

En cuanto a la funcién sexual, los resultados reportados en la Figura 3B y C, mostraron

EsSalud Eiiginljl que la CR tuvo mayores puntuajes en funcion sexual en hombres (3 meses: 10 puntos
*”"’“‘f'”"" [RIC: 5a11]en CRvs. 5 [RIC: 4 a 8] en CL; p < 0.001; 6 meses: 14 puntos [RIC: 10 a
15] en CR vs. 11 [RIC: 6 a 13] en CL; p = 0.005; y 12 meses: 18 puntos [RIC: 13.5 a 21]
Fecha 10012025 195041 0500 e CR vs. 15 [RIC: 8.5 a 20] en CL; p = 0.014) y muijeres (3 meses: 12.8 puntos [RIC:
8.2a14.4]en CRvs. 8.7 [RIC: 2.0 a 12.0] en CL; p = 0.001; 6 meses: 16.0 puntos [RIC:

14.0a17.6] en CRvs. 12.0 [RIC: 9.5 a 14.5] en CL; p = 0.002; y 12 meses: 19.3 puntos

[RIC: 16.8 a 21.6] en CR vs. 15.3 [RIC: 10.5a 17.8] en CL; p=0.003) a los 3, 6 y 12

meses luego de la cirugia, comparado con la CL. Ademas, es importante senalar que

los cuestionarios FSFI e IIEF miden la funciéon sexual mediante preguntas subjetivas

88 2 conversiones se debieron a dificultades en el procedimiento de escision total del mesorrecto (TME) y 3 se debieron
a sangrado.
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que requieren el autorreporte del paciente. Ademas, las preguntas tienen un horizonte
temporal de las ultimas cuatro semanas, lo que no permite medir la variabilidad de la
funcién sexual en todo el periodo de estudio. Asimismo, se debe considerar que en la
evaluacion de la funcidén sexual tanto para hombres como para mujeres ocurrié una
pérdida de seguimiento en cada punto de evaluacion 8. Esta reduccion de mas del 50%
en hombres y 60% en mujeres puede introducir un sesgo de seleccion en los resultados
de este desenlace, sobre todo porque los autores no mencionan las razones de su
exclusion y las caracteristicas de estos participantes. Desde el punto de vista clinico, la
diferencia minima importante para el IIEF se establece en 4 puntos entre el grupo de
tratamiento y control (Rosen et al., 2011). Basado en este puntaje, se observa que el
unico resultado clinicamente relevante seria a los 3 meses de seguimiento, donde la
diferencia fue de 5 puntos, mientras que, a los 6 y 12 meses, esta diferencia se redujo
a 3 puntos. Respecto al cuestionario FSFI, si bien no se ha identificado un valor de
diferencia minima clinicamente importante, si se ha reportado que puntajes menores a
23 con considerados como una pobre funcién sexual. En este sentido, ambos grupos se
encuentran dentro de esta clasificacion, lo que no permite concluir que la cirugia robética
pueda mejorar la funcién sexual femenina (Blanker et al., 2019; Liot et al., 2022).

Respecto a la funcién urinaria, los resultados reportados en la Figura 3A, mostraron que
la CR tuvo menores puntajes en el cuestionario IPPS a los 3, 6 y 12 meses luego de la
cirugia comparado con la CL (3 meses: 8 puntos [RIC: 3.8 a14]en CRvs. 11 [RIC: 7 a
18] en CL; p = 0.001; 6 meses: 4 puntos [RIC: 0a 10 en CR vs. 7 [RIC: 2 a 12] en CL;
p = 0.004; y 12 meses: 2 puntos [RIC: 0 a 9] en CR vs. 5 [RIC: 0.8 2 8.3]en CL; p =
0.031). Al igual que la medicion de la funcidén sexual, este desenlace fue medido con la
herramienta IPSS, que contiene un componente subjetivo por el autorreporte del
encuestado. Desde el punto de vista clinico, la diferencia minima importante se
establece en 5.2 puntos entre el grupo de tratamiento y control (Blanker et al., 2019).
Basado en este punto de corte, se observa que la mayor diferencia entre ambas técnicas
quirurgicas fue de 3 puntos. Esto quiere decir que la diferencia observada entre los
puntajes no se traduce en una diferencia de relevancia clinica en la funcién urinaria de
los pacientes operados mediante CR o CL.

Si bien el estudio cuenta con fortalezas como el disefio de tipo ECA y el tiempo de
seguimiento (hasta 5 afios), también presenta limitaciones como la falta de cegamiento,
sesgo de seleccion, subjetividad en la medicion de los desenlaces y la experiencia
disimil entre los cirujanos que realizaron ambas técnicas quirurgicas. Tanto las
fortalezas como las limitaciones deben tomarse en cuenta al momento de interpretar los
hallazgos. El disefio de etiqueta abierta del estudio implica que ni los pacientes ni los

89 Especificamente, la tabla S6 del Material Suplementario muestra que para los hombres, el nimero total de personas
que respondieron el cuestionario IIEF fue de 103 antes de la cirugia (56 en el grupo de cirugia roboética vs. 47 en el
grupo de cirugia laparoscépica), 98 a los 3 meses postoperatorios (54 en el grupo de cirugia robética vs. 44 en el
grupo de cirugia laparoscépica), 95 a los 6 meses postoperatorios (52 en el grupo de cirugia robética vs. 43 en el
grupo de cirugia laparoscdpica), y 90 a los 12 meses postoperatorios (49 en el grupo de cirugia robética vs. 41 en el
grupo de cirugia laparoscopica). En las mujeres, el nimero total de personas que respondieron el cuestionario FSFI
fue de 52 antes de la cirugia (26 en el grupo de cirugia robdtica vs. 26 en el grupo de cirugia laparoscopica), 47 a los
3 meses postoperatorios (24 en el grupo de cirugia robética vs. 23 en el grupo de cirugia laparoscopica), 45 a los 6
meses postoperatorios (23 en el grupo de cirugia robdtica vs. 22 en el grupo de cirugia laparoscopica), y 44 a los 12
meses postoperatorios (23 en el grupo de cirugia robética vs. 21 en el grupo de cirugia laparoscdpica).
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cirujanos estaban cegados al momento de la asignacién de los tratamientos, lo cual
puede introducir sesgo de desempefio porque el conocimiento de la intervencién a
realizar podria generar cambios a la forma en que éstas se brindan regularmente. En
consecuencia, no puede determinarse en qué medida el resultado observado se debe a
la intervencién propiamente dicha. La falta de cegamiento también puede introducir
sesgo de deteccion, especialmente en desenlaces subjetivos o que dependen de
criterios con un importante componente subjetivo. Asi, el tiempo de estancia hospitalaria
podria verse alterado debido a la flexibilizacion/endurecimiento de los criterios para el
alta hospitalaria provocada por la expectativa de haberse utilizado una tecnologia
novedosa. La medicién del tiempo hasta el primer flato podria verse afectada debido a
la mayor/menor atencién a la ocurrencia del evento provocada por el uso de una
tecnologia novedosa. Finalmente, las funciones sexual y urinaria también podrian verse
afectadas debido a las variaciones en la percepcion de la performance debido a la
expectativa generada por el uso de una tecnologia novedosa. Esto es de especial
importancia en escenarios donde las diferencias observadas son de pequefia magnitud
(como las reportadas en este estudio); ya que esto podria significar que la pequena
diferencia (estadistica o clinica) observada podria ser causada por la falta de
cegamiento.

En cuanto a la funcion sexual, se observo una importante pérdida durante el seguimiento
en las evaluaciones de este desenlace, con un 50 % en hombres y un 60 % en mujeres
durante el periodo de seguimiento. Esta proporcién considerable de pacientes excluidos
introduce un riesgo de sesgo de seleccion, ya que no se conocen las razones detras de
estas exclusiones ni las caracteristicas de los pacientes que se mantuvieron durante el
seguimiento. Ademas, esta limitacion afecta la representatividad de la muestra,
restringiendo la generalizacion de los hallazgos y disminuyendo la confianza en las
conclusiones relacionadas con este desenlace. Adicionalmente, la subjetividad
inherente a la medicidon de estas funciones representa una fuente potencial de sesgo,
ya que los participantes podrian no recordar con precisidén los eventos o experiencias
relacionadas con su funcion sexual o urinaria durante el periodo evaluado. Todo lo
expuesto limita la aplicacion de los resultados a la practica clinica. Dado que la unica
diferencia clinicamente relevante (observada a los 3 meses de seguimiento) superaba
el umbral de diferencia minima solo por 1 punto, resulta dificil determinar si esta
pequena diferencia se debe a la intervencion o a las limitaciones previamente descritas.

Respecto a los cirujanos, la distribucion desigual de los procedimientos entre los dos
cirujanos que realizaron todas las intervenciones podria haber introducido una
variabilidad que no fue completamente controlada en el analisis, lo que tendria
implicancias en desenlaces quirurgicos y patologicos. Por ultimo, los resultados de este
ECA indican que los pacientes sometidos a cirugia asistida por robot presentaron menor
incidencia de complicaciones postoperatorias, en comparacion con aquellos que
recibieron cirugia laparoscopica. No obstante, dado que al analizarse sus componentes
de manera individual no se observan diferencias entre ambas técnicas quirurgicas, la
confiabilidad en la conclusion del desenlace global disminuye.

En resumen, existen desenlaces como la sobrevida global que posee consistencia en
sus resultados, sugiriendo que ambas técnicas quirurgicas poseen desenlaces a largo
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plazo similares. Por otro lado, algunos desenlaces como tiempo de estancia hospitalaria,
funcion sexual y urinaria, complicaciones postoperatorias, tiempo de estancia
hospitalaria, tiempo hasta el primer flato, tiempo operatorio y conversién a cirugia abierta
presentaron diferencias muy pequefas y no es posible determinar si éstas se debieron
a la intervencion propiamente dicha o a las limitaciones del estudio.

Baik et al. 2008

El ECA realizado por Baik et al. (Baik et al., 2008), y publicado en 2008, tuvo como
objetivo comparar los resultados a corto plazo entre la escision mesorrectal especifica
para el tumor robética utilizando el Sistema Quirurgico da Vinci (modelo no especificado)
y la escision mesorrectal especifica para el tumor laparoscépica convencional en
pacientes con cancer de recto. Con este fin, Baik et al evaluaron ambas técnicas
quirurgicas en 36 pacientes (18 en CR y 18 en CL) con cancer de recto sin metastasis
a distancia. Respecto al tamano de muestra, los autores mencionaron que este estudio
se llevo a cabo para generar estimaciones para el calculo del tamafio de muestra que
se utilizaran en un futuro ECA. Los pacientes elegibles fueron asignados aleatoriamente
a una de ambas técnicas mediante una secuencia aleatoria generada por computadora.
Esta asignacion se mantuvo oculta por una enfermera independiente encargada de la
programacion de las cirugias. En relacién con el cegamiento de los participantes y del
cirujano, no se proporciona informacion especifica al respecto; lo que podria indicar la
ausencia de su implementacion. Todos los procedimientos fueron realizados por un
unico cirujano; sin embargo, los autores no dan detalle de su experiencia en ambas
técnicas quirurgicas.

Los desenlaces de interés para la pregunta PICO fueron: i) desenlaces clinicos
perioperatorios: tiempo operatorio, cambio de hemoglobina entre el periodo
preoperatorio (1 a 2 semanas antes de la cirugia) y postoperatorio (1 dia despues de la
cirugia), tiempo hasta el primer flato, duracién de estancia hospitalaria®®, complicaciones
y conversion a cirugia abierta; y ii) desenlaces patolégicos: margen de reseccion
proximal, margen de reseccion distal, y numero de ganglios linfatico extraidos. Cabe
precisar que, este ECA no tiene un protocolo registrado donde se hayan predefinido los
desenlaces evaluados. Por otro lado, no se observaron diferencias en las caracteristicas
basales de los pacientes entre ambas técnicas quirurgicas.

De acuerdo con los resultados reportados, no se encontraron diferencias en términos
de: tiempo operatorio (217.1 minutos [DE: 51.6] en CR vs. 204.3 minutos [DE: 51.9] en
CL; p=0.477), cambio de hemoglobina (0.6 g/dL [DE: 0.6] en CR vs. 0.8 g/dL [DE: 1.0]
en CL; p = 0.511), tiempo hasta el primer flato (1.8 dias [DE: 0.4] en CR vs. 2.4 dias
[DE: 1.3] en CL; p = 0.071), conversion a cirugia abierta (0% en CR vs. 11.1% en CL; p
= 0.486), numero de ganglios linfaticos extraidos (20.0 [DE: 9.1] en CR vs. 17.4 [DE:
10.6] en CL; p = 0.437), margen de reseccion proximal (10.9 cm [DE: 1.7] en CR vs.
10.3 cm [DE: 3.6] en CL; p = 0.549), y margen de reseccién distal (4.0 cm [DE: 1.1] en
CRvs. 3.7 cm [DE: 1.1] en CL; p = 0.467). Por otro lado, el grupo de CR tuvo un menor
tiempo de estancia hospitalaria, comparado con el grupo de CL (6.9 dias [DE: 1.3] en

9 Los criterios para el alta hospitalaria incluyeron la ausencia de complicaciones evidentes, la ausencia de hallazgos
anormales en el examen fisico, la ausencia de quejas subjetivas y la tolerancia a una dieta blanda.
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ECA COLRAR
El ECA multicéntrico denominado “COLRAR” realizado por Park et al. (Park et al.,
2023), y publicado en 2023, tuvo como objetivo evaluar la seguridad y la eficacia de la
ﬁ& rrma CR, en comparacion con la CL, en casos de cancer de recto medio o bajo. Con este
EsSalud | Pigtal propésito, Park et al. evaluaron ambas técnicas quirtirgicas en 295 pacientes (151 en
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MowvoiDoyvE metastasis sistémicas. El calculo de tamafo de muestra se determiné en base al
desenlace “tasa de escisidon mesorrectal total”. No obstante, este desenlace no fue
incluido en la pregunta PICO de interés del presente dictamen. Ademas, los autores
mencionan que el tamafo de muestra planeado fue de 540 pacientes, pero se cerré
prematuramente en 2016 debido a la dificultad en el reclutamiento de los pacientes. Los
pacientes elegibles fueron asignados aleatoriamente en una proporcion 1:1 a ambas

técnicas mediante niumeros aleatorios generados por computadora. La aleatorizacién

91 Todos los pacientes presentaban adenocarcinoma rectal ubicado a menos de 10 cm del borde anal.
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preoperatoria de los pacientes. Esta asignacién fue comunicada por el coordinador del
ensayo en una oficina central. En cuanto al cegamiento, no se menciona si los pacientes
o cirujano tenian conocimiento sobre la asignacion del tratamiento. No obstante, los
autores mencionan que la evaluacién del dolor fue realizada por un investigador que si
estuvo cegado a la asignacion del tratamiento. Por otro lado, en el protocolo del estudio,
se observa que el grupo de cirugia robdtica utilizoé el sistema quirdrgico robético Da
Vinci, sin especificar el modelo del equipo biomédico. Todos los procedimientos fueron
realizados por un equipo de cirujanos que habian realizado al menos 100 cirugias
robéticas o laparoscopicas de cancer de recto antes del inicio de este ECA. Ademas,
cada cirujano presentd un video de sus cirugias robdticas y laparoscopicas de cancer
de recto, que fue revisado por un comité directivo del estudio. Se debe tener en cuenta
que los autores no mencionan la experiencia especifica de los cirujanos con cada tipo
de cirugia, ni el numero de cirugias realizadas en cada uno de los centros que formé
parte del ECA.

En términos metodoldgicos, los autores realizaron un analisis en una poblacién por ITT,
que incluyé a todos los pacientes aleatorizados. Las variables de interés para la PICO
fueron: i) desenlaces patologicos: margen de reseccion circunferencial positivo®,
numero de ganglios linfaticos extraidos, y distancia del margen de reseccién en
milimetros; ii) complicaciones®; iii) parametros de recuperacion postoperatoria: tiempo
hasta el primer movimiento intestinal, duracion de la estancia hospitalaria®, dolor
postoperatorio®®, morbilidad postoperatoria, y muerte; iv) calidad de vida®, funcion del
esfinter anal®, funcién vesical®®, y funcidén sexual®®. Respecto a la calidad de vida y
funciones, los autores mencionan que los datos fueron medidos antes de la cirugia, a
los 6, 12 y 24 meses. Los cuestionarios para estos desenlaces fueron autoadministrados
por los pacientes con la ayuda de un entrevistador capacitado. El protocolo del estudio'
solo muestra que el desenlace primario fue la calidad quirdrgica basada en la
examinacion patoldgica y el desenlace secundario fue la incidencia de complicaciones.
Ambos desenlaces no estan definidos adecuadamente. El resto de los desenlaces no
se encuentran en el protocolo registrado del estudio. Por otro lado, se observa que, en
promedio, el grupo de CR estaba ubicado a una menor distancia del margen anal
comparado con la cirugia laparoscépica (6.0 cm (DE: 2.7) vs. 6.6 (DE: 2.5); p = 0.022).
El resto de las caracteristicas basales fueron similares entre ambos grupos.

92 Definido como <1 mm.
9% Se clasificaron de acuerdo con Clasificacién Clavien-Dindo. Las complicaciones quirirgicas menores se
consideraron de grado | o II, y las mayores de grado Il IV o V.

9% Tras 1 0 2 dias de tolerar una dieta sélida sin molestias ni complicaciones, el paciente era dado de alta.
9 Se utilizo una escala visual analdgica para que los pacientes expresaran la intensidad de su dolor, en una escala
de 0 (sin dolor) a 10 (el peor dolor imaginable). El dolor fue evaluado por un investigador cegado al tratamiento a las
24,72 y 120 horas después de la cirugia.
9% La calidad de vida basica de cada paciente se midié utilizando el Cuestionario de Calidad de Vida de la Organizacién
Europea para la Investigacion y el Tratamiento del Cancer (EORTC QLQ-C30).
97 La funcion del esfinter anal se midié mediante la puntuacion de incontinencia de Wexner (Wexner score).
% La funcion vesical se evalud mediante el indice Internacional de Sintomas Prostaticos (IPSS).
% |3 funcién sexual se midié utilizando el indice Internacional Simplificado de Funcién Eréctil (IIEF-5) para hombres
y el indice de Funcién Sexual Femenina (FSFI) para mujeres.
100 https://clinicaltrials.gov/study/NCT01042743?cond=NCT01042743&rank=1
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Los resultados de este ECA no detectaron diferencias en términos de pérdida de sangre
estimada (118.0 mL [DE: 151.5] en CR vs. 112.3 mL [DE: 162.0] en CL; p = 0.756),
conversion a cirugia abierta (0.7% en CR vs. 1.4% en CL; p = 0.534), complicaciones
intraoperatorias (3.3% en CR vs. 3.5% en CL; p = 0.618), margen de reseccion proximal
(15.3 cm [DE: 6.4] en CR vs. 15.5 cm [DE: 6.9] en CL; p = 0.772), margen de reseccion
distal (2.1 cm [DE: 1.6] en CR vs. 2.2 cm [DE: 1.7] en CL; p = 0.561), ganglios linfatico
extraidos (17.8 [DE: 9.3] en CR vs. 17.3 [DE: 9.6] en CL; p = 0.638), numero de ganglios
linfaticos positivos extraidos (0.8 [DE: 1.9] en CR vs. 0.7 [DE: 2.0] en CL; p = 0.738),
dolor postoperatorio (dia 1: 5.3 [DE: 2.2] en CR vs. 5.5 [DE: 2.2] en CL; p = 0.351, dia
3: 3.9 [DE: 2.1] en CR vs. 4.1 [DE: 1.7] en CL; p = 0.515, y dia 5: 3.0 [DE: 3.0] en CR
vs. 2.7 [DE: 1.6] en CL; p = 0.407), complicaciones segun la clasificacion Clavien-Dindo
(I-: 12 pacientes de CR vs. 9 pacientes de CL, IlI-IV: 6 pacientes de CR vs. 3 pacientes
de CL), morbilidad postoperatoria (12.0% en CR vs. 8.3% en CL; p = 0.308), tiempo
hasta el primer flato (2 dias [RIC: 1 a 4] en CR vs. 3 dias [RIC: 1 a4] en CL; p = 0.075),
tiempo de estancia hospitalaria (8 [RIC: 7 a 10 en CR vs. 8 [RIC: 6 a 10] en CL; p =
0.895) y muerte (0 en ambos grupos). La unica diferencia estadisticamente significativa
fue que el grupo de CR tuvo un mayor tiempo operatorio comparado con el grupo de CL
(264.8 minutos [DE: 163.0] en CR vs. 218.3 minutos [DE: 90.4] en CL; p = 0.003).

En cuanto al desenlace de calidad de vida, los resultados mostraron que no hubo
diferencias estadisticamente significativas en el cambio de puntuaciones entre ambos
grupos en ningun momento después de la cirugia (p = 0.518). Respecto a los desenlaces
de funciones, los resultados no mostraron diferencias en el puntaje del score Wexner (p
= 0.450), a lo largo de los 24 meses de seguimiento, entre ambas técnicas. En ambas
técnicas, los puntajes del score Wexner fueron mas altas comparado con las mediciones
basales (grupo de cirugia laparoscopica: 3.6 vs. 7.7; p < 0.001; y grupo de cirugia
robotica: 3.3 vs. 8.4; p <0.001).

En el caso de la funciéon sexual masculina, el grupo de CR tuvo mayores puntajes de
IIEF comparado con el grupo de CL a los 24 meses de seguimiento (8.1 vs 4.6; p =
0.010). Es importante mencionar que este desenlace es subjetivo en su medicién y no
incluye la variabilidad de la funcién sexual durante todo el periodo de estudio, ya que
solo evalla esta funcién en un horizonte temporal de 4 semanas. Desde el punto de
vista clinico, la diferencia minima importante para el IIEF se establece en 4 puntos entre
el grupo de tratamiento y control. Basado en este puntaje, la diferencia reportada en
este estudio (3.5 puntos) no tendria relevancia clinica. Por otro lado, los resultados no
detectaron diferencias en el puntaje de FSFI a los 24 meses de seguimiento entre ambos
grupos (p = 0.354). Al igual que este ultimo desenlace, los resultados tampoco mostraron
diferencias en la funcién urinaria entre ambas técnicas quirurgicas (p = 0.404).

Los resultados de este ECA estan sujetos a una serie de limitaciones como la falta de
un tamafo de muestra 6ptimo para detectar resultados significativos, discrepancia entre
los desenlaces del estudio y los preespecifcados en el protocolo, subjetividad en la
medicion de los desenlaces, sesgo de seleccion y falta de informacion sobre la
experiencia de los cirujanos. De acuerdo con los autores, este ECA se cerré antes de
alcanzar el tamano de muestra planeado. Como muestra final, los autores solo
incluyeron a 295 pacientes de los 540 pacientes que estaban previstos desde el
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detectar diferencias entre ambas técnicas quirurgicas, ya sea a favor de la cirugia
asistida por robot como la cirugia laparoscopica.
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101 Realizado en 10 paises: Reino Unido, Italia, Dinamarca, Estados Unidos, Finlandia, Corea del Sur, Alemania,
Francia, Australia y Singapur.
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adenocarcinoma rectal (con una extension distal de <15 cm desde el margen anal) y
aptos para una cirugia de reseccién. Este numero especifico de pacientes se determind
a través de un calculo de tamano de muestra realizado para detectar diferencias en la
tasa de conversion a cirugia abierta (desenlace primario del estudio). Los pacientes
elegibles fueron asignados aleatoriamente a una de ambas técnicas en una relacién 1:1
mediante minimizacién incorporando un elemento aleatorio. La aleatorizacion se
estratificd en base al cirujano tratante, paciente, sexo, radioterapia o quimiorradioterapia
preoperatoria, procedimiento previsto e indice de masa corporal. De acuerdo con el
protocolo del estudio, los autores manifestaron que no se realizé un cegamiento de los
pacientes ni de los cirujanos para la evaluacion de los desenlaces. Ademas, en el
protocolo del estudio, se observa que el grupo de CR utilizdé el sistema quirtrgico
robotico Da Vinci, sin especificar el modelo del equipo biomédico. Todos los
procedimientos fueron realizados por un equipo de cirujanos que debia haber realizado
al menos 30 resecciones minimamente invasivas (laparoscépicas convencionales o
asistidas por robot) de cancer de recto antes de participar en el ensayo, de las cuales al
menos 10 debian ser resecciones laparoscdopicas convencionales y al menos 10 debian
ser resecciones laparoscopicas asistidas por robot.

En términos metodolégicos, los autores reportaron que todos los analisis se realizaron
en la poblacion por ITT y se categorizaron en los grupos de tratamiento segun su
aleatorizacion, independientemente del tratamiento que recibieron posteriormente.
Ademas, los autores emplearon el método de analisis de varianza para estimar el
coeficiente de correlacién intraclase asociado al efecto aleatorio del cirujano. En este
ECA, el desenlace primario fue la tasa de conversion a cirugia abierta'®. Los desenlaces
secundarios incluyeron margen de reseccion circunferencial positivo'®, complicaciones
intraoperatorias'®, complicaciones postoperatorias'® (a 30 dias y 6 meses), mortalidad
a los 30 dias luego de la cirugia, funcion vesical'® y sexual reportada'’ por los
pacientes. La funcion vesical y sexual fueron evaluadas en la medicion basal y a los 6
meses después de la cirugia. Para los desenlaces conversion a cirugia abierta, margen
de reseccidn circunferencial positivo, complicaciones intraoperatorias y complicaciones
postoperatorias se llevé a cabo una regresion logistica multinivel para estimar los OR
de estos desenlaces entre ambos grupos de tratamiento. Esta regresiéon fue ajustada
por las mismas variables de estratificacion de la aleatorizacion. Asimismo, se emplearon

102 Definida como el uso de una laparotomia en cualquier momento de la reseccion mesorrectal. El uso de una pequefia
incision abdominal para facilitar una anastomosis baja con grapas y/o la extraccién del tumor era permitido y no se
consideraba una conversion a cirugia abierta.

103 Definido como tumor a <1 mm.

104 Incluye dafio a 6rgano o estructura, hemorragia significativa, falla de equipo, contaminacion fecal, complicacion de
la anastomosis, perforacidn del tumor iatrogénica, localizacion o eliminacién inadecuada del tumor, evento respiratorio
y evento cardiaco.

15 Incluye complicaciones gastrointestinales, urinarias, del sitio operatorio, respiratorias, cardiacas, y
cerebrovasculares.

106 Es una medida estandarizada y autorreportada por el paciente para evaluar los problemas subjetivos relacionados
con la miccidn. Las puntuaciones oscilan entre 0 y 35, siendo las puntuaciones mas altas indicativas de sintomas mas
graves.

107 Esta funcién se midio con IlEF para hombres y FSFI para mujeres. El IIEF es una medida autorreportada
desarrollada para evaluar la funcién eréctil, con puntuaciones que van de 5 a 75, donde puntuaciones mas bajas
indican mayor gravedad de la disfuncién. Por otro lado, el FSFI es una medida autorreportada de la funcion sexual
femenina, con puntuaciones de 2 a 36, donde puntuaciones mas altas reflejan una mejor funcién sexual.
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modelos lineales generalizados mixtos para comparar las puntuaciones de funcién
vesical y sexual a los 6 meses; ajustando por las puntuaciones basales y los factores de
estratificacion. Adicionalmente, los autores realizaron un analisis de sensibilidad para
evaluar la robustez de los hallazgos del analisis primario, para considerar los posibles
efectos de la curva de aprendizaje mediante términos de interaccion que incluyeran el
nivel de experiencia relevante del cirujano en laparoscopia asistida por robot y
convencional, asi como el efecto del tratamiento. Todos los desenlaces y analisis fueron
preespecificados en el protocolo'®. Otros desenlaces de interés fueron el tiempo
operatorio, tiempo de estancia hospitalaria, y nimero de ganglios linfaticos extraidos.
Ademas, este ECA incluyd a un comité independiente de direccion y un comité para el
monitoreo de los datos y ética. El periodo de seguimiento del estudio fue hasta los 6
meses en ambos grupos de tratamiento. Por otro lado, no se reportaron diferencias en
las caracteristicas basales de los pacientes entre ambos grupos de tratamiento.

Respecto al desenlace primario, los resultados no detectaron diferencias
estadisticamente significativas en la tasa conversiéon a cirugia abierta entre ambos
grupos de tratamiento (12.2% en el grupo de cirugia laparoscoépica vs. 8.1% en el grupo
de cirugia robdtica; diferencia de riesgo: -4.1%, IC 95%: -1.4% a 9.6%). La falta de
significancia estadistica se mantuvo luego del ajuste por las variables de estratificaciéon
(OR ajustado: 0.61, IC 95%: 0.31 a 1.21; p = 0.160). El analisis de sensibilidad que
considera los posibles efectos de la curva de aprendizaje sugiere que los beneficios de
la cirugia robdtica en la tasa de conversidn a cirugia abierta son mayores en los cirujanos
con mayor experiencia en esta técnica. De hecho, la Tabla 3 del Material Suplementario
muestra que cuando los cirujanos tienen una experiencia de 100 cirugias robdticas, los
intervalos de confianza de los OR no incluyen al 1, lo que implica que la diferencia entre
ambas técnicas es estadisticamente significativa.

En cuanto a los desenlaces secundarios, los resultados no detectaron diferencias
estadisticamente significativas en el margen de reseccion circunferencial positivo (6.3%
en CL vs. 5.1% en CR; OR ajustado: 0.78, IC 95%: 0.35 a 1.76; p = 0.560),
complicaciones intraoperatorias (14.8% en CL vs. 15.3% en CR; OR ajustado: 1.02, IC
95%: 0.60 a 1.74; p = 0.940), complicaciones postoperatorias en los primeros 30 dias
(31.7% en CL vs. 33.1% en CR; OR ajustado: 1.04, IC 95%: 0.69 a 1.58; p = 0.840) y 6
meses (16.5% en CL vs. 14.4% en CR; OR ajustado: 0.72, IC 95%: 0.41 a 1.26; p =
0.250), y mortalidad a los 30 dias luego de la cirugia (0.9% en CL vs. 0.8% en CR, no
se observa un valor de p) entre ambos grupos de tratamiento.

Por otro lado, los autores reportan los resultados de algunos desenlaces sin especificar
el valor de p de las diferencias. Estos desenlaces son el tiempo operatorio (261.0
minutos [DE: 83.24] en CL vs. 298.5 minutos [DE: 88.71] en CR; no muestra valor de p),
tiempo de estancia hospitalaria (8.2 dias [DE: 6.03] en CL vs. 8.0 dias [DE: 5.85] en CR;
no muestra valor de p), y numero de ganglios linfaticos extraidos (24.1 [DE: 12.91] en
CL vs. 23.2 [DE: 11.97] en CR; no muestra valor de p). En cuanto a la funcion vesical,
los resultados no mostraron diferencias en el puntaje de IPSS a los 6 meses de
seguimiento (B: 0.743, IC 95%: -0.587 a 2.072; p = 0.270). Ademas, en la funcién sexual

108 https://www.isrctn.com/ISRCTN80500123
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medida con IIEF (B: 0.802, IC 95%: -4.100 a 5.704; p = 0.750) tampoco mostraron
diferencias a los 6 meses entre ambos grupos de tratamiento.

La principal fortaleza de este ECA radica en la evaluacion de la relacién entre la tasa de
conversion a cirugia abierta y la experiencia del cirujano en procedimientos robaticos.
Asi, este estudio permitid delimitar con mayor precision como el efecto de la curva de
aprendizaje del cirujano impacta en la tasa de conversion, destacando que a medida
que aumenta la experiencia en cirugias robodticas (aproximadamente 100 cirugias), la
probabilidad de conversion a cirugia abierta disminuye significativamente en el grupo
sometido a cirugia robética. No obstante, que cada cirujano alcance una experiencia de
100 cirugias robdticas a mas, no solo depende del interés, destreza previa y recursos
disponibles; sino también de la demanda por este tipo de intervenciones. En EsSalud,
de acuerdo a la base de datos ESSI, se realizan alrededor de 37 colectomias al afio; lo
cual implica que, si un solo cirujano operara todas las colectomias, le tomaria cerca de
3 afos alcanzar las 100 cirugias; lo cual resulta ineficiente.

Si bien el estudio cuenta con fortalezas también presenta limitaciones como la falta de
cegamiento, falta de valor de p en algunos desenlaces, y conflictos de interés. De
acuerdo con los autores, ni los pacientes ni los cirujanos fueron cegados, lo que podria
introducir sesgos en la evaluacidon de algunos desenlaces, especialmente los
autorreportados, como la funcion vesical y sexual, que llevaria a que los pacientes
sometidos a la cirugia asistida por robot reporten una mejor funcion vesical y sexual
comparado con los pacientes sometidos a la cirugia laparoscépica. Algunos desenlaces
secundarios importantes, como tiempo operatorio, estancia hospitalaria y numero de
ganglios linfaticos extraidos, no incluyeron valores de p, dificultando la determinacién de
su significancia estadistica. No obstante, en la mayoria de casos, a diferencia observada
fue muy pequefia; a excepcion del tiempo operatorio, el cual fue 37.5 minutos mayor en
el grupo operado con CR. Por ultimo, seis de los autores de este estudio informaron
haber actuado como consultores, empleados o haber recibido bonos de viaje de la
empresa que fabrica el sistema quirurgico robético Da Vinci (Intuitive Surgical Inc.). Esta
relacion plantea un posible conflicto de interés que podria haber influido en la forma en
que se analizaron y reportaron los resultados. Aunque los desenlaces reportados fueron
similares entre ambos grupos, esta situacion podria haber llevado a que las potenciales
ventajas de la cirugia laparoscépica no se reflejaran plenamente en los resultados. En
resumen, la tasa de conversion a cirugia abierta constituye uno de los hallazgos mas
destacados de este ECA, al demostrar que esta directamente influenciada por la
experiencia del cirujano en procedimientos roboticos.

ECA de Corringan et al. 2018

El ECA realizado por Corrigan et al. (Corrigan et al., 2018)'® y publicado en 2018 forma
parte del estudio multicéntrico ROLLAR. Este ECA se disefié para comparar la cirugia
robética con la cirugia laparoscopica para la reseccién del cancer de recto considerando
los efectos potenciales de la curva de aprendizaje. De acuerdo con los autores, la razon
de realizar este ECA se debe a que la cirugia robdtica no era una técnica bien

109 https://www.isrctn.com/ISRCTN80500123
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establecida al inicio del estudio ROLLAR, y muchos centros participantes obtuvieron su
primer robot quirdrgico cerca del momento en que comenzaron a participar en el ensayo.
En el disefio de este ECA, los autores destacaron que, para minimizar la confusion
atribuida a los efectos de la curva de aprendizaje, se requeria que todos los cirujanos
participantes tuvieran una experiencia minima en ambas técnicas quirurgicas. Esto
garantizaba que ninguno estuviera en proceso de aprendizaje de ambas técnicas
mientras contribuian en este ECA. Bajo este escenario, los cirujanos participantes
debian haber realizado un minimo de 30 cirugias de cancer de recto minimamente
invasivas (laparoscépicas o robodticas) antes de participar en el estudio, de las cuales al
menos 10 debian ser laparoscopicas y 10 robdticas. Ademas, los cirujanos participantes
debian reportar, cada 3 meses, el numero de cirugias laparoscépicas y robdticas que
habian realizado, incluyendo las cirugias ejecutadas fuera del estudio ROLARR.

El desenlace primario de este ECA fue la conversién a cirugia abierta. Para los fines de
este estudio, los autores indicaron que una reduccién del 50% en la probabilidad de
conversion a cirugia abierta se consideraba clinicamente relevante (en términos de OR
= 0.50). En cuanto al numero de participantes, los autores mencionan que de los 471
pacientes (234 en CL y 237 en CR) incluidos en el estudio ROLARR, este ECA incluy6
a 466 participantes (223 en CL y 233 en CR) para el analisis primario y 464 (228 en CL
y 236 en CR) en el analisis de los efectos de la curva de aprendizaje'®. El analisis
primario se basd en una regresion logistica multinivel para estimar el OR para la
conversién a cirugia abierta entre ambos grupos de tratamiento, ajustando por los
factores de estratificacion del estudio ROLARR''. En este andlisis, el efecto aleatorio
del cirujano fue incluido mediante un término de intercepto aleatorio. Por otro lado, el
analisis de los efectos de la curva de aprendizaje incluyé los componentes del analisis
primario y el numero de cirugias laparoscopicas y robéticas previas realizadas por el
cirujano, como variables de experiencia. No obstante, estas variables se modelaron
como efectos fijos. Este modelo incluyé un efecto principal, asi como un efecto de
interaccion con el tratamiento para cada uno de los efectos de aprendizaje laparoscopico
y robdtico en el modelo, lo que permitié estimar los efectos del aprendizaje en cada
brazo de tratamiento por separado.

En este ECA, la mayoria de las cirugias fueron realizadas por cirujanos con una
experiencia de 10 a 100 cirugias robdticas y de 10 a 180 cirugias laparoscopicas. Los
autores manifiestan que existian grupos de cirujanos que se encontraban en los limites
de ambos rangos, es decir, con una alta experiencia en cirugia robodtica y baja
experiencia en cirugia laparoscoépica, o viceversa. Los resultados del andlisis primario
mostraron que la diferencia en la tasa de conversion a cirugia abierta en el grupo de
CR, comparado con el grupo de CL, no era estadisticamente significativa (OR ajustado:
0.61, IC 95%: 0.31 a 1.21; p = 0.160). Por otro lado, cuando al modelo primario se le
anade el efecto de la curva de aprendizaje, este OR ajustado disminuye y el intervalo
de confianza se acorta. Este OR ajustado fue 0.40 (IC 95%: 0.168 a 0.953; p = 0.039)
para un paciente cuya cirugia fue realizada por un cirujano con un nivel promedio de

110 Los autores mencionan que no se encontraron diferencias en las caracteristicas basales de los participantes entre
ambas técnicas quirlrgicas.

11 Cirujano tratante, paciente, sexo, radioterapia o quimiorradioterapia preoperatoria, procedimiento previsto e indice
de masa corporal.
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experiencia en el estudio ROLARR de 152.46 cirugias laparoscopicas y 67.93 cirugias
robéticas previas realizadas. Ademas, los autores determinaron que la mejor forma de
ajuste de los efectos de la curva de aprendizaje en la cirugia robdtica fue el logaritmo
natural debido a su distribucion. Tomando en cuenta al OR en una escala logaritmica,
se observo que por cada unidad de aumento en el niumero logaritmico de cirugias
robéticas previas realizadas por el cirujano, el OR del efecto de tratamiento (cirugia
robética vs. cirugia laparoscopica) disminuye en un factor de 0.341 (IC 95%: 0.121 a
0.960; p = 0.042). De hecho, la Figura 3 del estudio revela que, cuando la cirugia
robética es realizada por un cirujano con una experiencia de al menos 70 cirugias
robéticas, independientemente del niumero de cirugias laparoscépicas previamente
realizadas, el OR ajustado para la conversion a cirugia abierta disminuye hasta el valor
clinicamente relevante y el intervalo de confianza ya no incluye al valor nulo.

Al igual que el ECA de Jayne et al., este ECA coincide en que la relevancia clinica de la
tasa de conversion a cirugia abierta depende de la experiencia del cirujano en
procedimientos quirurgicos robaéticos. De hecho, los autores de este estudio sefialan
que el ECA de Jayne et al. podria no haber delimitado adecuadamente esta relacion,

rimado digiaimente por PERALTA A0 QUE, €n ese momento, la cirugia robdtica no era una técnica bien establecida, y
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algunos centros participantes habian adquirido el sistema robdético poco antes del inicio
del estudio. EI ECA de Corrigan et al. identificé que una experiencia minima de 70
cirugias robdticas es necesaria para reducir significativamente la tasa de conversion a
cirugia abierta hasta un umbral de relevancia clinica. No obstante, se deben considerar
algunas limitaciones al momento de interpretar los resultados, i) los autores de este ECA
modelaron la experiencia del cirujano como un efecto fijo, considerando unicamente al
numero de cirugias laparoscopicas o robodticas previas realizadas, que limitan la
variabilidad que posee la curva de aprendizaje; ii) el modelo del efecto de la curva de
aprendizaje no definid el intervalo de tiempo en el que se realizaron las cirugias. Por
ejemplo, las cirugias que son realizadas en intervalos de tiempo amplios generarian que
el cirujano pierda competencia y, consecuentemente, se produzcan mayores
complicaciones intraoperatorias y postoperatorias; vy iii) la inclusion solo de cirujanos
experimentados podria no reflejar la variabilidad de la curva de aprendizaje en los
cirujanos novatos, que podrian tener peores desenlaces quirdrgicos en las primeras
cirugias. En resumen, aunque este ECA presenta limitaciones metodoldgicas, aporta
evidencia consistente sobre la relacion entre la conversién a cirugia abierta y la
experiencia del cirujano en procedimientos robaéticos. Este hallazgo es respaldado por
otro ECA, como el de Jayne et al., que también identificd la curva de aprendizaje como
un factor clave en la reduccion de la tasa de conversion.

ECA de Tolstrup et al 2018

El ECA realizado por Tolstrup et al. (Tolstrup et al., 2018) y publicado en 2018 tuvo como
objetivo determinar si la reseccion rectal laparoscopica asistida por robot produce menos
dolor perioperatorio en comparacion con la reseccion laparoscépica estandar, medido
mediante la escala de calificacidon numérica (NRS) y el consumo de morfina. Con este
fin, evalué ambas técnicas quirurgicas en 51 pacientes (25 en CRy 26 en CL) con cancer
rectal. Este numero especifico de participantes se establecié en base a un calculo de
tamafo de muestra para detectar diferencias en el desenlace primario de dolor
postoperatorio. Cabe precisar que este centro participo en el estudio ROLARR e incluy6
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al mismo numero de participantes descritos previamente. Respecto a la asignacion, los
autores solo mencionan que los pacientes elegibles fueron asignados aleatoriamente a
ambas técnicas quirurgicas. Sin embargo, no se detalla la técnica de aleatorizacién
utilizada ni la proporcion de participantes asignados a cada grupo. Respecto al
cegamiento, los autores no brindan informacién sobre si los pacientes y cirujanos
estuvieron cegados durante la asignacion o evaluacion de los desenlaces. Ante esta
falta de informacién, se podria asumir que este ECA ha sido de etiqueta abierta. Por
otro lado, el grupo de cirugia robética utilizé el sistema quirdrgico robético Da Vinci, sin
especificaciones sobre el modelo del equipo biomédico. Ademas, todos los
procedimientos fueron realizados por un equipo de cirujanos que habia participado en
el estudio ROLARR. En este estudio, los cirujanos debian haber realizado un minimo de
30 resecciones de cancer de recto mediante técnicas minimamente invasivas antes del
ingreso al estudio, al menos 10 de estas debia ser laparoscopicas, y otras 10 debian
ser robdticas.

El desenlace primario de este ECA fue el dolor postoperatorio medido con la escala
numérica de valoracion''?. Esta escala se administré tres veces al dia por el personal
de enfermeria luego de que los pacientes se recuperaron de la anestesia. Para
estandarizar las diferentes mediciones entre pacientes, los autores manifiestan que se
registré tanto la puntuacion maxima como el promedio diario. El desenlace secundario
fue el uso de analgésicos intraoperatorios. Ademas, los autores incluyeron otros
desenlaces que no fueron graduados en base a su importancia: tiempo operatorio, y
conversion a cirugia abierta. Es importante sefialar que este ECA no cuenta con un
protocolo registrado donde se detallan los desenlaces que fueron preespecificados y
sus definiciones. Por otro lado, no se observa un desbalance en las caracteristicas
basales de los participantes entre ambos grupos de tratamiento.

Respecto al desenlace primario, no se detectaron diferencias en el puntaje promedio de
NRS (1.8 puntos [RIC: 0 a 5] en CR vs. 2.0 puntos [RIC: 0 a 5] en CL; p = 0.510) ni en
el puntaje maximo de NRS (4 puntos [RIC: 0 a 10] en CR vs. 5 puntos [RIC: 0 a 9] en
CL; p = 0.300) entre ambos grupos de tratamiento. Los resultados del desenlace
secundario no muestra diferencias en la morfina total utilizada durante la recuperacion
(en microgramos/kg/min) (0.032 [DE: 0.038] en CR vs. 0.070 [DE: 0.13] en CL; p =
0.730), catéteres epidurales perioperatorios (9 pacientes en CR vs. 7 pacientes en CL;
p = 0.560), catéteres epidurales postoperatorios (10 pacientes en CR vs. 11 pacientes
en CL; p = 1.000), tiempo de uso de los catéteres epidurales (en horas) (83 horas [DE:
32] en CR vs. 63 horas [DE: 29] en CL; p = 0.120), bloqueo del plano abdominal
transversal postoperatorio (2 pacientes en CR vs. 3 pacientes en CL; p = 1.000) y uso
de toradol postoperatorio (4 pacientes en CR vs. 4 en CL; p = 1.00) entre ambas técnicas
quirargicas. Por otro lado, el grupo de CR tuvo una menor dosis de morfina utilizada en
durante la cirugia (en microgramos/kg/min) (0.170 [DE: 0.110] en CR vs. 0.240 [DE:
0.050] en CL; p = 0.0001) comparado con el grupo de CL. En cuanto a los desenlaces
restantes, los resultados muestran que la CR tuvo una menor tasa de conversién a

112 La escala NRS calificaba el dolor de 0 a 10, donde 0 representaba la ausencia total de dolor y 10 el maximo dolor
posible.
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Los resultados de este ECA estan sujetos a limitaciones metodolégicas como la falta de
cegamiento, ausencia de un protocolo registrado, falta de medicion continua en los
desenlaces, falta de informacién sobre la técnica de aleatorizacién y conflictos de
interés. Respecto al cegamiento, no se especifica si el estudio fue cegado para
pacientes o cirujanos. Esto sugiere que podria tratarse de un estudio de etiqueta abierta,
aumentando el riesgo de sesgo de deteccidn en la evaluacion de desenlaces subjetivos,
como el dolor postoperatorio y el uso de morfina. Esto propicia que los pacientes
sometidos a la cirugia robética reporten un menor dolor postoperatorio o un menor uso
de morfina comparado con los pacientes sometidos a la cirugia laparoscopica. No
obstante, esto no fue hallado en el estudio, lo que sugiere que la falta de cegamiento
tuvo un impacto limitado en este desenlace. Por su parte, el uso de morfina medida en
microgramos fue menor en el grupo de cirugia asistida por robot, Bajo este escenario,
la falta de cegamiento podria haber influido en las decisiones del médico tratante sobre
la administracion de analgésicos, sesgando los resultados de este desenlace. Ademas,
la falta de informacion sobre la técnica de aleatorizacién utilizada podria haber permitido
que los pacientes conocieran su asignacion al tratamiento, generando limitaciones
similares a las que surgen por la ausencia de cegamiento. Por otro lado, la ausencia de
un protocolo registrado podria comprometer la transparencia en el disefio del estudio,
asi como en la definicién, medicion de los desenlaces y los analisis planeados. Esta falta
de claridad metodologica dificulta evaluar si los resultados reflejan los objetivos iniciales
del estudio, lo que puede afectar la validez interna y limitar la confianza en las
conclusiones obtenidas. Por ultimo, uno de los autores de este ECA trabajo como
supervisor en la empresa que fabrica el sistema quirtrgico robético Da Vinci. Este hecho
puede comprometer la objetividad en la evaluacion de los desenlaces, propiciando que
los resultados de algunos desenlaces como el uso de morfina sean favorables al uso de
cirugia asistida por robot. En resumen, la interpretacion sobre el uso de morfina
postoperatoria debe tomarse con cautela debido a las limitaciones metodoldgicas a las
que esta sujeta.

El ECA realizado por Patriti et al. (Patriti et al., 2009) y publicado en 2009 tuvo como
objetivo verificar si la reseccion anterior rectal asistida por robot podria superar las
limitaciones del enfoque laparoscopico. Con este propdsito, evaludé a 66 pacientes (29
en CR y 37 en CL) con adenocarcinoma rectal confirmado histolégicamente,
independientemente del estadio de la enfermedad. Es importante mencionar que, los
autores no realizaron un tamafo de muestra para detectar diferencias en los desenlaces
del estudio. Los pacientes elegibles fueron asignados aleatoriamente a ambos grupos
de tratamiento. Sin embargo, los autores no describen la técnica de aleatorizacion
utilizada ni la proporcion de pacientes que fueron asignados a cada técnica quirurgica.
Asimismo, los autores no mencionan si este ECA tuvo un disefo de etiqueta abierta o
si existié algun tipo de cegamiento en los cirujanos, pacientes, o evaluadores de los
desenlaces. Tampoco mencionan si los procedimientos fueron realizados por un Unico
cirujano o un grupo de cirujanos ni detallan cual fue la experiencia de los mismos en
ambas técnicas quirurgicas. Por otro lado, el grupo de cirugia robdtica utilizé el sistema
quirargico robético Da Vinci, sin especificaciones sobre el modelo del equipo biomédico.

57



EsSalud

DICTAMEN PRELIMINAR DE 'EVALUACIC')N DE TECNOLOGIA SANITARIA N.° 002-DETS-IETSI-2025 )
EFICACIA'Y SEGURIDAD DE LA COLECTOMIA PARCIAL MEDIANTE CIRUGIA LAPAROSCOPICA CON ASISTENCIA ROBOTICA EN
PACIENTES ADULTOS (18 ANOS O MAS) CON CANCER COLORRECTAL CON INDICACION DE COLECTOMIA PARCIAL DE ALTA
COMPLEJIDAD

Fimado digramente por ivera. LOS d€Senlaces de interés para la pregunta PICO y medidos en este ECA fueron: i)

SANTILLAN DE ACOSTA Andrea
Mercedes FAU 20131257750 soft

B
Fecha: 10.01.2025 19:10:13 -05:00

EsSalud

Firmado digitalmente por ZAVALA
LOAYZA Jose Alfredo FAU

Vi
Fecha: 10.01.2025 19:23:53 -05:00

EsSalud

Firmado digitaimente por PERALTA
AGUILAR Veronica Victoria FAU

y Ve B
Fecha: 10.01.2025 18:59:16 -05:00

EsSalud

Firmado digitalmente por
GENDRAU CASTILLO Lucy Jesus
FAU 20131257750 soft

Ve B®
1.2025 19:34:30 -05:00

EsSalud | Digital

Firmado digitalmente por CASTRO
REYES Maribel Marilu FAU

B
Fecha: 10.01.2025 20:03:23 -05:00

desenlaces intraoperatorios: el tiempo operatorio, tasa de conversion a cirugia abierta,
pérdida sanguinea estimada, margen de reseccion distal, y ganglios linfaticos extraidos;
y ii) desenlaces oncologicos: mortalidad a los 30 dias, morbilidad a los 30 dias,
morbilidad a largo plazo, sobrevida global, y sobrevida libre de enfermedad. Otro
desenlace de interés fue el tiempo de estancia hospitalaria. Cabe precisar que, este
ECA no cuenta con un protocolo registrado donde los desenlaces medidos estén
predefinidos. El tiempo de seguimiento para los desenlaces oncolégicos fue de 18.7
meses en el grupo de cirugia laparoscépica y 29.2 meses en el grupo de cirugia robdtica.
Por otro lado, se observa que el grupo de cirugia roboética tuvo una mayor cantidad de
pacientes que habian sido sometidos a una cirugia previa (18 pacientes en CR vs. 11
pacientes en CL), eran tratados con quimiorradioterapia neoadyuvante (7 pacientes CR
vs. 2 pacientes en CL), y que tenian un tumor localizado mas cerca al margen anal (5.9
cm [DE: 4.2] en CR vs. 11 cm [DE: 4.5] en CL) comparado con el grupo de laparoscopia.

Los resultados del presente ECA no detectaron diferencias en términos de pérdida
sanguinea estimada (137.4 mL [DE: 156] en CR vs. 127 mL [DE: 169] en CL; p > 0.05),
margen de reseccion distal (2.1 cm [DE: 0.9] en CR vs. 4.5cm [DE: 7.2] en CL; p > 0.05),
numero de ganglios linfaticos extraidos (10.3 [DE: 4] en CR vs. 11.2 [DE: 5] en CL; p >
0.05), morbilidad a los 30 dias (30.6% en CR vs. 18.9% en CL; p > 0.05), morbilidad a
largo plazo (26% en CR vs. 32.8% en CL; p > 0.05), mortalidad a los 30 dias (0 en ambos
grupos), y tiempo de estancia hospitalaria (11.9 dias [DE: 7.5] en CR vs. 9.6 dias [DE:
6.9] en CL; p > 0.05). Ademas, no se observaron diferencias en el tiempo operatorio
entre ambos grupos. Sin embargo, al considerar el tiempo operatorio por
procedimientos, el grupo de CR tuvo un mayor tiempo operatorio para realizar una
escision mesorrectal parcial (270 minutos [DE: 67] en CR vs. 217 minutos [DE: 6] en CL;
p < 0.05), pero menor tiempo operatorio para una escision mesorrectal total (165.9
minutos [DE: 10] en CR vs. 210 minutos [DE: 37] en CL; p < 0.05) y reseccion
abdominoperineal (213 minutos [DE: 2] en CR vs. 285 minutos [DE: 21] en CL; p < 0.05)
comparado con el grupo de CL. Ademas, el grupo de CR tuvo una menor tasa de
conversion a cirugia abierta comparado con el grupo de CL (O en CR vs. 7 en CL; p <
0.05). Por otro lado, los autores manifiestan que la sobrevida libre de enfermedad fue
comparable entre los grupos, aunque se observé una tendencia hacia una mejor
sobrevida libre de enfermedad en el grupo de cirugia robética a partir de los 10 meses.
Sin embargo, estos resultados se presentan en la Figura 2 (Kaplan-Meier), que no posee
una estimacion del valor de p del log-rank test para identificar si las curvas de sobrevida
poseen diferencias entre ambos grupos ni detalla el numero de pacientes que fueron
seguidos durante todo el periodo de estudio.

Las principales limitaciones metodolégicas estan relacionadas con la falta de un calculo
de tamafio de muestra, la falta de informacion sobre la aleatorizacion y asignacion, falta
de cegamiento, ausencia de un protocolo registrado, falta de robustez estadistica. Al
respecto, los autores no calcularon un tamafio de muestra adecuado para detectar
diferencias significativas en los desenlaces de interés, lo que limita la potencia
estadistica del estudio y aumenta el riesgo de error tipo Il (no detectar diferencias
cuando realmente existen). Este hecho es relevante, ya que impide determinar si los
desenlaces que mostraron resultados similares entre la cirugia robdtica y la
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laparoscépica reflejan realmente una equivalencia entre ambas técnicas. Ademas, no
se describe la técnica de aleatorizacion ni la proporcidn utilizada para asignar pacientes
a cada grupo, lo que genera dudas sobre la validez del proceso de asignacion aleatoria
y la posibilidad de sesgos de seleccion, sobre todo porque existen diferencias en
caracteristicas basales como cirugia previa, quimiorradioterapia neoadyuvante, y distan
al margen anal. Respecto al cegamiento, no se especifica si existidé algun tipo de
cegamiento para los cirujanos, pacientes o evaluadores de los desenlaces, lo que podria
haber introducido un sesgo de deteccién en desenlaces que requieren el juicio clinico
del médico tratante como el tiempo de estancia hospitalaria. Los resultados de este
desenlace no mostraron diferencias estadisticamente significativas, lo que refleja que la
falta de cegamiento podria haber tenido un impacto limitado. Sin embargo, esta falta de
significancia estadistica podria estar sujeta a un bajo poder estadistico, o que no
permitiria determinar un efecto favorable para la cirugia asistida por robot o la cirugia
laparoscépica. Por otro lado, no se cuenta con un protocolo registrado que detalle el
disefio del estudio, los desenlaces predefinidos ni los analisis planeados, lo que
compromete la validez interna de los hallazgos. Adicionalmente, los autores no reportan
si las cirugias fueron realizadas por un Unico cirujano o un grupo de cirujanos, ni
describen la experiencia de estos en ambas técnicas. Esto podria haber influido en los
resultados, especialmente en desenlaces relacionados con la técnica quirdrgica como
el tiempo operatorio, tasa de conversion a cirugia abierta, pérdida sanguinea estimada,
margen de reseccion distal, y ganglios linfaticos extraidos. Por ultimo, aunque se
presenta una tendencia hacia una mejor sobrevida libre de enfermedad en el grupo de
cirugia robética, no se realizé un analisis estadistico adecuado ni se conoce el numero
de pacientes que fueron seguidos durante todo el periodo de estudio, lo que impide
evaluar si las diferencias observadas son estadisticamente significativas o dependen
del tamafio de muestra. En resumen, las limitaciones antes descritas no permiten
determina la veracidad de los resultados de este ECA, ya que comprometen la validez
interna de los hallazgos.

El ECA realizado por Wang et al. (Wang et al., 2017) y publicado en 2017 tuvo como
objetivo evaluar la funcion urinaria y sexual en pacientes masculinos sometidos a cirugia
robotica para el cancer de recto. Con este fin, evalu6 a 137 varones (71 en CRy 66 en
CL) con cancer rectal medio o inferior''®. Es importante destacar que los autores no
realizaron un calculo de tamafio de muestra para determinar la poblacion necesaria que
permitiera detectar diferencias significativas en los desenlaces del estudio. Los
pacientes elegibles fueron asignados aleatoriamente utilizando sobres opacos sellados.
Aunque los autores no indican si los pacientes, cirujanos o evaluadores estuvieron
cegados durante la evaluacion de los desenlaces, la ausencia de esta informacion
sugiere una posible falta de cegamiento. Por otro lado, los autores no mencionan que
tipo de sistema quirdrgico robdtico utilizaron para realizar los procedimientos
quirurgicos. Todos los procedimientos fueron realizados por dos cirujanos. Sin embargo,
no se detalla la experiencia que tenian ambos en las técnicas quirurgicas.

113 La localizacion del tumor rectal se definié de acuerdo con las International Guidelines for Cancer Registrars como
el recto inferior (<7 cm desde el margen anal) y el recto medio (7-12 ¢cm desde el margen anal).
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vuoovy oS pacientes entre ambas técnicas quirdrgicas.
Respecto a la funcion sexual, los resultados muestran que los puntajes totales del IIEF
postoperatorios fueron significativamente mas altos en los pacientes sometidos a CR en
comparacion con aquellos sometidos a CL (46.2 puntos en CR vs. 40.1 puntos en CL; p
= 0.043). Ademas, se encontré que una mayor proporcion de pacientes en el grupo de
CL presentd una disfuncion eréctil completa o parcial comparado con el grupo de CR
ﬁﬁﬁ (62.7% en CL vs. 37.3% en CR; p = 0.0013). Es necesario mencionar que este ultimo
ESSalud desenlace se midié solo en 51 participantes, que representan a un total de 37.2% de
gﬁiﬁggﬁgﬁl‘%ﬁf&,&Eﬁﬁbmtoda la muestra incluida, pero no se conoce cuales fueron las razones de la exclusion
Fone: 10012035 18:50:37 000 A€ MAS del 60% de la poblacion. Por otro lado, se encontré que un mayor niumero de
pacientes en CR presentd disfunciéon sexual (incapacidad para lograr la ereccion)
comparado con el grupo de CL (23 pacientes en el grupo de CR vs. 13 pacientes en el
grupo de CL; p = 0.033). Si bien los resultados muestran un beneficio de la cirugia
robotica sobre la cirugia laparoscopica se debe considerar que la medicion de este
desenlace es subjetiva y depende de la autopercepcién del paciente. Asimismo, el
cuestionario utilizado solo permite captar lo ocurrido en las ultimas 4 semanas tomando
ﬁﬁg como referencia la administracion de la encuesta. Debido a que este desenlace se
EsSalud evaluo durante el periodo preoperatorio y luego de 12 meses de la cirugia, esta
éfrﬂéjgéﬁgzé%;gﬁ‘?}“ herramienta no recogeria Ia_variabilidad dg la funcion sexual durante todo el pgriodo de
wo:poyvee o estudio. Aunque la diferencia en el puntaje de IIEF observada podria ser clinicamente
relevante''® (diferencia de 6.1 puntos), la subjetividad del cuestionario y su horizonte

temporal no permite determinar si esta mejora ha sido sostenida en el tiempo.

En cuanto a la funcioén urinaria, los puntajes totales del IPSS postoperatorios fueron
! 5 significativamente mas bajos en los pacientes sometidos a CR en comparacién con

Firma

EsSalud | Digtal @duellos que recibieron CL (6.79 puntos en CR vs. 9.66 puntos en CL; p = 0.037). Al
meswsesma | jgual que el cuestionario de funcion sexual, el IPSS depende de la subjetividad y
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Fecha: 10.01.2025 20:03:40-05:00 femporal de 4 semanas en la evaluacion de sus dominios. Desde el punto de vista
clinico, la diferencia observada en el puntaje del IPSS (2.87 puntos), podria no

114 | a funcion sexual masculina psicolégica se evalué utilizando el indice Internacional de Funcion Eréctil (IIEF). Los
puntajes de los dominios del C se calcularon sumando los puntajes de los items individuales de cada dominio. La
disfuncion eréctil completa se defini6 como un puntaje en el dominio de funcién eréctil <10, y la disfuncién eréctil
parcial como un puntaje <17 pero =10.

115 La funcién urinaria se evalu6 mediante la administracién de un cuestionario con las siguientes siete preguntas,
basadas en el indice Internacional de Sintomas Prostaticos (IPSS): frecuencia; nicturia; flujo urinario débil; vacilacion;
intermitencia; vaciamiento incompleto; y urgencia.

116 Tomando como referencia un valor de 4 puntos entre el grupo de tratamiento y control como una diferencia minima
importante.
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considerarse como clinicamente relevante para el paciente’’. No obstante, se debe
considerar que la subjetividad y el horizonte temporal del cuestionario podrian no captar
adecuadamente la variabilidad de la funcién urinaria. Adicionalmente, los resultados
mostraron que el grupo de CR tuvo un mayor tiempo operatorio comparado con el grupo
de CL (246.9 minutos [RIC: 210 a 330] en CR vs. 207.3 minutos [RIC: 170 a 230] en CL;
p = 0.002). Por otro lado, no se detectaron diferencias en términos del nimero de
ganglios linfaticos extraidos (16.4 [RIC: 8 a 33] en CR vs. 16.3 [RIC: 7 a39] en CL; p =
0.682) ni muerte (0 en ambos grupos) entre ambos grupos de tratamiento.

Los resultados de este ECA deben tomarse con cautela, ya que podrian estar sujetas a
limitaciones metodoldgicas. Respecto al cegamiento, no se especifica si los pacientes,
cirujanos o evaluadores estuvieron cegados al tratamiento, lo cual introduce un riesgo
de sesgo de deteccion. Esto es particularmente relevante para desenlaces subjetivos
como la funcién sexual y urinaria, donde la percepcién del paciente o evaluador puede
estar influenciada por el conocimiento del tratamiento recibido. Asi, los pacientes
sometidos a cirugia asistida por robot podrian haber reportado una mejor funcién sexual
y urinaria comparado con la cirugia laparoscépica, tal como se observa en los resultados
de este ECA. Ademas, tanto el IIEF como el IPSS dependen de la autopercepciéon de
los pacientes, lo que introduce un sesgo de recuerdo, y limita la validez interna de este
desenlace. Ambos cuestionarios evaluan la condicidon del paciente durante las ultimas
cuatro semanas, lo que tampoco permite captar la variabilidad de la funcién sexual y
urinaria a lo largo del periodo de seguimiento. De hecho, los desenlaces solo fueron
evaluados al inicio y a los 12 meses luego de la cirugia, sin evaluar los cambios
intermedios o fluctuaciones en el tiempo. Adicionalmente, mas del 60% de la muestra
fue excluida para analizar la disfuncion eréctil, pero no se reportan las razones de esta
exclusion. Esto introduce un posible sesgo de seleccion y cuestiona la validez interna
del analisis para este desenlace. Por ultimo, la falta de un protocolo preespecificado
limita la transparencia del estudio y aumenta el riesgo de introducir un sesgo de reporte
selectivo, sobre todo porque algunos resultados sobre la funcién sexual y urinaria no
fueron presentados en Tablas ni Figuras. En resumen, desenlaces como la funcién
sexual y urinaria tiene serias limitaciones que deberian considerarse al momento de
interpretar los resultados.

Resultados segun los desenlaces de la PICO

En términos de eficacia, dos de los ECA incluidos indican que la sobrevida global es
comparable entre ambas técnicas quirurgicas (Feng, Tang, et al., 2022; Park et al.,
2012). EI ECA realizado por Park et al. (Park et al., 2012) informé que la sobrevida global
a los 3 anos de seguimiento fue similar en ambas técnicas (96.8% vs. 94.0%; HR de
1.21, IC 95%: 0.42 a 4.13). Aunque el periodo de seguimiento a 3 afios podria ser
insuficiente para evaluar la eficacia a largo plazo, los autores extendieron su analisis a
5 afos, mostrando resultados similares entre la cirugia robdtica y la cirugia
laparoscoépica (91.1% vs. 91.0%; p = 0.678). De manera similar, los resultados del ECA
de Feng et al. (Feng, Tang, et al., 2022) muestran un patrén consistente con lo reportado
por el ECA de Park et al., sin diferencias significativas en la sobrevida global a los 3

17 Tomando como referencia un valor de 5.2 puntos entre el grupo de tratamiento y control como una diferencia
minima importante.
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2022; Kim et al., 2018; Park et al., 2012; Park et al., 2023).

En términos de seguridad, tres ECA reportaron una menor pérdida de sangre en el grupo
de CR, comparado con el grupo de CL. La diferencia en la pérdida sanguinea entre
ﬁ& cme  @mbos procedimientos vario de -10 mL en el ECA de Feng et al. (Feng, Yuan, et al,,
EsSalud ' Digital 2022) a -81.5 mL en el ECA de Cuk et al. (Cuk et al., 2024). Es relevante senalar que
s aoremener cnsio. €N 108 tres estudios la proporcion de transfusiones sanguineas fue similar en ambos
szt grupos de tratamiento. Por lo tanto, esta diferencia en la pérdida de sangre, aunque
Fecha 1001202520035 95%° huméricamente favorable para el grupo de CR, carece de relevancia clinica para el
paciente. Ademas, la mayor pérdida de sangre estimada en el grupo de CL entre los
tres estudios fue de 150 mL, segun lo reportado en el ECA de Cuk et al. (Cuk et al.,
2024). Segun estudios previos, una pérdida sanguinea de 200 mL o mas podria influir
en la sobrevida global de pacientes con cancer colorrectal (Li et al., 2024; Tamagawa et
al.,, 2021). Bajo este contexto, y considerando que la pérdida de sangre en ambos
grupos no requirio el uso de paquetes globulares, la pérdida sanguinea en el grupo de

CL tampoco presenta una relevancia clinica si se evalua de manera individual.
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Respecto a la mortalidad postoperatoria, la RS de Huang et al. (Huang et al., 2023) no
detect6 diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos de tratamiento
(RR: 0.62; 1IC 95%: 0.24 a 1.62; p = 0.330; 1>=0%; 5 estudios). La falta de heterogeneidad
entre los estudios mejora la precisién del estimado puntual y proporciona mayor validez
de los resultados. En cuanto a la conversion de cirugia abierta, la RS realizada por Khan
et al. (Khan et al., 2024) reportd que los pacientes en el grupo de CR tuvieron una menor
tasa de conversion a cirugia abierta comparando con los pacientes en el grupo de CL
(RR: 0.53; IC 95%: 0.38 a 0.74; p = 0.0002; 1*>=2%; 13 estudios). Se debe precisar que
este desenlace solo fue favorable para la cirugia robética en los ECA que incluyeron a
pacientes con cancer rectal, lo que sugiere que esta ventaja podria estar limitada a
procedimientos realizados en esta poblacién especifica. En el caso del cancer de colon,
no se han reportado diferencias significativas en la conversion a cirugia abierta entre la
cirugia robdtica y la laparoscopica, lo que indica que el tipo de patologia podria influir en
la efectividad relativa de la técnica quirurgica en este desenlace (Feng, Tang, et al.,
2022; Feng, Yuan, et al., 2022; Patriti et al., 2009; Tolstrup et al., 2018). No obstante, tal
como se ha analizado previamente, este desenlace depende de la experiencia del
cirujano en CR. Por ejemplo, los ECA de Jayne et al. (estudio ROLARR) (Jayne et al.,
2017) y Corrigan et al. (Corrigan et al., 2018) mostraron que la experiencia del cirujano
es un factor determinante para reducir la probabilidad de conversion a cirugia abierta a
cifras clinicamente relevantes. En el ECA de Corrigan et al., se observa que el punto de
corte ideal en la experiencia fue, en promedio, de 70 cirugias robéticas para obtener una
reduccion de mas del 50% de la probabilidad de la tasa de conversion,
independientemente de la experiencia en CL. Por lo tanto, aunque la diferencia
observada entre los estudios es estadisticamente significativa, esta influenciada por la
experiencia acumulada del cirujano en procedimientos robéticos. En el contexto de
EsSalud, donde la tecnologia no se ha implementado, es necesario tener en cuenta la
curva de aprendizaje de los cirujanos; asi como la demanda anual de cirugias de rectoya
que la falta de experiencia inicial y la poca demanda de este tipo de cirugias podria
aumentar las tasas de conversion a cirugia abierta. Por otro lado, la poca demanda
implicaria que la curva de aprendizaje de los cirujanos de EsSalud también sea de muy
largo plazo.

En cuanto a la tasa de readmision a los 30 dias, solo uno (Feng, Tang, et al., 2022) de
los cinco ECA que midieron este desenlace mostré una diferencia estadisticamente
significativa entre ambos grupos de tratamiento (2.3% en CR vs. 6.9% en CL; p = 0.044).
Cuando este hallazgo se agrup6 a través de un metaanalisis con los demas ECA, no se
encontraron diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos de
tratamiento (RR: 0.68; IC 95%: 0.41 a 1.14; p = 0.150; 1*>=4%; 4 estudios). Este resultado
no muestra heterogeneidad entre los estudios, y proporciona validez al estimado
puntual.

Respecto a la incidencia de complicaciones, solo dos (Feng, Tang, et al., 2022; Feng,
Yuan, et al., 2022) de los 10 estudios que midieron este desenlace indicé que el grupo
de CR tuvo una menor proporcion de complicaciones, comparado con el grupo de CL.
Es necesario mencionar que ambos estudios encontraron diferencias significativas, solo
al considerar este desenlace como una variable compuesta. Cuando se consideraron
complicaciones de manera individual, que componen este desenlace, como la
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dehiscencia de anastomosis, sangrado abdominal, complicaciones relacionadas con la
herida, ileo postoperatorio, retencion urinaria o infeccion, complicaciones relacionadas
con el estoma, infeccién o absceso abdominal o pélvico, y complicaciones médicas, no
se observaron diferencias entre ambos grupos de tratamiento. Esto se condice con lo
reportado en la RS de Khan et al. (Khan et al., 2024), donde no se encontraron
diferencias en términos de dehiscencia de anastomosis (RR: 0.87; IC 95%: 0.61 a 1.24;
p = 0.440; 1>=0%; 11 estudios), ileo postoperatorio (RR: 0.65; IC 95%: 0.34 a 1.12; p =
0.120; 1>=0%; 6 estudios), retencion urinaria postoperatoria (RR: 0.90; IC 95%: 0.65 a
1.26; p = 0.550; 1>=0%; 8 estudios), infeccidn del sitio operatorio (RR: 0.72; IC 95%: 0.45
a 1.13; p = 0.160; 1>=26%; 7 estudios), y absceso intraabdominal (RR: 1.28; IC 95%:
0.25 a 6.58; p = 0.770; 1>=0%; 3 estudios) entre ambas técnicas quirurgicas. En todos
los metaanalisis, la heterogeneidad no supera al 50%, lo que indica que el estimado
puntual muestra consistencia entre los estudios incluidos.

En relacion con la calidad de vida, este desenlace se midié con las herramientas QLQ-
C30, QLQ-CR38 y QoR-15. Estos desenlaces solo fueron considerados en tres de los
ECA incluidos (Cuk et al., 2024; Kim et al., 2018; Park et al., 2023), sin embargo, en
ninguno de ellos se observo diferencia estadisticamente significativa entre ambos
grupos de tratamiento. Como parte de la evaluacién de la calidad de vida, también se
considerd la evaluacion de la funcion urinaria a través de IPSS, la funcion sexual en
hombres (IIEF), mujeres (FSFI), y funcién del esfinter anal (Wexner score). A pesar de
que, algunos ECA encontraron diferencias clinicamente relevantes en la funcion sexual
masculina como el ECA de Feng et al. a los 3 meses (Feng, Tang, et al., 2022) y de
Wang et al. a los 24 meses (Wang et al., 2017), estos cuestionarios poseen limitaciones
respecto a su medicion, ya que son autoadministradas por el paciente y tienen un
horizonte temporal de 4 semanas previas al momento de administrar la encuesta que,
no permite captar la variabilidad de ambas funciones en el tiempo. Ademas, todos los
ECA que midieron este desenlace fueron de etiqueta abierta, lo que genera que
desenlaces subjetivos como la calidad de vida, funcion urinaria y sexual posean un
riesgo de sesgo de deteccidn, y, generen conclusiones erroneas en base a ellos.
Particularmente, el ECA de Wang et al. (Wang et al., 2017) posee un riesgo de sesgo
de seleccién por la exclusién de una gran cantidad de pacientes durante la evaluacion
de este desenlace a lo largo del tiempo, lo que también limita la validez de los resultados.
Al igual que estos desenlaces, la medicion del dolor postoperatorio fue autopercibida
por los participantes, lo que afiade un componente subjetivo. Esta subjetividad puede
estar influenciada por la falta de cegamiento en los estudios, ya que tanto los pacientes
como los cirujanos conocian la técnica quirurgica utilizada, lo cual podria sesgar la
percepcion y el reporte del dolor por parte de los participantes. Cabe precisar que,
ninguno de los ECA que midieron este desenlace detect6 diferencias estadisticamente
significativas entre ambos grupos de tratamiento (Cuk et al., 2024; Jiménez Rodriguez
et al., 2011; Kim et al., 2018; Park et al., 2019; Park et al., 2023; Tolstrup et al., 2018).

Otros desenlaces que fueron evaluados en este dictamen incluyen el tiempo operatorio,
duracion de estancia hospitalaria, tiempo hasta el primer flato y nivel de fatiga del
cirujano. El tiempo operatorio fue medido por todos los ECA. De estos estudios, ocho
ECA reportaron que el grupo de CR tuvo mayor tiempo operatorio comparado con el
grupo de CL (Debakey et al., 2018; Jiménez Rodriguez et al., 2011; Kim et al., 2018;
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comparado con el grupo de CL. Sin embargo, la heterogeneidad en ambos estimados
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considerar que este desenlace solo tuvo resultados significativos a favor de la cirugia
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clinica de este desenlace; debiendo interpretarse con cautela.

Al igual que la duracion de la estancia hospitalaria, el tiempo hasta el primer flato fue

evaluado en la RS de Huang et al. (Huang et al., 2023), que no identificé diferencias

significativas entre las técnicas quirurgicas (DMP: -0.18; IC 95%: -0.59 a 0.23; p = 0.380;

ﬁfﬁ 12=99%; 7 estudios). Sin embargo, se observd una heterogeneidad considerable entre
EsSalud los estudios incluidos. De los ECA que midieron este desenlace, solo dos (Feng, Tang,
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que el tiempo hasta el primer flato depende en gran medida de la percepcion subjetiva
del paciente, su medicidén no puede ser objetivamente verificada por los recolectores de
datos, lo que podria comprometer la validez de los resultados. Este problema se ve
exacerbado por el disefio de etiqueta abierta de los estudios, donde el conocimiento de

ﬁ& e la asignacion al grupo de tratamiento por parte de pacientes e investigadores puede
EsSalud ' Digital influir en la percepcion, el reporte y la interpretacién de los desenlaces, comprometiendo

o aoemene s 12 Validez de los resultados y aumentando el riesgo de sesgo de deteccion. Por dltimo,

szt el nivel de fatiga del cirujano solo fue medido en el ECA realizado por Jiménez Rodriguez

Fecha 10012029 20081995%° ot al. (Jiménez Rodriguez et al., 2011) Este ECA no encontré diferencias en este
desenlace entre ambos grupos de tratamiento (leve: 21% en CR vs. 18% en CL,
moderado: 68% en CR vs. 71% en CL, y severo: 11% en ambos grupos; p = 0.680).

En conclusién, los resultados las RS y ECA muestran que ambas técnicas quirurgicas
son comparables en términos de eficacia y seguridad. No obstante, existen desenlaces
como la tasa de conversion a cirugia abierta y tiempo de estancia hospitalaria que
tendrian resultados favorables para la cirugia robética. No obstante, es necesario que
mencionar que ambos desenlaces solo fueron significativos en ECA que incluyeron
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pacientes con cancer rectal, lo que sugiere que el posible beneficio de esta técnica
depende de que el tumor esté localizado en dicha zona. Adicionalmente, debe tenerse
en cuenta que el impacto de ambos desenlaces estaria limitado. Asi, en el caso de la
tasa de conversion, se debe considerar que la relevancia clinica de este desenlace esta
sujeta a la experiencia del cirujano (la cual seria a muy largo plazo debido al poco
volumen de cirugias para que todo el staff quirirgico complete la curva de aprendizaje);
mientras que la importancia clinica de la estancia hospitalaria podria verse
comprometida con la duracién mas prolongada de la cirugia robética frente a la cirugia
laparoscopica.

Evaluacion de costos

La evaluacién de tecnologia sanitaria ha identificado que el sistema quirdrgico robdtico
y la cirugia laparoscoépica tienen un perfil de seguridad y eficacia similar, por lo tanto, se
realizé un estudio de minimizacion de costos en donde se ha desarrollado diferentes
escenarios considerando la reduccidn del costo inicial de inversion del sistema
quirurgico robdtico e incrementando el niumero de cirugias realizadas por afo, sin
embargo, en ningun escenario se ha logrado obtener un punto de equilibrio entre estas
dos alternativas. Por lo tanto, la inversion en el sistema quirdrgico robdtico para la
realizacion de colectomias presenta un perfil econdmico desfavorable para el sistema
de salud lo que hace que la inversidén no sea viable o sostenible para nuestro sistema
de salud. Los resultados detallados se presentan en el Anexo 01.

Argumentos finales de decision
Luego de todo lo expuesto, se han considerado los siguientes argumentos para la toma
de decision:

i) Actualmente, en EsSalud, los pacientes adultos con cancer colorrectal con indicacion
de colectomia parcial de alta complejidad tienen la opcion del tratamiento quirdrgico por
cirugia laparoscépica.

i) La evidencia no muestra diferencias en términos de eficacia, calidad de vida y
seguridad (eventos adversos serios, mortalidad a los 30 dias) entre las técnicas
quirurgicas.

iif) Si bien algunos estudios reportaron una menor tasa de conversion a cirugia abierta
y un menor tiempo de hospitalizacién con cirugia robadtica, esto se observo unicamente
en pacientes con cancer rectal (no con cancer de colon), algunos otros estudios no
identificaron dichas diferencias. En ese sentido, la falta de consistencia de estos
hallazgos entre los estudios introduce incertidumbre respecto al beneficio en este
desenlace.

iv) Desde el punto de vista clinico, la evidencia disponible sugiere que la experiencia del
cirujano es un factor determinante en la reduccién de la tasa de conversién en cirugia
robotica. Se estima que se requieren al menos 70 procedimientos robéticos para lograr
una disminucion clinicamente significativa en las conversiones a cirugia abierta. Dado
que en EsSalud actualmente no se dispone de la experiencia necesaria, y que el
volumen de pacientes que requieran cirugia por cancer de recto (Unica localizacién
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VI. CONCLUSIONES

Por lo expuesto, el Instituto de Evaluaciéon de Tecnologias en Salud e Investigacion-
IETSI no aprueba el uso de la colectomia parcial mediante cirugia laparoscopica con
asistencia robdtica en pacientes adultos (18 afios 0 mas) con céncer colorrectal con
indicacién de colectomia parcial de alta complejidad.
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Compras del Hospital Dos de Mayo: Licitacion Publica Hospital Nacional Dos
de Mayo — Cédigo SNIP 2661313.

Compras INEN: Licitacion Publica Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplasicas — Codigo SNIP 2661497).

1.6 Costos que fueron omitidos dada la similitud entre las tres alternativas: Dado
que el objetivo de este estudio es identificar los costos incrementales por la

ﬁﬁﬁ implementaciéon de una nueva intervencion, no se ha incluido el costeo de
EsSalud procedimientos e insumos que terminaron siendo iguales en la intervencion y los
Firmado digitalmente por Compa radores .
GENDRAU CASTILLO Lucy Jesus
FAU 20131257750 soft
Motivo: Doy V° B . . . . .y
Fecha: 10.01.2025 19:37:11 -05:00 o  Costos de material de limpieza: en la intervenciéon y comparadores se

utilizan procedimientos e insumos similares para la desinfeccion y
esterilizacién de los equipos para la cirugia.

o Equipos de bioseguridad: en la intervencion y comparadores el personal
utiliza el mismo tipo y cantidad de equipo de proteccidn personal para
ejecutar la cirugia.

o Funcionalidad del dispositivo: en la intervenciéon y comparadores, el

ﬁ& Firma . . . N e
Escalud | Digital tlempo gue el mgenu_aro blomedllco se toma para verificar la
e ot e et funcionalidad de los equipos es el mismo.
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B
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requiere de los mismos examenes preoperatorios.

o Insumos quirurgicos: en la intervencion y comparadores se
utilizan los mismos insumos quirdrgicos como vicryl, gasas, etc.

118 Dado que no se encontraron diferencias en los desenlaces de efectividad (morbilidad, calidad de vida y sobrevida
global), se opta por un enfoque de costo-minimizacion en lugar de costo-efectividad.

"9 Ministerio de  Economia y  Finanzas  (2024). Parametros de  Evaluacion  Social.
https://www.mef.gob.pe/contenidos/inv_publica/anexos/anexo11_directiva001_2019EF6301.pdf
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seguimiento post quirdrgicos.
3& 1.7 Informacién estadistica sobre colectomias

EsSalud , , , _
Fimado digtaimente por ZAVALA Dado que el numero de colectomias realizadas en las diferentes IPRESS de las
Riobes: Doy Vs B redes de EsSalud es variable, se han considerado diferentes escenarios para la
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evaluacion econdmica, donde se varia el nimero de cirugias para visualizar los
costos en los que se incurririan en cada IPRESS segun el volumen de cirugias
que realicen. Asi, en la Tabla 2 se puede observar el nimero de colectomias
laparoscopicas que se consideraron en los diferentes escenarios.

Tabla 2. Numero de colectomias consideradas para la evaluacion econémica.

E -
Cirugia realizada Escenario Inicial Escenario final . scenanf)
intermedio
ﬁfiﬁ Colectomias
40 37 337 97
EsSalud laparoscoépicas
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1.8 Desenlaces incluidos en la evaluacion econémica

En la tabla 3 se describen los valores puntuales de los desenlaces en los que se
identificaron diferencias entre la intervencién y los comparadores desde la
perspectiva de los costos.

Al respecto, los valores de los desenlaces identificados fueron obtenidos de los
ﬁfiﬁ estudios incluidos en la presente evaluacién de tecnologia sanitaria.
EsSalud

Firmado digitalmente por H . v
GENDRAU CASTILLG Lucy Jesus Tabla 3. Desenlaces incluidos en la evaluacién
FAU 20131257750 soft r

Motivo: Doy V° B°
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Sistema Quirargico Sistema
Robético laparoscopico

Desenlace

Tiempo operatorio (min) 203.29* 230.5*

Conversion a cirugia abierta 6.60%** 3.24%**

Tiempo de estancia hospitalaria (dias) 8.13* 7.90*

m Firma

EsSalud | Digital * El equipo técnico de IETSI calculé el promedio de los estudios incluidos en la evaluacion
Eagenfocki s S de tecnologia sanitaria (13 estudios).
Firmado digitalmente por CASTRO ** El equipo técnico de IETSI realizé un metaanalisis de los estudios incluidos en la
T oo san evaluacion de tecnologia sanitaria (13 estudios).

Fecha: 10.01.2025 20:05:57 -05:00

2. Estructura de costos

La estructura de los costos se desarrollé en cuatro secciones:
(i) costos de adquisicion: costos del dispositivo y de las capacitaciones (Certificacion,
programa de capacitacion y viaticos/remuneraciones).
(i) costos de operatividad: costos por el mantenimiento preventivo.
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(iii) costos de procedimientos médicos e insumos: costos de la administracion y uso
(instrumental quirdrgico), recursos humanos y procedimientos médicos
(hospitalizaciones).

(iv) costos de eventos adversos: se incluyen los costos de los eventos adversos
identificados en la ETS y que tienen relevancia en los costos de tratamiento.

A continuacién, se presenta el detalle de cada seccién de los costos.

2.1 Costos de adquisiciéon

Como parte de los costos de adquisicion, se consideran los costos del dispositivo,
los costos de viaticos y remuneraciones; los costos de certificaciones y los costos
de capacitacion y certificacién en caso ingrese un nuevo cirujano.

2.1.2. Costos del dispositivo

A
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En la Tabla 4 se presentan los costos del dispositivo en las dos alternativas. De
acuerdo con la empresa proveedora, la adquisicidén del sistema quirurgico robético
tiene un costo de S/ 35,281,180, el cual incluye el equipo Da Vinci Xi, el servicio
de mantenimiento preventivo, correctivo y remoto del sistema por cinco afios, asi
como la suscripcion y el servicio de simulacién remota. Asimismo, se incluye el
programa de entrenamiento y certificacion de 30 cirujanos robéticos, el
entrenamiento para 4 anestesiologos, 10 profesionales de enfermeria, 1 ingeniero
biomédico y 2 técnicos especializados, una serie de instrumentales y accesorios,
asi como el servicio de acondicionamiento del quiréfano.

Adicionalmente, se consultd a la empresa proveedora sobre la posibilidad de
adquirir el dispositivo con un descuento, donde se incluyan todos los servicios
mencionados, pero limitado unicamente a un determinado instrumental para un
solo tipo de cirugia. Sin embargo, mediante un correo electrénico fechado el 9 de
enero de 2025, la empresa indicd que esta opcion no es factible, por lo que el
costo permanece en S/ 35,281,180.

Cabe senalar que el costo presentado por la empresa es similar al de la
adquisicion del sistema quirurgico robotico realizado por el Hospital Nacional Dos
de Mayo (S/ 35,237, 438.00) y el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas
(S/ 34,690, 941.71), ambas de adquisiciones efectuadas en el afio 2024.

Por otro lado, los costos del sistema laparoscépico fueron obtenidos a partir de la
informacién consultada en el sistema SAP EsSalud (consultado al 11 de diciembre
de 2024).

Tabla 4. Costos de los dispositivos necesarios en las dos alternativas

. ., Sistema quirurgico Sistema
Descripcion e o
roboético laparoscopico
Valor econémico sol S/ 35,281,180 S/ 597,269
Tiempo de vida util ano 5 5
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2.1.2. Costos de viaticos y remuneraciones

ﬁﬁ Debido a que el programa de capacitacion y entrenamiento del actual equipo de
» ESSB[UCI cirugia esta cubierto por la empresa proveedora, los costos asumidos por la
SANTILLAR DE RECSTA Andtea institucién se limitaran a los viticos y las remuneraciones correspondientes al
Fecha: 10012025 19:1327 05:00 periodo de capacitacion. Para un equipo del Servicio de Cirugia General del
HNERM considerando 12 cirujanos, este monto ascendera a S/ 161,157 (Tabla 5).
ﬁﬁ Tabla 5. Costos de viaticos y remuneraciones por el periodo de
EsSalud capacitacion y entrenamiento (Sistema quirdrgico robdético)
Firmado digitalmente por ZAVALA Nod ° i
LR A e Rireas AT rofes‘iaon item c':\ ::i:'a':;:e Viaticos/ = Salario/  Salario/
ygc“r‘\/: 5%1\./;05;5 19:26:56 -05:00 P P . . Dia* mes dia
ales entrenamiento
12 |Cirujano 5 S/ 1394.90| 8,000.00 | 266.67 | S/99,694
Anestesidlogo 2 S/1394.90 | 8,000.00 | 266.67 S/13,293
3& 4 Enfermera 2 S/1394.90( 3,500.00 | 116.67 | S/21,162
EsSalud 1 (Ingeniero 2 S/1394.90| 5,500.00 | 183.33 | S/6,313
Cas danene g e biomedico
20131257750 soft 2 Técnico de
Focha: 10.91.205 10:02:33 -05.00 enfermeria 2 S/1394.90( 2,500.00 | 83.33 S/20,695
Total S/ 161,157

*Extraido de Decreto Supremo N° 056-2013-PCM que modifica los articulos 5° y 6° del Decreto Supremo
N° 047-2002-PCM, que aprueba normas reglamentarias sobre autorizacién de viajes al exterior de
servidores y funcionarios publicos.

Cabe senalar que, en el caso del sistema laparoscopico los costos de capacitacion
son nulos, ya que el personal médico ha recibido previamente esta formacién

3& durante su etapa de residentado médico o el periodo de especializacidn en cirugia
EsSalud general. Segun el perfil de competencias de la CONAREME'?, un especialista en
Firmado digitalmene por cirugia general debe haber recibido formacion que le permita obtener

GENDRAU CASTILLO Lucy Jesus

Hoiho: Doy v B 0" competencias para realizar la colectomia laparoscopica.

B
Fecha: 10.01.2025 19:37:39 -05:00

2.1.4. Costos de capacitacion y certificacién de un nuevo cirujano

Se considera que en el periodo de 5 afios, se incorporaria un nuevo cirujano en la
especialidad de cirugia general de la institucion. Por ello, se requerira que este

m Faroe cirujano complete el programa de capacitacion y obtenga el certificado de cirujano
EsSalud | Digital ” . o .
g St e Sed robético, cuyo costo, segun la cotizaciéon de la empresa, asciende a S/ 132,055.00
REVES Niathel Marlt FAD (Tabla 6).

20131257750 soft
Motivo: Doy V° B®
Fecha: 10.01.2025 20:06:13 -05:00

Tabla 6. Costos de capacitacion para un nuevo cirujano general

: Entrenamiento y
Item certificacion de
cirujano robético

1 Cirujano unid 1 S/ 132,055.00| S/ 132,055.00
Total S/132,055.00

*Se toma en cuenta el ingreso de un cirujano al area de cirugia general cada cinco afios

N°de

profesionales

20 CONAREME. Estandares de competencia para la formacion del médico residente de la especialidad en cirugia general. Extraido
de:https://www.conareme.org.pe/web/estandares-de-formacion-CONAREME.php
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Adicionalmente, la parte practica del programa de capacitacion consiste en 5 dias
en los que el cirujano debe asistir al centro de formacion. Por lo tanto, la institucién
debera cubrir los viaticos diarios y la remuneracion por los dias de capacitacion,
lo que representa un costo total de S/ 8,307.83 (Tabla 7).

Tabla 7. Costos de viaticos y remuneracién por el periodo de capacitacién para
un nuevo cirujano general

N° de dias de

N°de ‘ . Viaticos/dia Salario Salario
. Item UM capacitacion y ok .
profesionales . Imes /dia
entrenamiento
1 Cirujano | dias 5 S/320.00| 8,000.00 | 266.67 S/ 8,307.83
Total S/ 8,307.83

*Se toma en cuenta el ingreso de un cirujano al area de cirugia general cada cinco afios
**Extraido de Decreto Supremo N° 056-2013-PCM que modifica los articulos 5° y 6° del Decreto Supremo N° 047-2002-
PCM, que aprueba normas reglamentarias sobre autorizacion de viajes al exterior de servidores y funcionarios publicos.

2.2 Costos de operatividad

En cuanto a los costos de operatividad, se consideran los costos anuales
asociados al mantenimiento preventivo de los dispositivos.

Cabe senalar que, en el caso del sistema quirirgico robdtico, la empresa
proveedora del dispositivo ofrece una garantia durante 5 afios, la cual cubre el
mantenimiento semestral, los servicios correctivos a demanda, actualizaciones de
software y el servicio de simulacion. Por ende, los costos asociados al
mantenimiento preventivo y otros del sistema quirdrgico robético son nulos
durante el horizonte de tiempo (Tabla 8)

Tabla 8. Costos anuales por mantenimiento preventivo y otros beneficios

brindados por la empresa proveedora del sistema quirurgico robotico

N°de N° Mantenimientos
profesionales preventivos al aiio

Descripcion

Mantenimiento preventivo y otros,
1 brindado por la empresa 2 S/0.00
proveedora
Total S/0.00

Respecto al sistema laparoscopico, los costos asociados al mantenimiento
preventivo se derivan de la remuneracion del personal de la institucion encargado
de realizar esta actividad. El mantenimiento preventivo incluye una revision anual,
cuya duracion para el sistema laparoscopico es de entre 2 y 3 horas, cuyo costo
anual asciende a S/ 201.20 (Tabla 9). Cabe precisar que estos costos no incluyen
cambios de piezas o repuestos, esto se adquiere segun necesidad.
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Tabla 9. Costos anuales por mantenimiento preventivo del sistema
laparoscopico

N°de Revisiones Remuneracion

Tiempo por

_profesionales —=>~ P revision Total /afio
1 Ingeniero min 150 1 S/1.34 S/201.20
biomédico
Total S/1201.20

*El ingeniero biomédico de la institucién realiza un mantenimiento preventivo anual de entre 2 a 3 horas

2.3 Costos de procedimientos médicos e insumos

Como parte de los costos de procedimientos médicos e insumos, se consideran
los costos de administracion y uso de los instrumentos; los costos de recursos
humanos, y los costos de hospitalizacion.

1. Costos de administracion y uso de los instrumentos

A continuacion, se presentan las cantidades, los tiempos de vida util y los precios
de los instrumentos necesarios para realizar una colectomia utilizando un sistema
quirurgico robdtico, cabe precisar que para realizar una colectomia se requieres
de 20 unidades de instrumental quirdrgico de los cuales 11 son desechables,
motivo por el que los costos en instrumental quirdrgico para este tipo de cirugia
son altos (Tabla 10). Ademas, en la Tabla 11 se detallan los costos proyectados a
lo largo de un horizonte de 5 afios, considerando que se realizarian 37 cirugias de
colectomia con sistema quirurgico robético por afo, que algunos instrumentos
deberan ser reemplazados conforme a su vida util y que la empresa proveedora
proporciona un numero inicial de instrumentales para el comienzo de las
actividades. De este modo, los instrumentos suministrados por la empresa
cubriran parcialmente los primeros afios de operaciones y, a medida que
transcurran los anos, estos costos aumentaran hasta alcanzar un maximo de S/
255,543 por cada afio.

Tabla 10. Costos por administracién y uso del instrumental del Sistema
Quirurgico Robético

Lantaed Vida Precio
Descripcion UM requerida ... Desechable o
S util unitario
[cirugia
03 |Instrumentos
) Permanent Monopolar unid 1 10 NO S/.7.770
Cautery Hook
- Maryland Bipolar Forceps | unid 1 14 NO S/.21,301
- Vessel Sealer Extend unid 1 1 SI S/.4,047
) Small GraptorTM (Grasping unid 1 10 NO S/.15,815
Retractor)
) Stapler, SureForm 45 unid 1 1 S| S/.3,031
Instrument
) Reload, SureForm 45, 3.5 unid 3 1 S| S/.1,318
Blue, 6-Row
) 8 mm Bladeless Obturator unid 1 1 S| s/ 194
(Optical)
- Large Needle Driver unid 1 15 NO S/.16,511
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Drape
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) 1Siarlrl1m & Stapler Cannula unid 1 1 S| S/.130
*Se refiere al numero de cirugias en las que se puede utilizar el instrumental.
Tabla 11. Proyeccion de los costos por administracion y uso del
instrumental del Sistema Quirdrgico Robético
Permanent Monopolar Cautery 0 ol 24.087| 28749 28749
Afx o
Maryland Bipolar Forceps 0 0
FirmE?ggEEigERALTA Vessel Sealer Extend 0 0
Sozsrrsoso Small GraptorTM (Graspin
- P e 0| 37955 58514| 58514| 58,514
Stapler, SureForm 45 Instrument 2,122 11,215 11,215 11,215 11,215
Reload, SureForm 45, 3.5Blue, | g5 84| 146,286| 146,286| 146,286| 146,286
6-Row
8 mrT1 Bladeless Obturator 0 0 0 0 0
(Optical)
3& Large Needle Driver 0 0 0 0 0
ESSalud da Vinci® X/XiTM Arm Drape 0 0 0 0 0
g%%:gﬁggiﬁsﬁiﬁcym da Vinci® XiTM Column Drape 0 0 0 0 0
’I;Aeoéir\\/:::ﬁl%l\gogg 19:38:09 -05:00 5 mm - 8 mm Cannula Seal 0 0 0 0 0
Total 100,963| 195,456| 242,983| 255,543 255,543
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*Calculo realizado en base a 37 cirugias anuales.

En cuanto a la administracion y uso del instrumental del sistema laparoscépico,
se presentan las cantidades requeridas por cirugia considerando realizar 37
colectomias laparoscépicas por afo, la vida util y el precio unitario de cada
instrumento (Tabla 12). Asi, los costos anuales ascenderan a S/ 361,622 (Tabla

13).

Tabla 12. Costos por administracion y uso del instrumental del Sistema

Laparoscdpico

Cantidad

Descripcion UM | requerida atil Desechable uF;ri(teac:-?o
[cirugia
03 Instrumentos
20204263 |APlicador de clips de || .y 1 100 NO | S/2.200.00
polimero
20205823 |Canula deirrigacion - 1| Ly 1 50 NO | S/2,100.00
aspiracion
20103662 lcnp para cirugia unid 1 1 S| S/38.00
aparoscoépica
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yg’c{f\\lzj EO%YZOBZS 19:14:03 ;:00 EIeCtrOdo de
20204290 |coagulacion unid 1 20 NO S/ 1,600.00
endoscopica
Afx 20103168123 Dipolar para unid | 1 10 NO | S/3,950.00
ESSB[Ud Pinza de agarre
Fiormadu digitalmltfentg por ZAVALA 20204200 L, . unld 1 50 NO S/ 2,30000
20131257750 4ot endoscopica
Motivo: Doy V° B H H 1A H
Fecha. 10.01.2025 19:27:30 -05:00 20201153 :Ilgrftaede diseccion sin unid 1 50 NO S/ 283.00
20102449 |Pinza Maryland unid 1 14 NO S/ 165.00
20204324 0ra aguja unid 2 15 NO S/3,940.00
laparoscopico
20204277/ Tiera endoscopicatipo | g | 75 NO S/771.55
metzenbaum
20204149 lTrocar para cirugia unid 3 1 SI S/2,901.00
aparoscopica
3& Tabla 13. Proyeccién de los costos por administracién y uso del instrumental del
EsSalud Sistema Laparoscopico
Firmado digitalmente por PERALTA
AGUILAR Veronica Victoria FAU A O A O A 0 A 04 A 0
otie: Doy v- B
Fecha: 10.01.2025 19:03:08 -05:00 Aplicador de clips de polimero 814 814 814 814 814
Canula de irrigacion - aspiracion 1,554 1,554 1,554 1,554 1,554
Clip para cirugia laparoscopica 1,406 1,406 1,406 1,406 1,406
Electrodo de coagulacion endoscopica 2,960 2,960 2,960 2,960 2,960
Pinza bipolar para sellado de vasos 7,308 7,308 7,308 7,308| 7,308
Pinza de agarre endoscopica 5106( 5,106 5,106| 5,106 5,106
3& Pinza de diseccion sin diente 209 209 209 209 209
EsSalud Pinza maryland 436  436] 436] 436 436
SENBRAPCASHILE 6 ey esus Porta aguja laparoscopico 19,437| 19,437| 19,437| 19,437| 19,437
Motivo: Doy V° B®
Fecha: 10612025 15319 05,00 Tijera endoscopica tipo metzenbaum 381 381 381 381 381
Trocar para cirugia laparoscépica 322,011| 322,011 322,011 322,011| 322,011
Total 361,622| 361,622| 361,622| 361,622| 361,622

*Calculo realizado en base a 37 cirugias anuales.

2.3.2. Costos de recursos humanos

Se presentan los costos de los recursos humanos, que incluyen a los cirujanos,
anestesibélogos, enfermeras y personal técnico, requiriendo el mismo nimero de

m Firma personal en las dos alternativas, las diferencias se encuentran en el tiempo que
EsSalud | Digital debe invertir el profesional para cada tipo de intervencién quirtrgica.

REVES gt aris A Respecto al sistema quirdrgico robético, el costo de los recursos humanos

Fotha, 10.51.2025 20:06:43 -05:00 necesarios, dado un tiempo operatorio de 230.50 minutos, asciende a S/

80,091.06 (Tabla 14).

Tabla 14. Costos en recurso humano requerido en una colectomia robdtica
Tiempo
operatorlo

min 230.50

N°de Total ~
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SIS, (Medicos $/1,237.11] S145,772.97
e s 2 Cirujano min | 23050 | S/1.79 | S/824.74| S/30,515.31
1 Anestesitélogo min 230.50 S/1.79 S/412.37| S/15,257.66
ﬁ& Asistentes S/927.52| S/ 34,318.09
EsSalud 2 Enfermera min | 23050 | S/1.34 | S/618.34| S/22,878.72
LoR oo Ml 1 Técnico min | 23050 | S/1.34 | $/309.17| S/11,439.36
Feca 1032825192741 0509 Total S/2,164.62| S/80,091.06
*El 'lt:ier'npo operatorio se bas6 en un promedio de los estudios incluidos en la evaluacion de tecnologia
sanitaria.

En cuanto al sistema laparoscopico, el costo de los recursos humanos necesarios, dado
un tiempo operatorio de 203.29 minutos, asciende a S/ 70,636.49 (Tabla15).

Tabla 15. Costos en recurso humano requerido en una colectomia laparoscépica
203.29

Ak

EsSalud

Firmado digitalmente por PERALTA
AGUILAR Veronica Victoria FAU
20131257750 soft

Tiempo operatorio* | min

N°de

profesionales Total /aifo

Descripcion

UM Cantidad Salario/m Total /cirugia

Feeha: 10012025 190316 0500 | M@diCOS S/1,091.07| S/40,369.58
2 Cirujano min 203.29 S/ 1.79 S/ 727.38| S/26,913.05
1 Anestesidlogo min 203.29 S/1.79 S/ 363.69| S/13,456.53
Asistentes S/818.02| S/ 30,266.91
2 Enfermera min 203.29 S/1.34 S/545.35| S/20,177.94
1 Técnico min 203.29 S/ 1.34 S/272.67| S/10,088.97
Total S/1,909.09| S/70,636.49
;‘ ;:',;I'Z;r;;,t')o operatorio se basé en un promedio de los estudios incluidos en la evaluacioén de tecnologia

2.3.3. Costos de hospitalizacion

Se presentan los costos de hospitalizacion relacionados con el nimero de dias
que el paciente requiere luego de una colectomia. Estos costos se detallan tanto
por cirugia como por ano.
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Utilizando un sistema quirurgico robético en la colectomia, cuyo numero de dias
de hospitalizacion es de 7.9, el costo total anual para 37 cirugias realizadas es de
S/ 48,814 (Tabla 16).

Tabla 16. Costos de hospitalizacion utilizando un sistema quirargico robdtico
Total

; . Total /afio
[cirugia
01 |Hospitalizacién S/1,319.30 S/ 48,814
0201003 | Atencién dia paciente dia 79 |s/167.00| S/1,319.30 S/ 48,814
hospitalizacion
A | Foma Total S/1,319.30 S/ 48,814
EsSalud | Digital

* El tiempo de la estancia hospitalaria se basé en un metaanalisis de los estudios incluidos en la evaluacion
de tecnologia sanitaria.
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Utilizando un sistema quirurgico laparoscopico en la colectomia, cuyo numero
de dias de hospitalizacion es de 8.13, el costo total anual para 37 cirugias
realizadas es de S/ 50,235 (Tabla 17).

Tabla 17. Costos de hospitalizacion utilizando un sistema laparoscopico

Total
[cirugia

Valor

Cédigo Descripcion o Total /afho
unitario

UM | Cantidad

01 |Hospitalizacién S/1,357.71 S/ 50,235

0201003 | Atencion dia paciente dia | 813 |S/167.00|s/1,357.71 S/ 50,235
hospitalizacion

Total S/1,357.71 /50,235

* El tiempo de la estancia hospitalaria se basé en un metaanalisis de los estudios incluidos en la
evaluacion de tecnologia sanitaria.

2.4 Costos de eventos adversos

Se considera la conversion a cirugia abierta como el principal evento adverso que
pueden ocurrir en los pacientes posteriores a una colectomia y en donde se han
encontrado diferencias relevantes para el costeo. A continuacién, se presentan los
costos asociados a dicho evento adverso durante un afo, tras realizar 37
colectomias, ya sea utilizando un sistema quirdrgico robético cuyo costo asciende
a S/ S/ 253,110.96 (Tabla 18) o un sistema laparoscépico, con un costo de S/ S/
515,596.39 (Tabla 19).

Tabla 18. Costos anuales de los eventos adversos utilizando un sistema quirtrgico
robotico

Probabilidad
de ocurrencia

Valor
esperado /ano

Valor

= esperado

01

Eventos adversos Costo total

Complicaciones

2&2‘%&96” acirugia | /911 136.93 3.24% S/6,840.84| S/253,110.96
Total de costos de eventos adversos S/6,840.84| S/253,110.96

* En base a un metaandlisis de los estudios incluidos en la evaluacién de tecnologia sanitaria.

Tabla 19. Costos anuales de los eventos adversos utilizando un sistema laparoscépico

Probabilidad
de ocurrencia

Valor
esperado /ano

Valor

= esperado

Costo total

Eventos adversos

01 (Complicaciones
g&:‘r’;?ié” acirugia | g/511136.93 6.60% S/13,935.04| S/515,596.39
Total de costos de eventos adversos S/13,935.04| S/515,596.39

m Firma

EsSalud | Digital
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* En base a un metaanalisis de los estudios incluidos en la evaluacién de tecnologia sanitaria.

2.5 Consolidado de proyeccion de costos de la intervencion y el comparador

La Tabla 20 presenta la proyeccion de los costos totales de un sistema quirurgico
robético en un horizonte de 5 anos, considerando un afio de inversién inicial (afo
0). La inversion inicial de este sistema asciende a S/ 35,442,337, y los costos
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anuales oscilan entre S/ 482,980 y S/ 777,922, con un promedio anual de S/
620,186. Los costos totales de la intervencion en el horizonte de cinco afios
ascienden a S/ 38,543,269 y al afadir la tasa de descuento, los costos equivalen
a S/ 37,878,839 estos calculos se realizaron tomando en cuenta un nimero de 37
cirugias anuales.

Tabla 20. Proyeccion de los costos totales de un sistema quirdrgico robético

Dispositivo

Sistema
1 Quirurgico 35,281,180 0 0 0 0 0
Robotico

Capacitaciones

Certificacién del
2 equipo de cirugia 0 0 0 0 0
general *

Viaticos por
capacitaciones
del equipo de
cirugia general

161,157 0 0 0 0 8,308

Capacitacion y

certificacion de un
4 cirujano nuevo en 0 0 0 0 132,055

el equipo

Total costes de adquisicion 35,442,337 0 0 0 0 140,363

Mantenimiento

Mantenimiento
preventivo

1 brindado por la 0 0 0 0 0
empresa
proveedora

Total costes de operatividad 0 0 0 0 0

Administracion y uso
1 Instrumentos** 100,963 195,456 242,983 255,543 255,543

Recursos Humanos

Médicos

2 (cirujanos y 45,773 45,773 45,773 45,773 45,773
anestesiologos)**

3 Enfermeras y 34,318 34,318 34,318 34,318 34,318
técnicos

Procedimientos médicos
4 Hospitalizacién** 48,814 48,814 48,814 48,814 48,814

Total costes de
procedimientos médicos e 229,869 324,361 371,888 384,448 384,448

insumos

ID
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) C.onv’er3|o.n a 253,111 253,111 253,111 253,111
cirugia abierta
Total costes de eventos 253,111 253,111 253,111 253,111
adversos

Total Sistema Quirurgico

Roboético

35,442,337

482,980

577,472

624,999

637,559

777,922

* Costo incluido en la adquisicién del dispositivo

** Se consideran 37 colectomias al afio

La Tabla 21 presenta la proyeccion de los costos totales de un sistema
laparoscopico en un horizonte de 5 anos, considerando un afo de inversion inicial.
La inversion inicial de este sistema asciende a S/ 597,269, y los costos anuales

son en promedio S/ 496,630. Los costos totales del comparador ascienden a S/

3,080,418, y al anadir |la tasa de descuento, los costos equivalen a S/ 2,580,168.

Tabla 21. Proyeccion de los costos totales de un sistema laparoscopico

1. Costes de adquisicion
Dispositivo
1 Sistema 597,269 0 0 0 0 0
Laparoscépico ’
Capacitaciones
Certificacion del
2 equipo de cirugia 0 0 0 0 0
general *
Viaticos por
capacitaciones
3 del equipo de 0 0 0 0 0
cirugia general
Total costes de adquisicion 597,269 0 0 0 0 0
ID ‘ 2. Costes de operatividad
Mantenimiento
Mantenimiento
1 preventivo 201 201 201 201 201
Total costes de operatividad 201 201 201 201 201
‘ 3. Costes de procedimientos médicos e insumos
Administracion y uso
1 l Instrumentos** 361,622 361,622 361,622 361,622 361,622

Recursos Humanos
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Total Sistema Laparoscoépico 597,269 496,630

*No se considera un costo adicional porque estas competencias se adquieren durante el programa de especializacion que llevan
los cirujanos generales en el programa de residentado médico.
** Se consideran 37 colectomias al afio

COMPLEJIDAD
Médicos
2 (cirujanos y 40,370 40,370 40,370 40,370 40,370
anestesiologos)
3 E’nfe.rmeris y 30,267 30,267 30,267 30,267 30,267
técnicos
Procedimientos médicos
4 Hospitalizacion® 50,235 50,235 50,235 50,235 50,235
Total costes de
procedimientos médicos e 482,494 482,494 482,494 482,494 482,494
insumos
4. Costes de eventos adversos
1 Conversion a 13,935 13,935 13,935 13,935 13,935
cirugia abierta
Total costes de eventos 13,935 13,935 13,935 13,935 13,935
adversos

496,630

496,630 496,630

3. Costo-minimizacion

A partir de la informacién disponible, se realizé un analisis de costo-minimizacion
para evaluar los costos diferenciales totales y por cirugia entre el sistema
quirurgico robdtico en comparacion con el sistema laparoscopico.

Al respecto, la adquisicion del sistema quirdrgico robdtico, en el escenario de
realizar 37 cirugias de colectomia al afio, implica un costo incremental de S/
35,298,672 en comparacion con el sistema laparoscopico, sin que ello represente
una mejora en la efectividad, medida en términos de morbilidad, calidad de vida 'y
sobrevida global. Ademas, el costo incremental por cada cirugia robética seria de
S/ 190,804 en comparacién con la cirugia laparoscopica (Tabla 22).

En el escenario de realizar 97 cirugias de colectomia al afio, el costo incremental
seria de S/ 41,561,883 lo que equivaldria a invertir S/ 85,695 adicionales por cada
cirugia robdtica versus la cirugia laparoscépica. Finalmente, en el escenario de
realizar 337 cirugias al afio, el costo adicional que se invertiria por cada cirugia
robética seria de S/ 73,277 lo que sigue siendo un costo elevado para implementar
una tecnologia que ofrece similares beneficios clinicos a la cirugia laparoscépica.
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Tabla 22. Analisis de costo-minimizacion (sistema quirtrgico robético — sistema

B°
Fecha: 10.01.2025 19:14:56 -05:00 |aparOSCép|CO) en 3 eSCenarIOS
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Costos en escenario
de 337 cirugias por
ano

Costos en escenario
de 97 cirugias por
ano

Costos en
escenario de 37
cirugias por ano

Quirargico S/ 37,878,839 S/ 47,356,183 S/ 142,122,524

Robdético

Sistema

o S/ 2,580,168
laparoscopico

S/ 5,794,300 S/ 18,650,830

Diferencia

incremental
total

S/ 35,298,672 S/ 41,561,883 S/ 123,471,694

Diferencia
incremental
por cada
cirugia

S/ 190,804 S/ 85,695 S/ 73,277

4. Escenarios posibles

Dado que la cirugia laparoscopica ofreceria similares beneficios en salud que la cirugia
asistida con sistema quirurgico robaético y esta se constituye en la alternativa terapéutica
actual de cirugia minimamente invasiva a la cirugia convencional (colectomia abierta),
a continuacion, se presentan distintos escenarios donde se ha considerado la reduccién
en el precio de inversion o el incremento en el niumero de cirugias realizadas con el
sistema quirurgico robético, con el objetivo de identificar algun escenario que sea de
beneficio para EsSalud.

Escenario 1: Se han realizado calculos donde el numero de cirugias por afio se
mantiene bajo (37) y existe una reduccion de la inversion inicial en el sistema quirurgico
robotico; como se puede observar, a pesar que la inversion se reduce al 92%, no se
llega a tener un punto de equilibrio que se equipare o se asemeje a los costos por el uso
del sistema laparoscoépico.

Tabla 23. Escenario 1: El nUmero de cirugias por afio se mantiene en el tiempo y existe
una reduccion de la inversion inicial en el sistema quirargico robético

Sistema laparoscoépico Sistema quirdrgico robético
Diferencia
] N° Costo Costos Costo Costos AT
Escenarios | ™ .. promedio | totales con L. promedio totales con I
(1{1l:[fl Inversién Inversion al por
as anualde 5| tasade anual de 5 tasa de cirugia
anos descuento anos descuento
E;CUZI“"‘”O 37 597,269| 496,630| 2,580,168| 35442,337| 620,186 37,878,839| 190,804
Escenario 1 37 597,269 496,630 2,580,168 S/'Ti%?/s)ﬂ 03 620,186 34,334,606| 171,646
m Firma - o
Digital
EsSalud | Digtal o ario2 | 37 | 597.260| 496630 2580.168]° '2(7;01/3)’388 620,186 29,549,891| 145782
- 0
Firmado digitalmente por CASTRO
sttt |Escenario3 | 37 597,260| 496,630| 2,580,168| 5 22046379) 500 186|  25482,882| 123,798
Fecha:. 10.01.2025 20:07:42 -05:00] (-30 /0)
Escenario 4 37 597,269 496,630 2,580,168 S/.21,265,402 620,186 23,701,905| 114,172
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g’:ﬁ'&gﬁ@%@?ﬁ%@%%déﬁﬁ (-40%)
Fecha: 10. 01 2025 19:15:05 -05:0!
1Escenario 5| 37 597,269 496,630| 2,580,168 S/ '1(7523/1)’168 620,186| 20,157,671| 95,014
- (]
ﬁﬁﬁ Escenario 6 | 37 597,269 496,630| 2,580,168 S/.14,176,935 620,186 16,613,438| 75,856
EsSalud (60%)
. S/.10,632,701
Firmado digitalmente por ZAVALA Escenario 7 37 597,269 496,630 2,580,168 620,186 13,069,204 56,697
ose Alfredo (-70%)
Mowi: oy V5" S/.7,088,467
Fecha: 10012025 19:28:34 0500| Egcenario 8 | 37 597,269 496,630| 2,580,168 ( éo‘yi 620,186 9,524,970 37,539
- ()
Escenario 9 | 37 597,269| 496,630| 2,580,168 S/ '(3;6?,/4)’234 620,186 5,980,737 18,381
- ()
Egce”am 37 597,269 496,630| 2,580,168 '(2;982?, /5)’387 620,186  5271,890| 14,550
- ()

Escenario 2: Se han realizado calculos donde el numero de cirugias por afio se

incrementa y se mantiene el precio de inversion inicial del sistema quirurgico robdético;

como se puede observar a pesar que el numero de cirugias se incrementan hasta 337

ﬁﬁﬁ no se llega a identificar un punto de equilibrio que se equipare o se asemeje a los
EsSalud costos por el uso del sistema laparoscoépico.
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AGUILAR Veronica Victoria FAU
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Tabla 24. Escenario 2: El nUmero de cirugias por afio aumenta en el tiempo y se
mantiene el precio de la inversién inicial del sistema quirdrgico robdético

Sistema laparoscoépico Sistema quirurgico robético
Diferencia
Escenari Costo. Costos Costo. Costos increment
os . N’ Inversion promedio | totales con Inversién promedio  totales con al por
cirugias anualde 5| tasade anual de 5 tasa de cirugia
anos descuento anos descuento
- ﬁsﬁlﬁ d E;‘:;Ta”o 37 507,269| 496,630 2,580,168| 35442337 620,186| 37,878,839| 190,804
S>all
e By sesus | o010 RO 507,269| 899,130| 4,187,234| 35442337| 1,632,469| 41,856,929 | 112,447
FAU 20131257750 soft 1 (+30)
’l\:Ael]élfYao ZlDOO%JYZOZS 19:39:32 -05:00 Escenano 97
5 i 597,269| 1,301,630 | 5794300 | 35442,337| 3,020,266 | 47,356,183 | 85,695
Esce”a”o (15(7)) 597,269| 1,704,130| 7,401,367| 35442,337| 4,809,150| 54,436,861 | 74,072
Esce”a”o (:15270) 507,269| 2,106,630| 9,008,433 35442337| 6,952,984| 62,948.414 | 68,713
Esce”a”o (:18570) 507,269| 2,509,131| 10,615,499 35442337| 90431,544| 72,805,871 | 66,514
gsce”a”o (+211870) 597,269| 2,911,631| 12,222,565| 35442337 12,242,616| 84,000,316 | 66,155
Esce”a”o (+2;'170) 597,269| 3,314,131| 13,829,632| 35442337 15,386,200 96,528,459 | 66,963
Esce”a”o (f27470) 597,269| 3,716,631| 15436,698| 35442,337| 18,862,296| 110,396,855 | 68,563
gsce”a”o (f2°770) 597,269| 4,119,131| 17,043,764| 35,442,337| 22,670,904| 125595796| 70,718
'fgce”a”o (333070) 597,269| 4,521,631| 18,650,830| 35442,337| 26,812,024| 142,122,524| 73,277
Firma
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Escenario 3: Se han realizado calculos donde el numero de cirugias por afno se

Feeha: 1001 2025 191513 0500 iNCrementa y se reduce el precio de inversion inicial del sistema quirdrgico robdtico;
como se puede observar a pesar que el numero de cirugias se incrementan hasta 337

Adk

EsSalud

Firmado digitalmente por ZAVALA
LOAYZA Jose Alfredo FAU
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y la inversion se reduce al 92% no se llega a identificar un punto de equilibrio que se
equipare o se asemeje a los costos por el uso del sistema laparoscoépico.

o
Fecha: 10.01.2025 19:26:44-0500 Tahla 25. Escenario 3: El numero de cirugias por afio aumenta en el tiempo y existe
una reduccion de la inversién inicial en el sistema quirargico robético

Sistema laparoscoépico Sistema quirurgico robético
Diferencia
Escenari . Costo' Costos Costo. Costos increment
os ' N ) Inversion promedio | totales con Inversién promedio totales con al por
cirugias anualde 5| tasade anual de 5 tasa de cirugia
anos descuento anos descuento
ﬁﬁ Estcuzrl‘a”o 37 597,269| 496,630| 2,580,168| 35,442,337 620,186| 37,878,839 190,804
} E?SalUd Escenario| 67 597,269 899,130| 4187,234| 318981031y 650 460| 38,312,695 101,867
irmado digitaimente por PERALTA 1 (+30) (_1 00/0)
é&%l{.;ss;/s%rggﬁa Victoria FAU :
Vol 8105 1s0nt6 0s0n oCENANO | OF 597,269 1,301,630 | 5794300 | 27113388 5000066 39,027,234| 68,522
(+60) (-20%)
Escenario 127 23,046,379
3 (+90) 597,269| 1,704,130| 7,401,367 (~30%) 4,809,150 42,040,903| 54,550
Escenario 157 21,265,402
4 (+120) 597,269| 2,106,630| 9,008,433 (-40%) 6,952,984 48,771,479| 50,654
Escenario 187 17,721,168
5 (+150) 597,269| 2,509,131| 10,615,499 (-50%) 9,431,544| 55,084,703| 47,561
Escenario 217 14,176,935
6 (+180) 597,269| 2,911,631 12,222,565 (-60%) 12,242,616 62,734,914 46,555
Escenario 247 10,632,701
7 (+210) 597,269| 3,314,131 13,829,632 (-70%) 15,386,200 71,718,824| 46,874
EsSalud  Escenere| 277 597,269| 3,716,631| 15436698 000407|  1g 860006 82,042,985| 48,001
i 8 (+240) (-80%)
Irmado digitalmente por
GENDRAU CASTILLO Lucy Jesus | EScenario 307 3,544 234
FAU 20131257750 soft 597,269| 4,119,131 17,043,764 N 22,670,904| 93,697,693 49,937
yeoc“r\\/: 5%1\./20825 19:39:45 -05:00 9 (+270) (-90%)
Escenario 337 2,835,387
10 (+300) 597,269| 4,521,631 18,650,830 (-92%) 26,812,024 109,515,575| 53,926
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5. Conclusion de la evaluacién econémica.

La evaluacion de tecnologia sanitaria ha identificado que el sistema quirdrgico
robotico y la cirugia laparoscoépica tienen un perfil de seguridad y eficacia similar,
por lo tanto, se realizé un estudio de minimizacion de costos en donde se ha
desarrollado diferentes escenarios considerando la reduccion del costo inicial de
inversion del sistema quirdrgico robético e incrementando el numero de cirugias
realizadas por afo, sin embargo, en ningln escenario se ha logrado obtener un
punto de equilibrio entre estas dos alternativas. Por lo tanto, la inversion en el
sistema quirurgico robdtico para la realizacion de colectomias presenta un perfil
econdmico desfavorable para nuestro sistema de salud lo que hace que la inversién
no sea viable o sostenible para el sistema de salud.
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TABLA 1. ESTRATEGIAS DE BUSQUEDA

ESSalUd Base de PubMed

Frmatts dgralmente por ZAVALA datos Fecha de busqueda: 14 de noviembre de 2024 Resultado
LOAYZA Jose Alfredo FAU Estrategia #1 (Colectomy[Mesh] OR Partial Large-Bowel[tiab] OR Partial 405
Molvo: Doy V"B os00 Colon*[tiab] OR Partial Colorectal[tiab] OR Hemicolectom*[tiab] OR
Partial Colectom*[tiab] OR Partial Coloproctectom*[tiab] OR
Sigmoidectom*[tiab] OR "Sigmoid Colectomy"[tiab:~2] OR "Sigmoid
Resection"[tiab:~2] OR Low-Anterior Resect*[tiab] OR Utra Low
Resect*[tiab] OR Abdominoperineal Resect*[tiab] OR Colorectal
Neoplasms[Mesh] OR Colo* Neoplas*[tiab] OR Colo* Tumo*[tiab] OR
Colo* Carcinom*[tiab] OR Colo* Cancer{tiab]) AND (Robotic Surgical
Procedures[Mesh] OR Roboatic[tiab] OR Robot[tiab] OR da Vinci[tiab]
OR Hugol[tiab] OR Senhance[tiab]) AND (Systematic Review[sb] OR
Systematic Review[tiab] OR Meta-Analysis[pt] OR Meta-Analys*[tiab]
OR "Cochrane Database Syst Rev"[ta] OR Metaanalysis[tiab] OR
Metanalysis[tiab] OR (MEDLINE[tiab] AND Cochrane][tiab]) OR
Guideline[pt] OR Practice Guideline[pt] OR Guideline*[ti] OR Guide
Line*[tiab] OR Consensus[tiab] OR Recommendation*[ti] OR
Randomized Controlled Trial[pt] OR Random*[ti] OR Controlled

ﬁﬁﬁ Trial*[tiab] OR Control Trial*[tiab] OR Technology Assessment,
Biomedical[Mesh] OR Technology Assessment[tiab] OR Technology
Essalud Appraisal[tiab] OR HTA[tiab] OR Overview[ti] OR (Review[ti] AND
Firmado digitalmente por PERALTA Literature[ti]))
Focha: 10012025 10:0423 -05:00 | Base de Cochrane Library
datos Fecha de busqueda: 14 de noviembre de 2024 Resultado
Estrategia #1 MH Colectomy 37
#2 (Partial NEAR/1 Large-Bowel):ti,ab,kw 4
#3 (Partial NEAR/1 Colon*):ti,ab,kw 10
#4 (Partial NEAR/1 Colorectal):ti,ab,kw 1
#5 Hemicolectom*:ti,ab,kw 350
#6 (Partial NEAR/1 Colectom*):ti,ab,kw 25
#7 (Partial NEAR/1 Coloproctectom*):ti,ab,kw 0
#8 Sigmoidectom™:ti,ab,kw 146
ﬁﬁg #9 (Sigmoid NEAR/2 Colectom*):ti,ab,kw 45
#10 | (Sigmoid NEAR/1 Resec*):ti,ab,kw 96
#11 | (Low-Anterior NEAR/1 Resect*):ti,ab,kw 505
Fi,&igfjﬂ;{g #12 | (Utra-Low NEAR/1 Resect*):ti,ab,kw 0
CENDRAL CASTILLQ Lucy Jesus #13 | (Abdominoperineal NEAR/1 Resect*):ti,ab,kw 325
Pecha: 1001 2095 19:39:54 0500 #14 | MH Colorectal Neoplasms 145
#15 | (Colo* NEAR/2 Neoplas*):ti,ab,kw 11441
#16 | (Colo* NEAR/2 Tumo*):ti,ab,kw 1331
#17 | (Colo* NEAR/2 Carcinom®):ti,ab,kw 1740
#18 | (Colo* NEAR/2 Cancer*):ti,ab,kw 20439
#19 | #1 OR#2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 24940
OR #11 OR#12 OR #13 OR #14 OR #15 OR #16 OR #17 OR #18
#20 | MH Robotic Surgical Procedures 32
#21 | Robotic:ti,ab,kw 5249
#22 | Robot:ti,ab,kw 4659
#23 | da-Vinci:ti,ab,kw 518
#24 | Hugo:ti,ab,kw 75
#25 | Senhance:ti,ab,kw 5
#26 | #20 OR #21 OR #22 OR #23 OR #24 OR #25 7950
#27 | #19 AND #26 214
Base de LILACS
ﬁ& Firma | datos Fecha de busqueda: 14 de noviembre de 2024 Resultado
EsSalud | Digital ["Estrategia | #1 | ((mh:(colectomy) OR (partial large-bowel) OR (partial colon*) OR 36
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(hemicolectom*) OR (partial colectom*) OR (partial coloproctectom®)
OR (coloproctectomia parcial) OR (sigmoidectom*) OR (sigmoid
colectom*) OR (sigmoid resection) OR (reseccion del sigmoide) OR
(resseccgéo do sigmoide) OR (low-anterior resect*) OR (reseccion
anterior baja) OR (ressecgao anterior baixa) OR (utra low resect*)
OR (reseccion ultra baja) OR (resseccgéo ultra baixa) OR
(abdominoperineal resect*) OR (reseccion abdominoperineal) OR
(ressecgéo abdominoperineal) OR mh:(colorectal neoplasms) OR
(colon neoplas*) OR (neoplasia de colon*) OR (colon tumo*) OR
(tumor colo*) OR (colon carcinom*) OR (carcinoma de colo*) OR
(colon cancer) OR (cancer de colon) OR (cancer colorectal) OR
(tumor colorectal) OR (tumor colorretal) OR (neoplasia colorectal) OR
(neoplasia colorretal)) AND (mh:(robotic surgical procedures) OR
(robotic*) OR (robot) OR (da vinci) OR (hugo) OR (senhance))) AND
db:("LILACS" OR "BRISA") AND instance:"lilacsplus"
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TABLA 2. ESTUDIOS EXCLUIDOS

"ipo de documento Autor; ano Titulo Motivo
EsSalud
Firmado digitalmente por ZAVALA Professional Committee
%ﬂg@g%dy;g:é;{e“ Fau of Robotic Surgery,
otivo: Doy N B 1020111 -0 Colorectal Cancer [Chinese expert consensus on robotic surgery for . .
Fecha: 10.01.2025 19:29:11 -05:0(
1 GPC Committee of Chinese colorectal cancer (2020 edition)] Escrito en chino
Medical Doctor
Association; 2020
Association of Coloproctology of Great Britain &
. Ireland (ACPGBI): Guidelines for the Management of | No emite recomendaciones
#2 GPC Moran et al.; 2017 Cancer of the Colon, Rectum and Anus (2017) - sobre la intervencion
Surgical Management
No incluye la comparacién
UEG and EAES rapid guideline: Systematic review, de interés. Compara la
#3 GPC Milone et al.: 2022 _meta-analy3|s, GRADE assessmc_ant and evidence- técnica escision
informed European recommendations on TaTME for | mesorrectal transana vs. la
rectal cancer escision mesorrectal total
ﬁ& laparoscopica o robética.
. S Incluye una guia sobre el
Essalud 4 GPC Tou et al.; 2024 European Society of Coloproctology guideline on entrenamiento en cirugia
training in robotic colorectal surgery (2024) robotica
Firmado digitaimente por PERAEF
AGUILAR Veronica Victoria FAU
oo Robotic-assisted right colectomy. Official expert No emite
Fecha: 10.01.2025 16:04:40 -05:005 GPC de’Angelis et al.; 2022 recommendations delivered under the aegis of the recomendaciones, solo
French Association of Surgery (AFC) realiza una RS
. Robotic surgery versus conventional laparoscopy in .
Fulco Gongalves et al.; . . . . _ | Incluye un nimero menor
#1 RS 2024 colon cancer patients: a systgmahc review and meta de ECA (n = 2)
analysis
Robotic-assisted versus laparoscopic colorectal .
#2 RS Liao et al.; 2014 surgery: a meta-analysis of four randomized Incluye un numeio menor
; de ECA (n=4)
controlled trials
Comparison of Operative Time Between Robotic and Incluve estudios
ﬁﬁﬁ 43 RS Chen et al.; 2023 Laparoscopic Low Anterior Resection for Rectal obse}r/vacionales
Cancer:A Systematic Review and Meta-Analysis
EsSalud
Firmado digitalmente por . . .
GENDRAU CASTILLO Lucy Jesus Operative and oncological outcomes after robotic .
FAU 20131257750 soft . . . . Incluye estudios
Motivo: Doy V° B® #4 RS Flynn et al.; 2022 rectal resection compared with laparoscopy: a -
Fecha: 10.01.2025 19:40:16 -05:00 systematic review and meta-analysis observacionales
Robotic Versus Laparoscopic Rectal Surgery for Incluve un ndmero menor
#5 RS Lietal.; 2019 Rectal Cancer: A Meta-Analysis of 7 Randomized {je ECA (n=7)
Controlled Trials
Comparison of pathological outcomes between
. . robotic rectal cancer surgery and laparoscopic rectal Incluye un nimero menor
#6 RS Liao et al.; 2019 cancer surgery: A meta-analysis based on seven de ECA(n=7)
randomized controlled trials
Comeparison of perioperative and short-term
47 RS Lim et al.: 2016 outcomes between robotlc_: and con.ventlonal _ Incluye e_studlos
laparoscopic surgery for colonic cancer: a systematic observacionales
review and meta-analysis
#8 RS Lin et al.: 2011 Meta-analysis of robotic and laparoscopic surgery for Incluye e§tud|os
treatment of rectal cancer observacionales
m Firma
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T Postoperative complications observed with robotic
49 RS Liu et al.: 2021 versus Iapa.roscoplc surgery for the tr_eatment of rectal Incluye e_studlos
cancer: An updated meta-analysis of recently observacionales
published studies
EsSalud
Firmado digitalmente por ZAVALA
soraiamsoson o Y Short-term outcomes of robotic-assisted right Incluve estudios
Mot Doy s 10:20:20 -0b:0dE10 RS Ma et al.; 2018 colectomy compared with laparoscopic surgery: A obsel)'lvacionales
systematic review and meta-analysis
Multidimensional Quality of Life After Robotic Versus .
#11 RS Martins et al.; 2023 Laparoscopic Surgery for Rectal Cancer: A Incluye e.StUd'OS
. - . observacionales
Systematic Review and Meta-Analysis
Systematic Review and Meta-Analysis of
. Laparoscopic versus Robotic-Assisted Surgery for Incluye estudios
#12 RS Negrut et al.; 2024 Colon Cancer: Efficacy, Safety, and Outcomes-A observacionales
Focus on Studies from 2020-2024
#13 RS Ohtani et al.: 2018 Meta-analysis of Robot-assisted Versus Laparoscopic Incluye e_studlos
Surgery for Rectal Cancer observacionales
Robotic colectomy with CME versus laparoscopic Incluve estudios
14 RS Oweira et al.; 2023 colon resection with or without CME for colon cancer: Ve 5
] A . observacionales
a systematic review and meta-analysis
EsSalud
R e O Fery Robotic Versus Laparoscopic Minimally Invasive .
AGUILAR Veronica Victoria FAU
[ #15 RS Prete et al.; 2018 Surgery for Rectal Cancer: A Systematic Review and Incluygeeugg : Ee;o;;enor
Fecha: 10.01.2025 19:04:48 -05:00 Meta-analysis of Randomized Controlled Trials
Long-term oncological outcomes in robotic versus .
#16 RS Qiu et al.; 2020 laparoscopic approach for rectal cancer: A systematic Incluye e.StUd'OS
) - observacionales
review and meta-analysis
Is robot-assisted laparoscopic right colectomy more Incluve estudios
17 RS Rondelli et al.; 2015 effective than the conventional laparoscopic Ve €3
. observacionales
procedure? A meta-analysis of short-term outcomes
EsSalud _ o |
Firmado digitalmente por Meta-analysis of randomized clinical trials comparing Incluye un ndmero menor
GENDRAU CASTILLO Lucy J su$£18 RS Slim et al.; 2024 robotic versus laparoscopic surgery for mid-low rectal de ECA (n = 8)
Motivo: Doy V° B® cancers
Fecha: 10.01.2025 19:40:29 -45:00
#19 RS Solaini et al.: 2018 Robotic versus Iapz_aroscgplc right colectomy: an Incluye e_studlos
updated systematic review and meta-analysis observacionales
#20 RS Sun etal.: 2016 Robotic versus Iaparoscc?plc low anterlor_ resection for Incluye e_studlos
rectal cancer: a meta-analysis observacionales
Comparison of robotic and laparoscopic rectal cancer Incluve un ndmero menor
#21 RS Tang et al.; 2021 surgery: a meta-analysis of randomized controlled v _
trials de ECA(n=7)
Meta-analysis comparing robotic right colectomy with
#22 RS Wei et al.; 2015 laparoscopic right colectomy on clinical short-term Escrito en chino
outcomes
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o0 Conversion a cirugia abierta

Este desenlace fue evaluado por ocho RS (una RS de ECA, 4 RS de ECA y estudios
observacionales y 3 de estudios observacionales). En general, siete de las ocho RS (incluida la
RS de ECA) mostraron que la cirugia robética tuvo un menor riesgo de conversion a cirugia
abierta comparado con las otras técnicas quirurgicas (la heterogeneidad varié de 0 a 66%),
mientras que una RS de estudios observacionales no mostré diferencias (RR: 1.06, IC 95%: 0.39
a 2.87; 12 47%).
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Este desenlace fue evaluado por seis RS (cuatro de estudios observacionales y dos de ECA 'y
estudios observacionales). En las cuatro RS de estudios observacionales, se observé que el
grupo robotico tuvo una menor pérdida de sangre comparado con la cirugia laparoscopica (en
estas RS, la heterogeneidad varié de 0 a 85%). En una de las RS de ECA y estudios
observacionales, los autores reportaron que se observaron diferencias estadisticamente
significativas al considerar unicamente a los estudios observacionales (35 estudios
observacionales; DM: -25.23, IC 95%: -38.88 a -11.57; 1%: 85%), mientras que no se observaron
diferencias cuando se incluyeron solo ECA en el metaanalisis (2 ECA; DM: -0.30, IC 95%: -0.70 a
0.11; 12: 0%). En la otra RS que incluy6 4 estudios (1 ECA y 3 estudios observacionales) se
observaron diferencias a favor de la cirugia robética (DM: -19.49, IC 95%: -27.10 a -11.89; |2
0%).
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Este desenlace fue evaluado por cuatro RS (dos de ECA y estudios observacionales y dos de
estudios observacionales. En una RS de estudios observacionales no se observaron diferencias
entre las técnicas quirdrgicas. Ademas, en una RS de ECA y estudios observacionales se
informo que la cirugia robotica tuvo un menor tiempo hasta la primera dieta oral cuando se
incluyeron solo a los estudios observacionales (DM: -0.23, IC 95%: -0.68 a -0.19; 12: 65%),
mientras que cuando se incluyeron solo ECA en el metaandlisis no se observaron diferencias
entre las técnicas quirtrgicas (DM: -0.30, IC 95%: -0.70 a 0.11; 12: 0%). Por otro lado, las RS
restantes mostraron que el grupo de cirugia robética tuvo un menor tiempo (en dias) hasta la
primera dieta oral. En la RS de ECA y estudios observacionales (1 ECA y 2 estudios
observacionales), la diferencia fue de -0.62 (IC 95%: -0.97 a -0.28; 12: 0%),mientras que en la RS
de estudios observacionales fue de -1.71 (IC 95%: -3.31 a -0.12; 12: 97%)).
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Tiempo hasta el primer flato

Este desenlace fue evaluado por tres RS (dos de estudios observacionales y uno de ECA 'y
estudios observacionales). En una de la RS de estudios observacionales no se observé una
diferencia estadisticamente significativa en este desenlace, mientras que en las RS restantes
(una RS de ECA y ensayos clinicos (1 ECA y 4 estudios observacionales) y una RS de estudios
observacionales) se reporté que la cirugia abierta tuvo un menor tiempo hasta el primer flato
comparado con la cirugia laparoscopica.
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Duracién de estancia hospitalaria

Este desenlace fue evaluado por siete RS (tres RS de ECA y estudios observacionales, tres de
estudios observacionales y uno de ECA). En general, las RS de ECA y estudios observacionales
y las RS de estudios observacionales mostraron que la cirugia robética tuvo un menor tiempo de
estancia hospitalaria comparado con la cirugia laparoscépica o abierta (la heterogeneidad vario

de 0 a 95%). Por otro lado, la RS que solo incluyé ECA no mostro diferencias estadisticamente
significativas entre la cirugia robdtica y la cirugia laparoscépica (4 ECA; DM: -0.61, IC95%: -2.23

a 1.02; 12: 66%).

Mortalidad intraoperatoria

Este desenlace fue evaluado por cuatro RS (dos RS de ECA y estudios observacionales y dos de
estudios observacionales). En tres RS (una RS de ECA y estudios observacionales y dos de
estudios observacionales no mostraron diferencias estadisticamente significativas para este

desenlace. En la RS de ECA y estudios observacionales restante solo se observé diferencias a
favor del grupo de cirugia robético al tomar en cuenta solo a estudios observacionales (OR: 0.47,
IC 95%: 0.35 a 0.63; 12: 10%), mientras que no se encontraron diferencias al incluir solamente a
ECA (OR: 0.97, IC 95%: 0.14 a 6.98).
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Infeccidn del sitio operatorio

Este desenlace fue evaluado por cuatro RS (dos RS de ECA y estudios observacionales y dos
RS de estudios observacionales). En tres RS (dos RS de estudios observacionales y una de ECA
y estudios observacionales) no se observaron diferencias para este desenlace, mientras que en
la RS de ECA y estudios observacionales restante, se observé que al incluir los estudios
observacionales existia una diferencia a favor de la cirugia robotica (OR: 1.27, IC 95%: 1.13 a
1.43; 12: 0%), mientras que al incluir solo ECA, no se observoé una diferencia (OR: 0.81; IC 95%:
0.48 a 1.37; 12: 0%).
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revision sistematica, ECA: ensayo clinico aleatorizado, RR: riesgo relativo, IC: intervalo de confianza.
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TABLA 4. EVALUACION DE LAS RS

COLECTOMIA PARCIAL DE ALTA COMPLEJIDAD

RS
Tang |Yang et| Hanet | Huang Fulco Liao
ECA Huang et | Khanet |Lietal.;| Liaoet | Prete et | Slim et et al.: al.: al.: et al.- Gongalves et al.:
al.; 2023 | al.; 2024 | 2019 al.; 2019 | al.; 2018 | al.; 2024 2021 2023 2020 2019 eztoazl‘.t; 2014

Baik et al.; 2008
Baik et al.; 2009
Patriti et al.; 2009

Wang et al.; 2017
Kim et al.; 2018
Tang et al.; 2020
Tolstrup et al.; 2018
Debakey et al.; 2018
Jiménez Rodriguez et al.; 2011
Park et al.; 2019
Park et al.; 2012
Feng et al.; 2022*
Feng et al.; 2022
Park et al.; 2023
Jayne et al.; 2017
Xu et al.; 2017
Corrigan et al.; 2018
RS: revision sistematica
* estudio multicéntrico
Los ECA incluidos se encuentran en gris.

At At

EsSalud EsSalud

Firmado digitalmente por PERALTA Firmado digitalmente por RIVERA
AGUILAR Veronica Victoria FAU SANTILLAN DE ACOSTA Andrea
201.31257750“301“} Mercedes FAU 20131257750 soft
Motivo: Doy V° B Motivo: Doy V° B®

Fecha: 10.01.2025 19:05:52 -05:00 Fecha: 10.01.2025 19:17:15 -05:00

20131257750 soft
Motivo: Doy V'

Ak

EsSalud

Firmado digitalmente por ZAVALA
LOAYZA Jose Alfredo FAU

oy V° B°
Fecha: 10.01.2025 19:30:30 -05:00

Asix 2
EsSalud =~ Ed|™

101

Firmado digitalmente por CASTRO
REYES Maribel Marilu FAU
20131257750 soft

Motivo: Doy V° B°®

Fecha: 10.01.2025 20:10:01 -05:00

Firmado digitalmente por
GENDRAU CASTILLO Lucy Jesus
FAU 20131257750 soft

Motivo: Doy V° B°®

Fecha: 10.01.2025 19:46:14 -05:00



) DICTAMEN PRELIMINAR DE EVALUACION DE TECNOLO,GI'A SANITARIA N.° 002-DETS-IETSI-2025 ) ) )
EFICACIA'Y SEGURIDAD DE LA COLECTOMIA PARCIAL MEDIANTE CIRUGIA LAPAROSCOPICA CON ASISTENCIA ROBOTICA EN PACIENTES ADULTOS (18 ANOS O MAS) CON CANCER COLORRECTAL CON INDICACION DE
COLECTOMIA PARCIAL DE ALTA COMPLEJIDAD

TABLA 5. CARACTERISTICAS DE LOS ECA INCLUIDOS

Edad de la Tamaiio de Tar::no
Estudios que . L poblacion . muestra
~ - . . Tipo de cirugia . . Hombres vs. Intervenci | Compara muestra P
Autor; afo utilizan la misma Pais Contexto . incluida . , dela Andlisis
realizada . mujeres on dor . . del
cohorte (Median % intervenci
. comparad
DE) on
or
. 62.8+10.5
Park et al.; 2019 Park et al.; 2012 Corea Un solo Colectomia vS. 14vs. 21 en CARy CAR CL 35 35 NM
centro derecha 21vs.19enCL
66.5+11.4
, 62.8 £10.5
Park et al.; 2012 Corea Lig:t‘i'; C?::;;:Zla vs. 1‘;‘1’5\;52113';?2? Y1 car cL 35 35 ITT
NA 66.5+11.4 )
Un solo der;:(?fizc:;r:l:arda 70-4+10.7
Cuk et al.; 2024 NA Dinamarca . ’q VS. 32vs. 18 CAR CL 25 25 NM
centro y reseccion de la
- 73.3+10.9
flexura hepatica
Jiménez Rodriguez et N Un solo 68 £9.1vs.
al; 2011 NA Espaiia centro ND 615+ 15 29 vs. 27 CAR CL 28 28 NM
Reseccidn anterior
Un solo baja, reseccion 24.1+3.3
Kim et al.; 2018 NA Corea abdominoperineal, vs. 103 vs. 36 CAR CL 66 73 NM
centro -
operacién de 23.6+3.0
Hartmann
R i6 teri .
reseccion anterior | Mediana
Un solo baja, reseccion 534(32-
Debakey et al.; 2018 NA Egipto I N . 67) vs. 24 vs. 21 CAR CL 21 24 NM
centro anterior ultra baja
. 50.3(36—
y reseccion 64)
abdominoperineal
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Reseccion anterior
baja, reseccion 59.1+11.0
Feng et al.; 2022 NA China Multicéntrico | abdominoperineal, Vs. 710 vs. 460 CAR CL 586 585 mITT
y operacién de 60.7+9.8
Hartmann
Un solo Reseccion >8.2£9.6
Feng et al.; 2022 NA China . . vSs. 221vs. 126 CAR CL 174 173 ITT
centro abdominoperineal
59.5+10.9
Un solo 57.3+6.3
Baik et al.; 2008 NA Corea Reseccién anterior VS. 28 vs. 8 CAR CL 18 18 NM
centro
62.0+9.0
Reseccidn anterior
baja, reseccion
abdominoperineal, | 65.5 +11.4
Park et al.; 2023 NA Corea Multicéntrico reseccion vS. 196 vs. 99 CAR CL 151 144 ITT
interesfinteriana | 67.2+10.1
con anastomosis
coloanal
Reino Unido,
Italia,
Dinamarca,
Estados Reseccion anterior 64.4 +
Unidos, alta, reseccion 10.98
Jayne et al.; 2017 NA Finlandia, Multicéntrico | anterior baja, y VS. 320vs. 151 CAR CL 237 234 ITT
Corea del Sur, reseccion 65.5 %
Alemania, abdominoperineal 11.93
Francia,
Australiay
Singapur
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Reino Unido,
Italia,
Dinamarca,
Estados Reseccion anterior
Unidos, alta, reseccién
Corrigan et al.; 2018 Jayne et al.; 2017 Finlandia, Multicéntrico | anterior baja, y 320vs. 151 NA CAR CL 151 144 ITT
Corea del Sur, reseccion
Alemania, abdominoperineal
Francia,
Australiay
Singapur
Un solo 63 +10.9
Tolstrup et al.; 2018 Jayne et al.; 2017 Dinamarca ND vS. 38vs. 13 CAR CL 25 26 NM
centro
68 £9.9
reseccién anterior,
reseccion
abdominoperineal,
Patriti et al.; 2009 NA Italia Un solo y reseccion 24£6.2vs. 23vs. 43 CAR cL 29 37 NM
centro . . . 69+10
interesfinteriana
con anastomosis
coloanal
Mediana:
Un solo Reseccidn anterior 60.3
Wang et al.; 2017 NA China bajay operacién | (36-68) vs. 137 vs. 0 CAR CL 71 66 NM
centro
de Hartmann 58.7 (36—
71)

NA: No aplica, ND: no disponible, NM: no menciona, DE: desviacién estandar, CAR: cirugia asistida por robot, CL: cirugia laparoscdpica, ITT: intencién a tratar,
mITT: intencion a tratar modificada.
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Fe de erratas

Dictamen N°002-DETS-IETSI-2025: “Eficacia y seguridad la colectomia parcial mediante cirugia
laparoscépicacon asistenciarobodtica en pacientes adultos (18 afios 0 mas) con cancer colorrectal

ﬁ%ﬁ :on indicacion de colectomia parcial de alta complejidad. Dictamen Preliminar de Evaluacién de
‘ecnologia Sanitaria N.° 002-DETS-IETSI-2025.
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siguiente informacion:

Feng, Yuan, et al. 2022

El ECA multicéntrico® de superioridad denominado “REAL” realizado por Feng et al. (Feng, Yuan,
et al.,, 2022) y publicado en 2022 tuvo como objetivo comparar la calidad quirirgica y los
resultados oncolégicos a largo y corto plazo entre la CR y la CL convencional en pacientes con
cancer de recto medio e inferior. Con este fin, se evalu6 a 1240 pacientes (620 en CR y 620 en
CL) con un Unico caso de cancer de recto medio o inferior? (con el borde inferior del tumor a €10
cm del margen anal, medido mediante rectoscopia rigida) con una clasificacion ASA de | a llI3,
confirmado histolégicamente como adenocarcinoma y en estadios con ausencia de metastasis*.
El nimero de pacientes requeridos se estimé a través de un célculo de tamafio de muestra para
el desenlace “tasa de recurrencia locorregional a 3 afos”. Los pacientes elegibles fueron

Motivo: Doy V° B°®
Fecha: 13.01.2025 08:04:44 -05:00

asignados aleatoriamente en una proporcién de 1:1 a ambas técnicas quirdrgicas utilizando un
sistema central de aleatorizacidén en linea para la asignacion. La aleatorizacién se estratificé de
acuerdo con: centro participante, sexo, indice de masa corporal, ubicacién del tumor vy
radioterapia preoperatoria o quimiorradioterapia. En cuanto al cegamiento, los autores reportaron
que el investigador principal de cada centro accedi6é al sitio web del sistema, y obtuvo la
ﬁ_ﬁ& asignacion aleatoria, y se la comunico al paciente. Ademas, los autores mencionan que ni los
investigadores ni los pacientes estuvieron cegados respecto a la asignacion del tratamiento. No
FrE?g%malfL;!d obstante, los patélogos® que realizaron la evaluacion de los desenlaces patolégicos estuvieron
FAU 20131287750 soft o cegados. Por otro lado, el grupo de cirugia robética utilizé el sistema quirdrgico robético Da Vinci
Fecha: 13012025 081237 0500 Si. Todos los procedimientos fueron realizados por un equipo de cirujanos con una experiencia
de al menos 100 cirugias laparoscopicas o roboéticas para cancer colorrectal al afio. Ademas, los
cirujanos debian brindar videos sin editar de cinco escisiones mesorrectales totales
laparoscopicas y cinco robéticas para evaluar la calidad quirdrgica antes de iniciar su participacién
en el estudio.

En términos metodoldgicos, los autores mencionan que utilizaron una poblacién por intencién a
tratar modificada (mITT, por sus siglas en inglés) para analizar los desenlaces de interés. Bajo

1 Se incluyeron 11 centros de 8 provincias de China.

2 La localizacién del tumor se categorizé como medio (>5 a 10 cm del margen anal) o inferior (<5 cm del
margen anal).

3 El sistema de clasificacion ASA es una herramienta utilizada para evaluar el estado fisico y el riesgo
perioperatorio de los pacientes antes de someterse a una cirugia. Para este estudio, se incluyeron pacientes
con un ASA menor o igual a tres, que incluye a: i) ASA I: paciente sano; ii) ASA II: paciente con enfermedad
sistémica leve que no afecta la actividad diaria; y iii) paciente con enfermedad sistémica grave que limita la
actividad diaria pero no es incapacitante.

4 Tumor clasificado como cT1-T3 (sin afectacién de la fascia mesorrectal) NO-N1 (indica que los pacientes
incluidos tienen una afectaciéon que varia desde ningin ganglio linfatico comprometido (NO) hasta una
afectacion leve (N1)) o ycT1-T3 Nx tras radioterapia o quimiorradioterapia preoperatoria (el tumor primario
tiene una extension moderada (T1 a T3), y la evaluacién de los ganglios linfaticos no fue concluyente (Nx).

5 Cada patélogo tenia experiencia en mas de 500 casos de andlisis de muestras de cancer rectal.
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este escenario, los autores analizaron a todos los pacientes segun los grupos a los que fueron
asignados originalmente, pero se excluyeron luego de la aleatorizacién cuando: i) no se
sometieron a una de las intervenciones quirargicas; o ii) durante la cirugia, se detect6 invasion de
drganos circundantes, metastasis peritoneales, necesidad de cirugia sincrénica de colon u otras
condiciones que los hicieran inelegibles para el estudio.

Un aspecto importante sobre la poblacidn a analizar es que los pacientes con tumores patologicos
en estadio T4a® fueron incluidos en el andlisis por mITT. Esta inclusion representa una desviacion
respecto a los criterios de seleccion originalmente establecidos, que se limitaban a pacientes con
cancer rectal en estadios hasta T3, incluso desde el protocolo de estudio. Esta discrepancia no
se encuentra justificada en el estudio, ya que los autores no especifican en qué momento se tomo
la decision de incluir a estos pacientes ni las razones que motivaron dicha decisién. La falta de
claridad se ve agravada por la ausencia de informacién en las tablas principales del estudio y en
el material suplementario sobre el nimero de pacientes con estadio T4a incluidos y su distribucion
entre los grupos de CR y CL. De manera relevante, la Tabla S4 del material suplementario sefiala
que los pacientes con tumores en estadios mas avanzados (T3-T4a) presentaron una proporcién
significativamente mayor de margenes de reseccion circunferencial positivos en comparacion con
aquellos en estadios mas bajos (T1-T2) (8.5% vs. 0.9%). Esto evidencia que los pacientes en
estadios mas avanzados estuvieron expuestos a procedimientos quirargicos de mayor
complejidad, pero con peores resultados oncoldgicos. Este hecho es de suma importancia, ya
que, si una mayor proporcién de pacientes con estadio T4a se concentrara en uno de los grupos,
podria influir negativamente en los desenlaces, incluyendo un mayor riesgo de complicaciones.

Sin embargo, también debe tenerse presente que los autores realizaron un analisis de
sensibilidad utilizando las poblaciones por intencion a tratar (ITT, por sus siglas en inglés), segin
el tratamiento recibido (as-treated en inglés) y por protocolo (per-protocol en inglés) para
confirmar si estos cambios podrian haber influenciado en los resultados. Ademas, los autores
sefialaron que aquellos pacientes con tumores ubicados a 10-12 cm del margen anal se
excluyeron del analisis de la poblacién por mITT pero se incluyeron en el analisis por ITT. Si bien
este hecho podria introducir un sesgo de seleccién al excluir un subgrupo especifico de pacientes,
incluirlos en un analisis de sensibilidad permitiria verificar si la exclusién de este subgrupo afecta
significativamente los resultados generales del estudio.

Por otro lado, dentro de los analisis estadisticos realizados, los autores no consideraron controlar
la variabilidad atribuida a las diferencias individuales entre los cirujanos como el nimero de
cirugias realizadas antes de ingresar al ECA. Esto resulta relevante porque, en la Tabla S2 del
Material Suplementario, se observa que el nimero de cirugias realizadas por los cirujanos vario
de acuerdo con el centro donde se realizaron las intervenciones quirargicas. Por ejemplo, en uno
de los centros (The First Medical Center, PLA General Hospital), uno de los cirujanos habia
realizado Unicamente 9 cirugias robéticas y 7 cirugias laparoscopicas. De hecho, en 7 de los 11
centros donde se realiz6 el estudio, las cirugias realizadas por los cirujanos no superaban los 50
procedimientos. Es necesario mencionar que, al no considerar esta variabilidad, es dificil poder
definir si los resultados estarian influenciados solo por el tratamiento quirirgico o por las
habilidades especificas de los cirujanos en cada centro.

6 Indica que el tumor ha perforado el peritoneo visceral, es decir, la capa serosa que recubre los drganos
abdominales. Esto significa que el tumor ha invadido mds alld de la pared intestinal y ha atravesado el
peritoneo, pero sin afectar directamente a 6rganos o estructuras adyacentes.
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Respecto al nimero de pacientes que se incluyeron en cada tipo de analisis, la Figura 1 del
estudio muestra que la poblacion por ITT estuvo conformada por 1240 participantes (620 en CR
y 620 en CL). La poblacién mITT estuvo conformada por 1171 pacientes (586 en CR y 585 en
CL). Esta poblacion resulto de la exclusion de 34 pacientes en el grupo de CR (8 por haber retirado
su consentimiento, 6 presentaron invasion a otros 6rganos, 6 tuvieron una respuesta clinica
completa y no recibieron cirugia, 5 pacientes presentaron metastasis a distancia, 5 pacientes
tenian un tumor localizado a mas de 10 cm del margen anal, y 4 pacientes requirieron cirugia de
emergencia), y 35 pacientes en el grupo de CL (8 tuvieron una respuesta clinica completa, 7
retiraron su consentimiento, 7 presentaron invasion a otros érganos, 6 pacientes tenian
metastasis a distancia, 4 presentaron un tumor localizado a mas de 10 cm del margen anal, y 3
requirieron cirugia de emergencia). Ademas, la poblacion as-treated estuvo conformada por 1171
pacientes (587 en CR y 584 en CL), mientras que la poblacion por protocolo se conformé por
1158 pacientes (580 en CR y 578 en CL). Esta ultima poblacion se obtuvo luego que 6 pacientes
en el grupo de cirugia robética fue sometido a una cirugia laparoscépica, y 7 pacientes en el grupo
de cirugia laparoscépica a una cirugia robética. De acuerdo con los autores, estos cambios fueron
decididos por parte de los mismos pacientes.

En este estudio, el desenlace primario fue la recurrencia locorregional a los 3 afios. No obstante,
este ECA solo report6 los resultados a corto plazo, y mencionan que este desenlace se reportara
mas adelante (a partir de diciembre de 2023). A la fecha, estos resultados no han sido publicados
ni en un estudio individual ni en el protocolo registrado en ClinicalTrials.gov. Los objetivos
secundarios fueron: i) margen de reseccion circunferencial’; ii) complicaciones postoperatorias a
los 30 dias?; iii) desenlaces intraoperatorios: tiempo operatorio, pérdida de sangre estimada®,
conversion a cirugia abiertal®, y complicaciones intraoperatorias; iv) desenlaces patolégicos:
distancia al margen de reseccion proximal o distal, positividad del margen de reseccion distal y
numero de ganglios linfaticos extraidos; v) recuperacién postoperatoria: mortalidad postoperatoria
alos 30 dias, tiempo hasta el primer flato (en horas), readmisién y tiempo de estancia hospitalaria.
Todos los desenlaces fueron predefinidos en el protocolo del estudio!?, lo que disminuye el riesgo
de introducir un sesgo de reporte selectivo. De acuerdo con la Tabla 1 del estudio, las
caracteristicas basales de los pacientes fueron similares entre ambos grupos.

Los resultados de los desenlaces secundarios en la poblacion mITT no mostraron diferencias
estadisticamente significativas en la distancia al margen de reseccion proximal (10.5 cm [RIC:
10.0 a 11.5] en ambos grupos; p = 0.493), margen proximal positivo (0% en ambos grupos),
distancia al margen de reseccion distal (2.0 cm [RIC: 1.5 a 3.0] en ambos grupos; p = 0.891.),
margen distal positivo (0.4% en CR vs. 0.7% en CL; p = 0.676), ganglios linfaticos positivos

7 Definido como una distancia de 1 mm o menos entre el margen de reseccion circunferencial y el tumor. Para
calcular la tasa de positividad del CRM, el denominador incluy6 el nimero de pacientes sin respuesta completa
del tumor primario.

8 Se evaluaron utilizando la clasificacién de Clavien-Dindo, y solo se incluyeron en el anélisis las
complicaciones de grado II o superior.

9 Se definié como sangrado significativo intraoperatorio un volumen de sangrado superior a 200 mL durante
la operacion.

10 Se definié como el uso de una incisién para laparotomia en cualquier momento del procedimiento de
escisién mesorrectal total o la diseccién de ganglios linfaticos, o como una longitud de la incisién mayor a 10

cm.

11 https://clinicaltrials.gov/study/NCT02817126?cond=NCT02817126&rank=1
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extraidos (2.0 [RIC: 1.0 a 4.0] en CR vs. 2.0 [RIC: 1.0 a 4.0] en CL; p = 0.679), mortalidad dentro
de los 30 dias postoperatorios (0.2% en ambos grupos; p > 0.999), readmision dentro de los 30
dias postoperatorios (2.9% en CR vs. 3.4% en CL; p = 0.613), y tiempo operatorio (173.0 minutos
[RIC: 140.0 a 225.0] en CR vs. 170.0 minutos [RIC: 140.0 a 209.0] en CL; p = 0.408). La falta de
diferencia estadisticamente significativa también fue observada en el analisis de sensibilidad en
las poblaciones ITT, as-treated y por protocolo.

Por otro lado, algunos desenlaces mostraron diferencias estadisticamente significativas a favor
de la CR; pero la magnitud de éstas fue pequefia. Asi, se observé que el grupo de CR tuvo un
mayor nimero de ganglios extraidos (15.0 [RIC: 13.0 a 19.0] en CR vs. 14.0 [RIC: 12.0 a 18.0]
en CL; p = 0.006), menor tiempo hasta el primer flato (38.0 horas [RIC: 25.2 a 60.2] en CR vs.
44.0 horas [RIC: 30.1 a 62.8] en CL; p = 0.003), menor tasa de conversion a cirugia abierta (1.7%
en CR vs. 3.9% en CL; p = 0.021), menor tiempo de estancia hospitalaria (7.0 dias [RIC: 7.0 a
11.0]en CR vs. 8.0 [RIC: 7.0 a2 12.0] en CL; p = 0.0001).

La incidencia de complicaciones, segun la clasificacion de Clavien-Dindo, mostré diferencias
estadisticamente significativas a favor de la CR en la evaluacion agregada, pero no en la
evaluacion por cada complicacion. Asi, la incidencia de complicaciones de grado Il o superior de
Clavien—Dindo dentro de los 30 dias postoperatorios fue 16.2% en la CR vs. 23.1% enla CL (p =
0.003). Sin embargo, al evaluar cada complicacién de forma independiente, no se observo
diferencia en términos de dehiscencia de anastomosis (5.1% en CR vs. 8.2% en CL; p = 0.057),
sangrado abdominal (1.4% en CR vs. 2.1% en CL; p = 0.365), complicaciones relacionadas con
la herida (3.1% en CR vs. 3.8% en CL; p = 0.516), ileo postoperatorio (0.9% en CR vs. 1.9% en
CL; p = 0.130), retencion urinaria o infeccion (1.7% en CR vs. 2.9% en CL; p = 0.171),
complicaciones relacionadas con el estoma (1.3% en CR vs. 1.6% en CL; p > 0.999), trombosis
venosa profunda (1.0% en CR vs. 1.5% en CL; p = 0.434), infeccidn del catéter venoso central
(1.2% en CR vs. 1.0% en CL; p = 0.783), infeccion pulmonar (0.7% en CR vs. 1.2% en CL; p =
0.362), y arritmias e hipertensiéon (2.0% en CR vs. 1.5% en CL; p = 0.511). El andlisis de
sensibilidad mostré consistencia en medicion de la incidencia total; pero, no se realizé un analisis
de sensibilidad para la evaluacion de cada complicacion.

La incidencia de complicaciones, segin la clasificacién de Clavien-Dindo, mostré que las
diferencias se concentraban en los grados menores y que eran de pequefia magnitud. Asi, se
observé que la mayor diferencia estuvo en la incidencia de complicaciones postoperatorias de
grado Il (13.3% en CR vs. 18.3% en CL), seguida de las de grado llIb (0.9% en CR vs. 2.9% en
CL). Los demas grados tuvieron diferencias menores al 1% (llla: 1.7% en CR vs. 1.2% en CL, IV:
0.2% en CR vs. 0.5% en CL, y V: 0.2% en CR vs. 0.2% en CL). Respecto a la dehiscencia de
anastomosis, el Unico grado que mostrd una diferencia mayor al 1% fue la de grado Ilib (0.6% en
CRvs. 2.9% en CL). Este resultado fue similar solo en el analisis por ITT, pero no para el analisis
as-treat o por protocolo. Al respecto debe destacarse que, segin la clasificacion de
Clavien-Dindo, las complicaciones de grado Il incluyen aquellas que requieren tratamiento
farmacoldgico (también incluye transfusiones y nutricién parenteral); y las de grado Ill son las que
requieren una intervencion quirtrgica endoscépica o radiolégica (las de grado lllb requieren este
manejo bajo anestesia general). Dado que estas Ultimas requieren un manejo mas complejo, se
esperaria observar un mayor impacto en este grupo de complicaciones; sin embargo, la diferencia
fue muy pequeia (2%, aproximadamente).
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Respecto al volumen y tratamiento de pérdida sanguinea, no se observé una diferencia de
relevancia clinica entre los grupos. Aunque el grupo de CR tuvo una pérdida de sangre,
comparado con el grupo de cirugia laparoscépica (40 mL [RIC: 30 a 100] en CR vs. 50 mL [RIC:
40 a 100] en CL; p < 0.0001), la diferencia fue de solo 30mL, en promedio, lo cual no se traduce
en una diferencia en el impacto clinico. Esto se ve reforzado en el tratamiento que recibieron los
pacientes; dado que la proporcién de transfusiones sanguineas fue similar entre ambos grupos
de tratamiento.

Este ECA posee limitaciones como la falta de cegamiento de los pacientes y cirujanos, sesgo de
selecciodn, y experiencia disimil de los cirujanos que limitarian la validez de algunos desenlaces.
Respecto al cegamiento, aunque los patélogos estuvieron cegados, ni los pacientes ni los
cirujanos lo estuvieron, lo que introduce un riesgo significativo de sesgo de deteccién. Este sesgo
podria afectar desenlaces con un importante componente subjetivo como el tiempo de estancia
hospitalaria, propiciando que los cirujanos otorguen el alta hospitalaria en un tiempo mas corto
en los pacientes sometidos a CR, tal como se observé en los resultados del ECA.

Por otro lado, la inclusion de pacientes con tumores en estadio T4a en el analisis por mITT, a
pesar de que los criterios originales del estudio solo incluian pacientes hasta el estadio T3,
representa una desviacion de protocolo. Esto genera dudas sobre la consistencia metodoldgica
y la transparencia del estudio. Ademas, la ausencia de informacion sobre la distribucion de los
pacientes con estadio T4a entre los grupos quirdrgicos dificulta la interpretacién de si las
diferencias en los desenlaces quirdrgicos y patoldgicos podrian atribuirse al tipo de cirugia o al
estadio tumoral avanzado. Ademas, estos desenlaces también podrian estar sujetos a la
experiencia de los cirujanos en ambas técnicas quirdrgicas. Aunque uno de los factores de
estratificacion de la aleatorizacién fue el centro hospitalario, esta podria no contemplar la
experiencia disimil que tienen los cirujanos en un mismo centro. Esta falta de control obliga a
tener cautela en la interpretacibn de los desenlaces quirlrgicos y patolégicos que estén
relacionados a la experiencia quirdrgica; tales como: tiempo operatorio, complicaciones
intraoperatorias, conversién a cirugia abierta, margenes de reseccion y nimero de ganglios
linfaticos extraidos.

Otra fuente de sesgo de seleccidn en los resultados podria atribuirse a que los pacientes con
tumores ubicados a 10-12 cm del margen anal fueron excluidos del analisis mITT pero incluidos
en el andlisis ITT. Esto podria introducir un sesgo de seleccion, especialmente si estos pacientes
tienen caracteristicas clinicas diferentes a los de la poblacion objetivo. Si bien el andlisis de
sensibilidad en la poblacion ITT podria mitigar este problema, no elimina por completo el impacto
potencial de esta exclusion en los resultados.

Por ultimo, los resultados de este ECA indican que los pacientes sometidos a cirugia asistida por
robot presentaron menores complicaciones postoperatorias, en comparacion con aquellos que
recibieron cirugia laparoscopica. Sin embargo, estos hallazgos deben interpretarse con cautela,
ya que podrian estar sesgados por la diferencia en la experiencia de los cirujanos entre ambas
técnicas, asi como por un posible sesgo de seleccidon. Ademas, es importante destacar que este
desenlace es compuesto, y al analizar por separado las complicaciones individuales que lo
conforman, no se observaron diferencias significativas entre los grupos. Si, ademas, se toma en
cuenta la mayor diferencia se observé en complicaciones que no requerian un manejo complejo
(grado Il), y que las complicaciones de manejo méas complejo (grado llIb) es muy pequefia, surge
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ﬁﬁ la duda sobre cuanto de este beneficio clinico se debe realmente a la CR. En resumen, existen
EsSalud desenlaces que deben tomarse con cautela debido a la pequefia diferencia observada y a las
Firmado digitaimente por ZAVALA limitaciones metodoldgicas identificadas.
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