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RESUMEN EJECUTIVO 

 

 

I. ANTECEDENTES  
 

El presente dictamen preliminar ha sido desarrollado siguiendo la metodología ad hoc 

de solicitudes de evaluación de tecnologías sanitarias (ETS), aprobada a través de la 

Resolución de Instituto de Evaluación de Tecnologías en Salud e Investigación N° 111-

IETSI-ESSALUD-2021, y ampliada mediante la Resolución de Instituto de Evaluación 

de Tecnologías en Salud e Investigación N° 14-IETSI-ESSALUD-2024. Esta ETS tuvo 

como propósito evaluar la eficacia y seguridad de la prostatectomía radical mediante 

cirugía laparoscópica con asistencia robótica en pacientes con diagnóstico de cáncer de 

próstata órgano-confinado con indicación de prostatectomía radical. 

 

Mediante la NOTA N° 438-DU-GQ-GHNERM-ESSALUD-2024, remitida por el 

Departamento de Urología del Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins (HNERM), 

se solicita al Instituto de Evaluación de Tecnologías en Salud e Investigación (IETSI) la 

evaluación del sistema quirúrgico robótico para su incorporación al petitorio de Equipos 

Biomédicos y Dispositivos Médicos de EsSalud. Esta tecnología está indicada para la 

cirugía mínimamente invasiva en diversas especialidades médicas, como urología, 

ginecología, cirugía general y cirugía cardio-torácica. Según los solicitantes, el motivo 

de la solicitud responde a la necesidad quirúrgica de pacientes con cáncer de próstata 

con indicación de prostatectomía radical asegurados de EsSalud. Según la solicitud, la 

prostatectomía radical mediante cirugía laparoscópica con asistencia robótica (RARP, 

por sus siglas en inglés) podría mejorar la precisión quirúrgica, traduciéndose en 

mejores resultados clínicos, como menos complicaciones, incluidas infecciones, y una 

recuperación más rápida frente a enfoques abiertos o laparoscópicos. Además, se 

destaca su potencial para mejorar la continencia urinaria, la potencia sexual y los 

desenlaces perioperatorios, como menor pérdida de sangre, menos dolor postoperatorio 

y bajas tasas de conversión a cirugía abierta, especialmente en comparación con la 

laparoscopía. 

 

Con el objetivo de precisar los componentes de la pregunta PICO que orientaron la 

conducción de la presente ETS, se llevó a cabo una reunión técnica con el Dr. Mariano 

Cuentas Jara, médico urólogo del Departamento de Urología del HNERM, y 

representantes del equipo técnico del IETSI. Como resultado de esta reunión, la 

pregunta PICO quedó formulada de la siguiente manera: 

 

Tabla 1. Pregunta PICO validada con especialista 

P 
Pacientes con diagnóstico de cáncer de próstata órgano-confinado con 

indicación de prostatectomía radical. 

I 
Prostatectomía radical mediante cirugía laparoscópica con asistencia 

robótica. 

C 
Prostatectomía radical mediante cirugía laparoscópica, o, 

Prostatectomía radical convencional*. 
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O 

Eficacia: Tasa de Mortalidad 

Seguridad: Tasa de choques inapropiados; Tasas de infecciones, 

sangrados, eventos trombóticos; Tasa de reintervenciones; 

Complicaciones postquirúrgicas; Otros eventos adversos.  

Calidad de vida. 

P=población; I=intervención; C=comparador; O=outcome o desenlace. (Elaboración propia) 
*Prostatectomía radical retropúbica. 

 
 

II. ASPECTOS GENERALES 
 
El cáncer de próstata es una enfermedad oncológica que afecta la glándula prostática, 

una estructura responsable de producir líquido seminal. El cáncer de próstata órgano-

confinado se refiere a tumores localizados dentro de la próstata (estadios clínicos T1 y 

T21), sin evidencia de diseminación extra prostática en imágenes o biopsias (Agency for 

Healthcare Research and Quality 2016; American Cancer Society 2024). Es la segunda 

neoplasia maligna más común entre los hombres a nivel global y una de las principales 

causas de muerte por cáncer en hombres en todo el mundo (Rawla 2019). En 2020, la 

incidencia global de cáncer de próstata fue de 1.4 millones de casos nuevos y 375 000 

muertes (Sung et al. 2021). El cáncer de próstata representa una carga considerable en 

América Latina, con tasas de incidencia y mortalidad particularmente elevadas en 

regiones como Brasil y América Central (Guzman-Esquivel et al. 2023; Tourinho-

Barbosa, Pompeo, and Glina 2016). La tasa de incidencia media en América Latina para 

hombres de 55 años o más es de 344 casos por 100 000 habitantes (Guzman-Esquivel 

et al. 2023). En el Perú, el cáncer de próstata es uno de los tipos de cáncer más 

comunes entre los hombres, con una prevalencia particularmente alta en zonas urbanas 

como Lima y Arequipa, donde representa el 24.6 % y el 24.8 %, respectivamente, del 

total de casos de cáncer diagnosticados en hombres en estas ciudades (Piñeros et al. 

2017). La tasa de mortalidad en Perú, ha mostrado una ligera disminución desde 2006 

(reducción de 2.2 muertes por año), particularmente en las regiones costeras (reducción 

de 2.9% por año), aunque sigue siendo alta en general (18.21 a 19.94 muertes por 100 

000 hombres-año) (Torres-Roman et al. 2022). 

 

El curso de la enfermedad depende de su agresividad y estadio al momento del 

diagnóstico. Los cánceres agresivos pueden progresar hasta provocar metástasis y 

muerte, mientras que las formas indolentes pueden permanecer asintomáticas sin 

afectar la esperanza de vida (Van As and Parker 2008). Sin embargo, los casos no 

tratados pueden provocar síntomas locales como retención urinaria y dolor, 

complicaciones esqueléticas por metástasis óseas y efectos psicosociales como 

ansiedad, depresión y disfunción sexual, que afectan significativamente la calidad de 

vida (Yüksel, Verit, and Ürkmez 2015; Saad, Chi, and Fleshner 2004; Mériaux and Joly 

2017). 

 

 
1 Los estadios T del cáncer de próstata se refieren al tamaño del tumor y a dónde se encuentra dentro de la próstata: 
T1, cuando el tumor es tan pequeño que no se puede palpar con un tacto rectal ni ver en una prueba de imagen. T2, 
cuando el tumor es palpable en un tacto rectal, pero está limitado a la próstata. Esta clasificación va precedida de las 
letras “c” o “p”, según el diagnóstico se haya realizado de forma clínica o patológica, respectivamente. 
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Las alternativas terapéuticas para el cáncer de próstata localizado incluyen vigilancia 

activa, tratamiento radioterapéutico y opciones quirúrgicas como la prostatectomía 

radical, que puede realizarse mediante cirugía abierta o prostatectomía radical 

retropúbica (RRP, por sus siglas en inglés), y enfoques mínimamente invasivos como la 

prostatectomía radical laparoscópica (LRP, por sus siglas en inglés) o la RARP (Knipper 

and Graefen 2019). La elección depende de factores como la edad, las comorbilidades, 

y características del tumor (Schaeffer et al. 2024). La prostatectomía radical está 

indicada en pacientes con una esperanza de vida de al menos 10 años y sin 

comorbilidades significativas (Knipper and Graefen 2019).  

 

La RRP es un procedimiento convencional ampliamente utilizado, donde se realiza una 

incisión suprapúbica para extraer la próstata y las vesículas seminales. Este abordaje 

proporciona acceso directo y táctil, lo que puede ser ventajoso en casos complejos. Sin 

embargo, puede presentar desventajas como mayor pérdida sanguínea y estancias 

hospitalarias prolongadas en comparación con técnicas mínimamente invasivas (Yun et 

al. 2019; Coelho et al. 2010). A pesar de estos inconvenientes, los resultados 

funcionales (función eréctil y continencia urinaria) y oncológicos (control del cáncer y 

calidad de vida) a largo plazo parecen ser comparables a los de la LRP o la RRP (Walsh 

2000; Nahas et al. 2024a; Coughlin et al. 2018b). 

 

La LRP, es una técnica quirúrgica que se utiliza para extirpar la próstata con la ayuda 

de un laparoscopio. Esta introdujo un enfoque mínimamente invasivo que reduce la 

pérdida de sangre, el dolor postoperatorio y el tiempo de recuperación. Utilizando 

pequeñas incisiones y herramientas laparoscópicas, los cirujanos realizan la extracción 

bajo visión magnificada2 (Touijer and Guillonneau 2004). Sin embargo, algunos autores 

argumentan que esta técnica requiere una curva de aprendizaje prolongada y puede 

presentar limitaciones en la precisión y destreza necesarias para maniobras quirúrgicas 

complejas (Secin et al. 2010; Lepor 2005; Gill and Zippe 2001). 

 

Por otro lado, la RARP es la nueva propuesta tecnológica en la cirugía mínimamente 

invasiva. Utiliza sistemas de asistencia robótica, que proporciona visión tridimensional3, 

magnificación de la imagen de alta resolución y brazos robóticos que replican los 

movimientos del cirujano con mayor precisión y eliminación del temblor (Rha 2009; 

Huynh and Ahlering 2018). En el contexto del HNERM, el Dr. Mariano Cuentas Jara, 

médico urólogo del Departamento de Urología de dicha institución, informó que los 

pacientes con cáncer de próstata órgano- confinado que requieren una prostatectomía 

radical son tratados principalmente mediante la RRP, que representa el 80% de los 

casos, y el 20% restante mediante la LRP.  

 

Según se señala en el expediente de solicitud, la RARP tiene el potencial de mejorar la 

precisión quirúrgica, lo que podría traducirse en mejores desenlaces clínicos, como una 

menor incidencia de complicaciones (incluidas las infecciones) y una recuperación más 

rápida en comparación con los enfoques abiertos o laparoscópicos. Asimismo, subrayan 

 
2 La visión magnificada utiliza herramientas ópticas, como laparoscopios con cámaras de alta resolución, para ampliar 
y proyectar en pantalla imágenes detalladas del campo quirúrgico. 
3 La visión tridimensional permite al cirujano percibir profundidad y dimensiones del campo quirúrgico, utilizando 
cámaras que capturan imágenes desde múltiples ángulos para proyectarlas en 3D en el monitor. 
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que esta tecnología podría ofrecer ventajas adicionales en términos de mejoría de la 

función urinaria (continencia) y la potencia sexual, así como en desenlaces 

perioperatorios, incluyendo una menor pérdida de sangre, menos dolor postoperatorio y 

menores tasas de conversión a cirugía abierta, esto último al compararla con la cirugía 

laparoscópica. Y que, a diferencia del laparoscopio, el sistema robótico ofrecería mayor 

libertad de movimiento gracias a sus instrumentos articulados y una visión con 

perspectiva tridimensional. Comparado con la cirugía abierta, ofrecería los beneficios de 

una cirugía mínimamente invasiva, lo que podría reducir el dolor y la recuperación 

posoperatoria.  

 

En Perú, el Sistema Quirúrgico Robótico, cuenta con registro sanitario hasta el año 

2028. El detalle de su registro por parte de la Dirección General de Medicamentos, 

Insumos y Drogas (DIGEMID) se encuentra en la Tabla 2. 

 

Tabla 2. Información del sistema quirúrgico robótico con registro sanitario vigente  

Marca 
N° 

registro 
Representante Fabricante Origen Vigencia 

SISTEMA DE 

CONTROL DE 

INSTRUMENTOS 

ENDOSCÓPICO

S, MARCA: DA 

VINCI 

DB7763E ALVAREZ 

LARREA 

EQUIPOS 

MEDICOS 

ALEM CIA 

LTDA-ALEM 

SUCURSALES 

DEL PERU 

INTUITIVE 

SURGICAL, 

INC 

USA 24-01-

2028 

 

De esta forma, el presente dictamen tuvo como finalidad evaluar la mejor evidencia 

disponible acerca de la eficacia y seguridad de la RARP en pacientes con diagnóstico 

de cáncer de próstata órgano-confinado con indicación de prostatectomía radical. 

 

 

III. METODOLOGÍA 

 

Se concretó una búsqueda bibliográfica con el objetivo de identificar la mejor literatura 

disponible concerniente a la eficacia y seguridad de la prostatectomía radical mediante 

cirugía laparoscópica con asistencia robótica, en comparación con la prostatectomía 

radical mediante cirugía laparoscópica, o, prostatectomía radical convencional4, para el 

tratamiento de la población de interés según PICO formulada para la presente ETS. La 

búsqueda se llevó a cabo en las bases de datos de PubMed, The Cochrane Library y 

LILACS. De la misma forma, esta búsqueda fue complementada por una búsqueda 

manual en Google y en las páginas web pertenecientes a grupos que realizan ETS y 

GPC, incluyendo el Centro Nacional de Excelencia Tecnológica en Salud (CENETEC), 

National Institute for Health and Care Excellence (NICE), la Agency for Healthcare 

Research and Quality’s (AHRQ), Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN), 

The Guidelines International Network (GIN), National Health and Medical Research 

 
4 Prostatectomía radical retropúbica (cirugía abierta) 
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Council (NHMRC), Base Regional de Informes de Evaluación de Tecnologías en Salud 

de las Américas (BRISA), Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no 

Sistema Único de Saúde (CONITEC), Instituto de Evaluación Tecnológica en Salud 

(IETS), Instituto de Efectividad Clínica y Sanitaria (IECS), Scottish Medicines 

Consortium (SMC), Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH), 

Instituto de Calidad y Eficiencia en la Atención de la Salud (IQWiG, por sus siglas en 

alemán), y la Hauté Autorité de Santé (HAS). Además, se buscó GPC en las páginas 

web de las principales sociedades o instituciones especializadas en el manejo de 

patologías oncológicas como: European Society for Medical Oncology (ESMO). 

American Urological Association (AUA), European Association of Urology (EAU), y 

American Society for Radiation Oncology (ASTRO). Finalmente, se realizó una 

búsqueda de estudios clínicos en desarrollo o aún no finalizados en las páginas web de 

ClinicalTrials.gov y la International Clinical Trial Registry Platform (ICTRP). 

 

Los términos utilizados en las estrategias de búsqueda en las bases de datos, así como 

los resultados obtenidos en estas búsquedas se presentan a detalle en las Tablas 1 - 3 

del Material suplementario. La selección de estudios a incluir en la evaluación se realizó 

en dos fases. En la primera fase, los registros que resultaron tras la búsqueda fueron 

seleccionados en base al título y resumen por dos evaluadores de manera 

independiente y ciega a través del aplicativo web Rayyan (http://rayyan.qcri.org). La 

segunda fase consistió en la evaluación de los documentos a partir de una revisión a 

texto completo por un evaluador. Las secuencias para la selección de los documentos 

finalmente incluidos se presentan en la Figura 1. 
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Registros identificados desde: 
PubMed (n = 836) 
The Cochrane Library (n = 1156) 
LiLACS (n = 25) 

Registros duplicados eliminados  
(n = 380) 

Registros tamizados 
(n = 1637) 

Registros excluidos por título y 
resumen (n = 1554) 

Documentos solicitados 
(n = 83) 

Documentos no encontrados 
(n = 0) 

 

Documentos excluidos provenientes de la búsqueda en base de datos: (n = 69) 
1 GPC (JUA 2017); 1 ETS (IETSI 2024); 28 RS (Martins et al. 2024; Wang et al. 
2024; Xu et al. 2024; Yacizi et al. 2024; Leitao et al. 2023; Zahid et al. 2023; 
Carbonara et al. 2021; Marra et al. 2019; Wang et al. 2019; Ilic et al. 2017; Lee et 
al. 2017; Huang et al. 2017; Ilic et al. 2017; Allan et al. 2016; Yu et al. 2014; Moran 
et al. 2013; Sandoval et al. 2013; Tewari et al. 2012; Heer et al. 2011; Wang et al. 
2023; Zhu et al. 2023; Scarcella et al. 2023; Cao et al. 2019; Ilic et al. 2018; Du et 
al. 2018; Tang et al. 2017; Pan et al. 2014; Romero et al. 2007); 29 ECA 
(Haapiainen et al.2023; Haapiainen et al.2023; Kapoor et al 2023; Haapiainen et 
al. 202; Checcucci et al. 2022; Porpiglia et al. 2022; Checcucci et al. 2022; Holze 
et al. 2022; Lantz et al. 2021; Stolzemburg et al. 2021; Porpiglia et al. 2017; 
Porpiglia et al. 2017; Fiori et al. 2017; Porpiglia et al. 2016; Fiori et al. 2016; Fiori 
et al. 2016; Wallerstedt et al. 2015; Porpiglia et al. 2013; Porpiglia et al. 2021; Fiori 
et al. 2012; Nyberg et al. 2020; Nyberg et al. 2018; Gardiner et al. 2016; Gardiner 
et al. 2016; Guariero et al. 2014). 10 ECA protocol. 
 
Documentos excluidos provenientes de la búsqueda en otras fuentes: (n = 3) 

3 GPC (ESMO 2020; SEOM 2012; AUA/ASTRO 2020) 

Estudios y otros documentos 
identificados a partir de: 

Organizaciones (n = 0) 
Google (n = 5) 
Búsqueda de citaciones (n = 0) 
ClinicalTrials.gov (n = 0) 
BRISA (n = 3) 

Documentos incluidos en la revisión (n = 19) 
 

3 GPC (NICE 2022; INEN 2021; EUA 2013) 
5 ETS (CONITEC 2022; AQUAS 2017; CENETEC 2018; 

HQO 2017; IECS 2014) 
2 RS con MA (Haney et al. 2023; Ma et al. 2023) 

9 ECA (Stolzemburg et al. 2021; Coughlin et al. 2018; 
Porpiglia et al. 2013, Porpiglia et al. 2018; Checcucci et al. 

2024 Asimakopoulos et al. 2011; Yaxley et al. 2016; 
Coughlin et al. 2018; Nahas et al. 2024) 

 

Identificación de estudios en bases de datos y registros Identificación de estudios en 
otras fuentes 

Ide
ntif
ica
ció
n 

Ta
miz
aje 
 

Inc
lus
ión 

Documentos evaluados para 
elegibilidad 

(n = 83) 

IV. RESULTADOS 
 

Figura 1. Flujograma de selección de bibliografía encontrada 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  
 
 
 
 
 
  

 
 

 
 

 
  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

GPC: guía de práctica clínica; ETS: evaluación de tecnología sanitaria; RS: revisión sistemática; MA: metaanálisis; ECA: 
ensayo clínico aleatorizado; LiLACS: Literatura Latinoamericana y del Caribe en Ciencias de la Salud; BRISA: Base 
Regional de Informes de Evaluación de Tecnologías en Salud de las Américas; ESMO: European Society for Medical 
Oncology; SEOM: Sociedad Española de Oncología Médica; NICE: National Institute for Health and Care Excellence; 
INEN: Instituto Nacional de Enfermedades Neoplásicas; AUA/ASTRO: American Urological Association/American Society 
for Radiation Oncology; EUA: European Association of Urology; CONITEC: Comissão Nacional de Incorporação de 
Tecnologias no Sistema Único de Saúde; AQUAS: Agència de Qualitat i Avaluació Sanitàries de Catalun; CENETEC: 
Centro Nacional de Excelencia Tecnológica en Salud; HQO: Health Quality Ontario; IECS:  Instituto de Efectividad Clínica 
y Sanitaria. Flujograma adaptado de: Page MJ, et al. The PRISMA 2020 statement: an updated guideline for reporting 
systematic reviews. BMJ 2021;372:n71. 
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Luego de la búsqueda bibliográfica con fecha 12 de noviembre de 2024, se incluyeron 

tres GPC elaboradas por: el National Institute for Health and Care Excellence (NICE) 

(National Institute for Health and Care Excellence 2021), el Instituto Nacional de 

Enfermedades Neoplásicas (INEN) (Instituto Nacional de Enfermedades Neoplásicas 

2021), y la European Association of Urology (EUA) (Merseburger et al. 2013). Asimismo, 

se incluyeron 5 ETS elaboradas por: la Comissão Nacional de Incorporação de 

Tecnologias no Sistema Único de Saúde (CONITEC); la Agència de Qualitat i Avaluació 

Sanitàries de Catalun (AQUAS), el Centro Nacional de Excelencia Tecnológica en Salud 

(CENETEC), el Health Quality Ontario (HQO) y el Instituto de Efectividad Clínica y 

Sanitaria (IECS). Finalmente, se incluyeron para la comparación entre la RARP y la LRP: 

dos RS con MA (Haney et al. 2023; Ma et al. 2023) y 6 publicaciones provenientes de 

ECA (Asimakopoulos et al. 2011; Checcucci et al. 2024; Porpiglia et al. 2018; Porpiglia 

et al. 2013; Stolzenburg et al. 2022; Stolzenburg et al. 2021). Además, para la 

comparación entre la RARP vs. la RRP se incluyeron 3 publicaciones provenientes de 

ECA (Coughlin et al. 2018a; Nahas et al. 2024b; Yaxley et al. 2016). 

 

 

V. ANÁLISIS DE LA EVIDENCIA 
 

Las tres GPC presentaron recomendaciones para el manejo de pacientes con cáncer 

de próstata órgano-confinado con indicación de prostatectomía radical.  

 

Guías de Práctica Clínica 

GPC de la EAU 

La GPC elaborada por la EAU, en colaboración con expertos internacionales en 

urología, oncología y radioterapia (Merseburger et al. 2013), tuvo como objetivo evaluar 

la evidencia actual sobre la cirugía robótica y de sitio único5 en urología y proporcionar 

recomendaciones clínicas para diferentes procedimientos y condiciones, incluyendo la 

prostatectomía radical en pacientes con cáncer de próstata localizado. La búsqueda de 

evidencia se realizó en bases de datos como MEDLINE, Embase, y la Cochrane Library, 

y los estudios elegibles incluyeron todo tipo de estudios comparativos y metanálisis. La 

búsqueda fue realizada en julio de 2012. La EAU utiliza un sistema de gradación propio 

basado en: Nivel de Evidencia: 1 (alta calidad, basado en ECA y metanálisis), 2 

(moderada calidad, basado en estudios observacionales) y 3 (baja calidad, basado en 

opinión experta o evidencia limitada). Grado de Recomendación: A (fuerte, evidencia 

sólida), B (moderada, balance ajustado de beneficios y riesgos) y C (débil, evidencia 

limitada o consenso de expertos). 

 

Para mejorar los resultados tempranos de continencia urinaria, la guía recomienda la 

RARP (Grado de Recomendación: C, Nivel de Evidencia: 2 y 3). El equipo elaborador, 

menciona que, las diferencias en continencia a largo plazo entre la RARP y la LRP o la 

RRP no son concluyentes. Asimismo, para mejorar los resultados tempranos de 

potencia sexual, la guía recomienda el uso de laparoscopía o cirugía robótica (Grado de 

Recomendación: C, Nivel de Evidencia: 2), sin establecer alguna jerarquía o preferencia 

 
5 Hace referencia a procedimientos quirúrgicos mínimamente invasivos que utilizan una sola incisión o algunas 
incisiones pequeñas en un lugar para realizar la operación. 
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de uso por alguna de estas alternativas. Por último, EUA menciona en una 

recomendación, que la RARP no mejora los desenlaces oncológicos por sí misma, sino 

que esta depende de la experiencia del cirujano (Grado de recomendación: A, Nivel de 

evidencia 2 y 3). Estas recomendaciones fueron sustentadas en dos ECA 

(Asimakopoulos et al., 2011, y Porpiglia et al., 2013), incluidos en la presente evaluación, 

así como, en estudios observacionales comparativos y RS basadas en estos últimos. 

 

Entre las limitaciones de esta GPC se puede mencionar que en su desarrollo no se 

indica si las recomendaciones fueron sometidas a revisión por expertos externos ni se 

aborda de manera adecuada el manejo de posibles conflictos de interés entre los 

panelistas, lo que podría comprometer la independencia y objetividad de las 

recomendaciones, particularmente al tratarse de tecnologías de alto costo como la 

RARP. Estas omisiones impactan negativamente en la transparencia y la credibilidad 

del documento. En países con recursos limitados como Perú, estas recomendaciones 

enfrentan importantes desafíos en cuanto a su aplicabilidad. Las diferencias funcionales 

observadas en continencia urinaria y potencia sexual entre la RARP y otras técnicas 

quirúrgicas parecen ser modestas, sustentadas en niveles de evidencia de baja a 

moderada calidad, lo que resulta en recomendaciones débiles. Estas ventajas, 

consideradas no concluyentes a largo plazo según el equipo evaluador de la GPC, 

podrían no justificar el alto costo asociado a la tecnología robótica. En este contexto, la 

LRP, que también ha sido recomendada para mejorar la potencia sexual, emerge como 

una alternativa más costo-efectiva y accesible para el sistema de salud. Es fundamental 

destacar que en la actualidad existen estudios de alto nivel de evidencia (ECA y RS), 

publicados posterior a la fecha de publicación de esta guía, que deben ser evaluados 

de manera exhaustiva para tomar decisiones objetivas y actualizadas en relación con la 

adopción de estas tecnologías. Dichos documentos también forman parte de la presente 

evaluación y serán descritos más adelante. 

 

GPC de NICE 

La GPC de NICE (National Institute for Health and Care Excellence 2021) sobre el 

diagnóstico y manejo del cáncer de próstata fue elaborada siguiendo el estándar de 

desarrollo de GPC del manual oficial del NICE (National Institute for Health and Care 

Excellence 2014). Su versión inicial fue publicada en 2014, y posteriormente fue 

actualizada en dos ocasiones, en 2019 y 2021. Su objetivo fue proporcionar 

recomendaciones basadas en evidencia para optimizar el diagnóstico, tratamiento y 

manejo del cáncer de próstata en el contexto del sistema de salud del Reino Unido. Las 

búsquedas de información se realizaron en bases de datos como MEDLINE, Embase y 

Cochrane Library, cuya última actualización de búsqueda fue en diciembre de 20196, 

con criterios de inclusión que consideraron ECA, RS y estudios observacionales 

relevantes para el manejo del cáncer de próstata. La gradación de la evidencia y fuerza 

de las recomendaciones se realizó según el sistema estándar de NICE: 

recomendaciones fuertes se identificaron con términos como "ofrecer" o "realizar" 

(cuando los beneficios superaban claramente a los riesgos), "considerar" para 

recomendaciones débiles (cuando no existía una clara superioridad de los beneficios 

 
6 Pese a la actualización, las recomendaciones con respecto a la cirugía robótica se mantenían con evidencia 
identificada en el 2014 según lo señalado por la GPC.  
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sobre los riesgos), y "debe/no debe" en casos de implicancias legales o serias 

consecuencias de no seguir la recomendación. Cuando la evidencia fue de baja calidad, 

ambigua o inexistente, las recomendaciones se basaron en la opinión experta del panel 

(National Institute for Health and Care Excellence 2014). 

 

Así, la guía del NICE recomienda que “los comisionados de los servicios de urología 

deberían considerar ofrecer la cirugía robótica (RARP) para el tratamiento del cáncer de 

próstata localizado”7. Una segunda recomendación señala que la implementación de 

sistemas robóticos debería limitarse a centros con un volumen proyectado de al menos 

150 RARP por año para garantizar su costo-efectividad. A pesar de estas 

recomendaciones, el documento no establece una jerarquía explícita que favorezca la 

RARP sobre otras opciones terapéuticas, como la cirugía laparoscópica (LRP) o abierta 

(RRP). Con respecto a la evidencia de sustento, el documento indica que se utilizó la 

RS de Ramsay et al. (Ramsay et al. 2012), la cual incluyó exclusivamente estudios 

observacionales para las comparaciones de interés (RARP vs. LRP y RARP vs. RRP). 

Asimismo, se señala que se incorporaron otros estudios publicados hasta el año 2014. 

Cabe destacar que, en la lista de referencias citadas por el NICE, aparte de la RS 

mencionada, únicamente se identificó un ECA (Asimakopoulos et al. 2011), así como 

estudios observacionales que respondieron evaluaron las comparaciones de interés 

para esta ETS. Es importante mencionar que el ECA mencionado ha sido incluido para 

su evaluación individual en el presente documento. 

 

La principal limitación de este documento radica en que las recomendaciones están 

fundamentadas principalmente en estudios observacionales o revisiones sistemáticas 

de estudios observacionales los cuales presentan limitaciones inherentes como la 

ausencia de aleatorización y cegamiento. Además, carece de una relación explícita y 

sistemática entre las recomendaciones y la evidencia utilizada para fundamentarlas. 

Esta ausencia de claridad se debe a que, en el análisis desarrollado por NICE para las 

comparaciones de interés, no se citan directamente en el texto los estudios que forman 

parte del análisis. Aunque se presenta una lista de referencias al final del documento, 

no es posible determinar qué estudio específico corresponde a cada afirmación sobre la 

eficacia y seguridad comparativa de estas tecnologías. Esta falta de transparencia, 

dificulta evaluar si la evidencia considerada establece una clara superioridad de la RARP 

sobre la LRP o la RRP en términos de los desenlaces de relevancia para la PICO. Esto 

limita la credibilidad de las recomendaciones, generando incertidumbre sobre la solidez 

de los fundamentos utilizados para respaldar las afirmaciones.  

 

La falta de claridad en el desarrollo de las recomendaciones de esta GPC adquiere 

mayor relevancia, debido a que la primera recomendación citada denota la ausencia de 

una clara superioridad de los beneficios de una intervención sobre sus posibles daños. 

Esta falta de fundamento en evidencia sólida que demuestre un beneficio neto genera 

incertidumbre sobre la adopción de la recomendación, lo que podría, en el contexto 

clínico, exponer a los pacientes a intervenciones innecesarias o ineficaces. En sistemas 

de salud con recursos limitados, esta carencia de justificación clara podría desviar 

fondos de intervenciones más costo-efectivas y prioritarias, afectando la equidad en la 

 
7 Según el fraseo de NICE, esta recomendación es débil debido al uso del término “considerar”. 
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asignación de recursos. Por otro lado, la segunda recomendación, aunque no resulta 

completamente explícita, parece ser condicional a implicancias legales o serias 

consecuencias, según el sistema de gradación de NICE, en caso de no cumplir con el 

umbral mínimo de 150 procedimientos anuales necesarios para garantizar la costo-

efectividad. Al respecto, este umbral fue definido en el contexto del Reino Unido, donde 

la centralización de servicios especializados y la existencia de un sistema de salud único 

facilitan alcanzar un volumen suficiente de procedimientos. En contraste, en Perú, un 

sistema de salud más fragmentado podría enfrentar serias limitaciones para alcanzar 

dicho volumen de cirugías, además de restricciones presupuestarias para cubrir no solo 

el costo del sistema robótico, sino también los gastos asociados a su mantenimiento y 

formación de personal especializado. Asimismo, los costos relativos de estas 

tecnologías podrían diferir significativamente entre ambos países, incrementando 

potencialmente el umbral de cirugías necesario para justificar la costo-efectividad en el 

contexto peruano. Con esto, la adopción de las recomendaciones de la ETS de NICE, 

en un contexto de recursos limitados, como el de Perú, podría derivar en una 

implementación injustificada del financiamiento del sistema de cirugía robótica, 

considerando que existen otras necesidades de salud insatisfechas. En ese sentido, la 

guía de NICE recomienda débilmente el uso de la cirugía robótica (RARP) para el 

tratamiento del cáncer de próstata localizado, estableciendo un volumen mínimo de 

cirugías (150 por año); por lo que según todo lo descrito previamente, si para el sistema 

de salud del Reino Unido se requiere un minino de 150 cirugías, para EsSalud podría 

ser mayor. 

 

GPC de INEN 

La GPC desarrollada por el INEN (Instituto Nacional de Enfermedades Neoplásicas 

2021) tuvo por objetivo principal estandarizar el manejo multidisciplinario y apoyar la 

toma de decisiones en salud para la atención de pacientes con cáncer de próstata en el 

contexto peruano. La búsqueda de información se realizó en diciembre de 2019 en 

bases de datos como MEDLINE y CENTRAL, así como en páginas web de organismos 

recopiladores y elaboradores de GPC, y literatura gris. Tras la evaluación de los criterios 

de elegibilidad, se incluyeron tres GPC para su revisión, valoración y adaptación. La 

metodología empleada para la adaptación y contextualización de las recomendaciones 

se basó en el sistema GRADE, que clasifica el nivel de certeza de la evidencia como 

alto, moderado, bajo o muy bajo, y la fuerza de las recomendaciones como fuerte, 

condicional o punto de buena práctica. Asimismo, la evidencia fue clasificada en niveles 

A8, B9 y C10, en función de su calidad. 

 

De relevancia para la PICO, para la población de interés, el INEN sugiere realizar 

procedimientos de prostatectomía radical en pacientes que tengan la indicación clínica, 

mencionando que dicho procedimiento puede ser realizado por enfoques terapéuticos 

 
8 Un MA de ECA, o resultados consistentes de dos o más ECA. Los defectos deseables son claramente mayores que 
los efectos indeseables o los efectos indeseables son claramente mayores que los efectos deseables. 
9 Un solo ECA o resultados consistentes de dos o más ensayos no aleatorizados y/o no controlados o grandes estudios 
observacionales. Los efectos deseables superan estrechamente o están equilibrados con los efectos indeseables o 
los efectos indeseables que superan estrechamente o están equilibrados con los efectos deseables. 
10 Consenso del equipo de redacción y/o apoyado por limitadas evidencias. Los efectos deseables compensan o están 
estrechamente equilibrados con efectos indeseables o los efectos indeseables superan estrechamente o están 
equilibrados con los efectos deseables según se determine mediante la redacción del consenso del grupo. 
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abiertos, laparoscópicos o robóticos (Recomendación condicional a favor, baja calidad 

de evidencia). La evidencia de sustento de la recomendación se limita al estudio de 

Coughlin et al. 2018 (Coughlin et al. 2018a), que comparó la RARP vs. la RRP, también 

incluido en la presente ETS. Con base en esta evidencia la GPC mencionó que no se 

revelaron diferencias significativas en los resultados funcionales entre los enfoques 

utilizados. 

 

La principal fortaleza de esta GP es la evaluación formal de GPC internacionales para 

contextualizar las recomendaciones en el ámbito local. Sin embargo, una limitación 

importante es la ausencia de una relación explícita entre las recomendaciones emitidas 

y la evidencia utilizada para sustentarlas. Esto dificulta evaluar la solidez del respaldo 

científico de las decisiones propuestas. Es decir, la recomendación de INEN sugiere la 

utilización de RARP, LRP o RRP para el tratamiento de prostatectomía radical, 

únicamente en base a un ECA que compara RARP vs. RRP, sin incluir ningún tipo de 

evidencia que compare la RARP vs. LRP. Esto limita la confianza en la aplicabilidad de 

esta recomendación por parte de los profesionales de la salud. Por otro lado, esta GPC 

no establece alguna jerarquía o preferencia de uso por alguno de los enfoques 

terapéuticos mencionados. Dado que esta GPC corresponde al país en el que se está 

realizando la presente ETS, y que además su elaboración corresponde a un proceso de 

adaptación y contextualización local de GPC internacionales, su adaptabilidad al 

contexto nacional podría ser relevante, sin embargo, la falta de una justificación 

completa basada en evidencia sólida, reduce su confiabilidad. 

 

Evaluaciones de Tecnologías Sanitarias  

Se incluyeron cinco ETS que cumplieron con los componentes de la pregunta PICO que 

guio la elaboración del presente documento. 

 

ETS de IECS 

El documento de ETS desarrollado por el IECS de Argentina (Instituto de Efectividad 

Clínica y Sanitaria 2014), tuvo por objetivo evaluar la eficacia, seguridad y aspectos 

relacionados a las políticas de cobertura de la RARP en comparación con las técnicas 

denominadas LRP y RRP en el tratamiento del cáncer de próstata localizado. Su equipo 

evaluador señaló que la evidencia comparativa entre la RARP y la RRP es de baja 

calidad metodológica, por lo que no se puede determinar su efectividad relativa. Para la 

comparación entre la RARP y la LRP, indicaron que la evidencia fue limitada, pero de 

moderada calidad metodológica, mostrando resultados oncológicos sin diferencias 

estadísticamente significativas a corto plazo. Sin embargo, manifestaron que se 

observaron posibles beneficios en la preservación de la continencia urinaria y la 

recuperación de la función sexual con la RARP. A pesar de estos hallazgos, el 

documento resalta la necesidad de estudios con mayor seguimiento para evaluar los 

resultados oncológicos a largo plazo. En cuanto a la cobertura, IECS concluye que 

algunos financiadores consideran la RARP como una alternativa viable a la LRP y la 

RRP cuando el cirujano tiene experiencia, mientras que otros la clasifican como 

experimental y no la financian, esto se basó en el análisis de 12 políticas de cobertura 

de diferentes estados de Estados Unidos y dos de Europa. 
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La evaluación realizada por IECS se basó en dos revisiones sistemáticas (RS). Para la 

comparación entre la RARP vs. la RRP, se utilizó la RS de Moran et al. (2013), que 

incluyó únicamente estudios retrospectivos y series de casos, lo que limita la solidez de 

los hallazgos debido al alto riesgo de sesgo inherente a estos diseños. Para la 

comparación entre la RARP vs. la LRP, se incluyó la RS de Sandoval et al. (2013), que 

consideró solo dos ensayos clínicos aleatorizados (Asimakopoulos et al., 2011, y 

Porpiglia et al., 2013) y otros estudios observacionales. Con base en esta evidencia, el 

panel del IECS señaló que la comparación entre la RARP vs. la RRP se basa en 

evidencia de baja calidad metodológica, mientras que la comparación entre la RARP vs. 

la LRP es escasa y de calidad moderada. 

 

En cuanto a la decisión del IECS, aunque no se emite una recomendación o conclusión 

categórica sobre la cobertura de la tecnología, el análisis apunta a que la evidencia 

disponible no es suficiente para respaldar su inclusión en el sistema de salud. Si bien 

se observaron beneficios en desenlaces funcionales, como la recuperación temprana 

de continencia urinaria y función sexual, no se disponía de datos robustos que respalden 

una superioridad significativa en desenlaces clave como el control oncológico a largo 

plazo o la supervivencia general. La dependencia de RS que incluyen estudios 

observacionales incrementa el riesgo de sesgos de selección y confusión, lo que limita 

aún más la confianza en las conclusiones. Además, la antigüedad del documento implica 

que no se incluyeron estudios recientes con mayores tamaños muestrales y 

seguimientos prolongados, que podrían proporcionar una base más sólida para evaluar 

la seguridad y eficacia de la RARP. En el contexto peruano, caracterizado por 

restricciones presupuestarias y múltiples necesidades de salud insatisfechas, es 

imprescindible contar con evidencia de alta calidad que demuestre beneficios claros y 

significativos antes de considerar la financiación de tecnologías de costo elevado como 

la RARP. 

 

ETS de HQO 

La cuarta ETS fue desarrollada por el HQO (Health Quality Ontario 2017) con el objetivo 

de evaluar la efectividad clínica, seguridad y costo-efectividad de la RARP en 

comparación con técnicas tradicionales como la RRP y la LRP. Las conclusiones 

indicaron que no se encontró evidencia de alta calidad que demuestre que la RARP 

mejora resultados oncológicos o funcionales clave, como continencia urinaria y función 

sexual, frente a las alternativas quirúrgicas. Si bien mostró beneficios menores en 

desenlaces perioperatorios, como menor pérdida de sangre, no hubo ventajas 

significativas en la duración de la hospitalización. Los costos elevados asociados con la 

tecnología robótica y los beneficios modestos llevaron a concluir que la RARP no es 

rentable en el contexto de Ontario-Canadá. Aunque algunos pacientes pueden preferir 

la RARP cuando los cirujanos la recomiendan, esta preferencia no justifica su 

implementación generalizada. 

 

El análisis incluyó 34 estudios, de los cuales solo tres fueron ECA: Yaxley et al. (2016), 

que comparó la RARP con la RRP, y Asimakopoulos et al. (2011) y Porpiglia et al. 

(2013), que compararon la RARP con la LRP. Los otros 31 estudios correspondieron a 

investigaciones observacionales y RS con MA basadas en dichos estudios. Según los 

autores de esta ETS, la evidencia evaluada sugiere que, aunque la RARP tiene ligeras 
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ventajas en desenlaces perioperatorios como menor pérdida sanguínea, los beneficios 

funcionales y oncológicos son limitados y no alcanzan significancia clínica en la mayoría 

de los casos. Además, HQO señaló que algunos resultados perioperatorios, como 

estancias hospitalarias y duración de cateterización, no reflejan las prácticas actuales 

en Ontario, donde los pacientes tratados mediante la RRP suelen ser dados de alta en 

2 o 3 días, mientras que algunos estudios reportaron estancias de hasta 5 días o más. 

Estas discrepancias resaltan la importancia de evaluar la aplicabilidad de los hallazgos 

al contexto local. 

 

El HQO destacó además la variabilidad en protocolos entre los diferentes estudios, para 

la evaluación de los tiempos operatorios y/o criterios para transfusiones sanguíneas, lo 

que podría limitar la generalización de los resultados identificados en la evidencia y 

subraya la necesidad de evaluaciones contexto-dependientes. La conclusión de no 

recomendar la RARP como una tecnología costo-efectiva fueron consistentes con los 

hallazgos reportados por los autores, considerando que los beneficios modestos en 

desenlaces perioperatorios no justificarían los costos iniciales y operativos de la 

tecnología. Sin embargo, se debe resaltar que la evidencia evaluada por HQO provino 

de estudios observacionales cuyas limitaciones introducen sesgos de selección y 

confusión. Actualmente se disponen de RS de ECA y ECA más recientes que podrían 

proporcionar evidencia más robusta. 

 

En el contexto de EsSalud, la decisión de HQO proporciona lecciones importantes, 

aunque los contextos económicos y de salud de Perú y Ontario difieren 

considerablemente. En Perú, las limitaciones presupuestarias y las amplias 

necesidades insatisfechas en salud probablemente sean mayores que en Ontario-

Canadá, dado que es un país de altos ingresos económicos, lo que agrava la dificultad 

de implementar tecnologías de alto costo como la RARP. En ausencia de evidencia 

sólida que demuestre beneficios clínicos significativos en desenlaces clave como 

supervivencia o calidad de vida, la adopción de esta tecnología sería aún menos 

sostenible y costo-efectiva en el sistema peruano. 

 

ETS de CENETEC 

La ETS del CENETEC de México (Centro Nacional de Excelencia Tecnológica en Salud 

2018), planteó evaluar las alternativas quirúrgicas disponibles para la prostatectomía 

radical en el tratamiento del cáncer de próstata localizado y determinar su posible 

incorporación en el sistema público de salud. Las modalidades evaluadas incluyeron la 

RRP, la LRP, y la RARP. El CENETEC concluyó que la evidencia disponible no muestra 

diferencias significativas en los desenlaces oncológicos ni en los resultados de calidad 

de vida relacionados con la función sexual y la continencia urinaria entre las tres 

modalidades quirúrgicas. Sin embargo, destacó que la RARP presentó ventajas 

consistentes en términos de menor pérdida sanguínea y menor necesidad de 

transfusiones, en comparación con la LRP y la RRP, lo que podría considerarse un 

beneficio adicional en contextos donde estas complicaciones representan un desafío. A 

pesar de estas ventajas, el informe señala que no se justifica la incorporación de la 

RARP debido a su elevado costo y la falta de evidencia que respalde beneficios 

clínicamente relevantes en desenlaces críticos como sobrevida global o sobrevida libre 

de progresión. 
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El sustento de la evaluación incluyó cuatro RS (Du et al. 2018; Ilic et al. 2017; Sridharan 

and Sivaramakrishnan 2018; Tang et al. 2017), todas basadas en estudios 

observacionales. Estas RS combinaron datos de diferentes diseños metodológicos 

(estudios observacionales retrospectivos y prospectivos), lo que limita la generalización 

de los hallazgos y aumenta el riesgo de sesgos. Los estudios analizados mostraron 

consistentemente que la RARP tiene ventajas en desenlaces perioperatorios, como 

menor pérdida de sangre y menor requerimiento de transfusiones. Sin embargo, no se 

identificaron diferencias significativas en resultados funcionales como continencia 

urinaria o recuperación de la función eréctil, ni en desenlaces oncológicos a largo plazo. 

La ausencia de ECA o de RS de ECA en el cuerpo de la evidencia analizado por el 

CENETEC es una limitación importante, dado que en la actualidad existen estudios de 

alta calidad que podrían proporcionar un mejor panorama sobre la eficacia y seguridad 

de las tecnologías evaluadas. 

 

La decisión del CENETEC de no recomendar la incorporación de la RARP en el sistema 

público de salud es razonable en el contexto de México, donde el impacto 

presupuestario de la tecnología es significativo y la evidencia disponible no demuestra 

beneficios clínicos relevantes en desenlaces clave. Además, el análisis se basa en una 

evidencia de calidad limitada (principalmente RS de estudios observacionales); la cual 

no incluye resultados procedentes de ECA o RS de ECA, que podrían haber aportado 

mayor solidez a las conclusiones. La dependencia de RS de estudios observacionales 

aumenta el riesgo de sesgos de selección y confusión, lo que podría subestimar o 

sobrestimar los beneficios de la RARP. En cuanto al contexto de decisión de la ETS de 

CENETEC es importante señalar algunos aspectos que convergen con el contexto de 

EsSalud. Al igual que México, el sistema público peruano enfrenta restricciones 

presupuestarias y prioridades múltiples en salud. La incorporación de tecnologías de 

alto costo como la RARP, sin evidencia clara de superioridad en desenlaces clave como 

supervivencia o calidad de vida, sería difícil de justificar. La inclusión de evidencia más 

actual y robusta en futuras evaluaciones podría proporcionar una base más sólida de 

decisión. 

 

ETS de AQuAS 

La ETS desarrollada por la AQuAS (Agència de Qualitat i Avaluació Sanitàries de 

Catalunya 2020) tuvo como objetivo principal evaluar la eficacia, seguridad y eficiencia 

del sistema quirúrgico Da Vinci para realizar la RARP en comparación con la LRP y la 

RRP en el tratamiento del cáncer de próstata. Las conclusiones del informe señalan que 

los resultados de varios metanálisis de estudios observacionales sugieren que la RARP 

es superior a la LRP y la RRP en términos de pérdida sanguínea, necesidad de 

transfusiones, continencia urinaria, recuperación de la función eréctil, menor tiempo 

quirúrgico y reducción en la estancia hospitalaria. A partir de estos hallazgos, AQuAS 

recomienda el uso de la RARP como una alternativa a las técnicas quirúrgicas 

tradicionales, pero enfatiza la necesidad de generar más evidencia debido a la 

persistente incertidumbre sobre su eficiencia, particularmente en términos de costo-

efectividad. Aunque se destacan las mejoras en seguridad y efectividad, se reconoce 

que la evidencia actual no es concluyente en todos los aspectos relevantes del 

tratamiento del cáncer de próstata. 
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La ETS de la AQuAS utilizó seis RS con MA para sustentar sus conclusiones (Lee et al. 

2017; Srougi et al. 2017; Du et al. 2018; Huang et al. 2017; Tang et al. 2017; Seo et al. 

2016). Dos de ellas compararon exclusivamente la RARP con la LRP (Huang et al. 2017; 

Lee et al. 2017), las cuales incluyeron los ECA de Asimakopoulos et al. (2011) y Porpiglia 

et al. (2013), además de varios estudios observacionales. Una comparó tanto la RARP, 

como la LRP y la RRP (Du et al. 2018), y, las otras tres RS con MA evaluaron la 

comparación entre la RARP y la RRP (Seo et al. 2016; Srougi et al. 2017; Tang et al. 

2017), basándose exclusivamente en estudios observacionales. Los autores 

concluyeron que la RARP tenía ventajas significativas, sin especificar si estadísticas o 

clínicas, en desenlaces funcionales como la recuperación temprana de la continencia 

urinaria y la función eréctil, así como en parámetros perioperatorios (pérdida de sangre, 

tiempo quirúrgico y estancia hospitalaria). Sin embargo, todas las RS con MA evaluadas 

incluyeron estudios observacionales, con lo cual la confianza en sus resultados 

disminuye debido a los sesgos inherentes de selección y confusión que presentan. 

 

La recomendación de AQuAS de considerar la RARP como una alternativa viable a las 

técnicas quirúrgicas tradicionales es coherente con las conclusiones de su análisis de 

la evidencia revisada, aunque debe interpretarse con cautela. Si bien las conclusiones 

de los autores apuntan a beneficios perioperatorios y funcionales tempranos, la 

ausencia de ECA metodológicamente robustos, con seguimiento prolongado y tamaños 

de muestra grandes debilita la validez de las conclusiones, especialmente en términos 

de control oncológico y supervivencia global, solo destacándose diferencias en 

desenlaces funcionales y perioperatorios, cuya relevancia clínica no fue analizada. 

Además, las RS con MA utilizadas presentan limitaciones metodológicas significativas 

debido a la inclusión de estudios con diseños y niveles de calidad heterogéneos, lo que 

introduce un riesgo de sesgo y dificulta la generalización de los hallazgos. En el contexto 

de EsSalud, un subsistema público de salud caracterizado por recursos limitados y 

múltiples necesidades prioritarias, la decisión tomada por AQuAS tendría una 

aplicabilidad restringida. La incorporación de tecnologías de costo elevado como la 

RARP podría exacerbar inequidades en el acceso a tratamientos y desviar recursos de 

otras áreas críticas de salud pública, si no se justifica claramente un beneficio 

clínicamente relevante basado en evidencia de alta calidad. Es importante mencionar 

que existen estudios publicados más recientemente de alto nivel de evidencia que 

podría proporcionar información más actualizada sobre la eficacia y seguridad de esta 

tecnología que no fue incluida en la ETS de AQuAS, esta evidencia ha sido incluida para 

evaluación en la presente ETS. 

 

ETS de CONITEC 

La ETS elaborada por la CONITEC de Brasil (Comissão Nacional de Incorporação de 

Tecnologias no Sistema Único de Saúde 2021), tuvo como objetivo evaluar la 

incorporación de la RARP en el Sistema Único de Salud (SUS)11 para pacientes con 

cáncer de próstata localizado. El análisis incluyó la revisión de evidencia clínica y 

 
11 Sistema único de salud público de Brasil, que ofrece cobertura médica gratuita y universal a la población. 
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económica, así como un proceso de consulta pública12 para integrar perspectivas 

adicionales. La conclusión principal del documento fue no recomendar la incorporación 

de la RARP en el SUS, decisión tomada por unanimidad debido a la falta de evidencia 

científica que demostrara superioridad en resultados oncológicos sobre las tecnologías 

existentes, como la LRP y la RRP, y al elevado impacto presupuestario asociado a la 

implementación de esta tecnología. Además, señalaron que no se dispone de evidencia 

que respalde un beneficio a favor de la RARP en resultados oncológicos más relevantes, 

como la supervivencia general y la supervivencia libre de progresión. Durante la consulta 

pública, no se aportaron nuevos estudios o evidencia científica que modificaran la 

recomendación preliminar, consolidando la decisión desfavorable. La CONITEC señaló 

que los estudios disponibles no mostraban diferencias significativas en desenlaces clave 

como control oncológico, funcionalidad (continencia urinaria y potencia sexual) y calidad 

de vida. 

 

El sustento de la recomendación se basó en la revisión de siete estudios, de los cuales 

solo uno fue un ECA: Porpiglia et al. (2018), el cual ha sido incluido para su evaluación 

en el presente documento. Los otros estudios estuvieron comprendidos por un ensayo 

clínico no aleatorizado (ECNA) (Nyberg et al. 2018) y cinco RS con MA (Ilic et al. 2017; 

Cao et al. 2019; Du et al. 2018; Sridharan and Sivaramakrishnan 2018; Health Quality 

Ontario 2017), que evaluaron ECA y estudios observacionales. Según el equipo 

elaborador de la ETS, los resultados evaluados no mostraron una ventaja clara de la 

RARP frente a la LRP o la RRP en términos de control oncológico o desenlaces 

funcionales a largo plazo. Además, mencionaron que se debía interpretar los resultados 

con cautela debido a los escasos estudios con buena calidad metodológica y a la 

heterogeneidad e inconsistencias identificadas en los MA. En términos económicos, los 

análisis destacaron el alto costo inicial de la tecnología robótica, sumado a gastos 

recurrentes de mantenimiento, lo que contrasta con las opciones quirúrgicas existentes 

que son más accesibles y ya están implementadas en el SUS. 

 

La decisión inicial de la CONITEC y su ratificación tras la consulta pública son 

consistentes con los principios de costo-efectividad y equidad en sistemas de salud con 

recursos limitados. La consulta pública, aunque permitió recoger evidencia y opiniones, 

no generó argumentos sólidos que pudieran modificar las conclusiones previas. La falta 

de pruebas de superioridad en desenlaces clave como la sobrevida global y libre de 

progresión, así como funcionales (continencia urinaria y potencia sexual), junto con el 

alto impacto presupuestario, respaldan la negativa a incorporar la RARP en el SUS. La 

decisión final de la CONITEC está alineada con las conclusiones de su análisis de la 

evidencia disponible y busca la sustentabilidad del sistema de salud público brasileño.  

 

En ese contexto, EsSalud, uno de los subsistemas públicos de salud en Perú, enfrenta 

desafíos similares a los de otros sistemas de salud de la región sudamericana, 

enfrentando necesidades de salud que debe sobrellevar con limitaciones 

presupuestarias. En ese sentido el contexto de la decisión de CONITEC comprende 

aspectos similares a los de EsSalud. Las barreras económicas para implementar la 

 
12 Durante el proceso de consulta pública se recibió información técnico científica, así como contribuciones sobre la 
experiencia u opiniones de pacientes, familiares, amigos o cuidadores de pacientes, profesionales de salud o personas 
interesadas en el tema. 
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RARP en el sistema público peruano podría ser aún más pronunciadas debido a las 

desigualdades en el acceso a servicios de salud (Díaz-Ruiz et al. 2024). Estas 

desigualdades, reflejadas en disparidades geográficas, económicas y sociales, podrían 

limitar la disponibilidad de tecnologías avanzadas en regiones menos favorecidas. La 

inversión inicial requerida para adquirir y mantener al sistema robótico, sumada a los 

costos asociados al entrenamiento de personal especializado, exacerbaría las 

dificultades de acceso, dejando a gran parte de la población sin posibilidades de 

beneficiarse de la implementación de este sistema. 

 

Así, para la CONITEC, la falta de superioridad clara de la RARP frente a las técnicas 

existentes limitaría su justificación en términos de costo-efectividad. No obstante, es 

importante señalar que a la fecha se cuenta con RS con MA de ECA y ECA con mayor 

tiempo de seguimiento, que podrían complementar la información evaluada por 

CONITEC en 2021, dicha evidencia ha sido incluida como insumo en la presente ETS y 

será discutida posteriormente. 

 

COMPARACIÓN RARP versus LRP 

 

Revisiones Sistemáticas 

Se incluyeron dos RS con MA para evaluación.  

 

RS de Haney et al. 2023 

La RS de Haney et al. (Haney et al. 2023) comparó los resultados funcionales y 

oncológicos de la LRP y la RARP. Incluyó cinco ECA, de los cuales se analizaron datos 

de 1205 pacientes. Los estudios incluidos fueron realizados en Europa y fueron 

seleccionados según criterios específicos de elegibilidad, como incluir pacientes con 

cáncer de próstata localizado y comparar directamente la RARP y la LRP. El desenlace 

primario fue la tasa de continencia urinaria a los 12 meses, definida como el uso de cero 

o una almohadilla de seguridad13. Los desenlaces secundarios incluyeron la potencia 

sexual14 en pacientes con función preoperatoria normal sometidos a técnicas de 

preservación nerviosa15, el puntaje IIEF-5 (International Index of Erectile Function)16, 

también relacionado a la función sexual, márgenes quirúrgicos positivos, y otras 

medidas funcionales y oncológicas. Se utilizó un modelo de efectos aleatorios para 

combinar los datos y evaluar la heterogeneidad. 

 

En cuanto a la recuperación de la continencia urinaria, definida como el uso de cero o 

una almohadilla de seguridad, la RARP mostró una ventaja significativa a los 3 meses 

(OR = 1.81, IC 95%: 1.26–2.48, P < 0.05) y a los 6 meses (OR = 1.88, IC 95%: 1.20–

 
13 MA incluyeron a los ECA de Asimakopoulos et al 2011, Stolzemburg et al. 2021 y Porpiglia 2013. 
14 Se define como la capacidad de tener relaciones sexuales con penetración y se mide en pacientes que eran potentes 
antes de la operación y se sometieron a un abordaje que preserva los nervios. Las definiciones de este desenlace 
fueron diferentes entre los diferentes estudios: Asimakopoulos: (combinación de dos preguntas: ¿Pudo lograr la 
penetración vaginal durante el encuentro sexual? ¿Pudo mantener la erección el tiempo suficiente para completar el 
acto sexual con satisfacción?), Stolzemburg et al. (¿Tuvo suficiente erección para tener relaciones sexuales en este 
período del informe?), Porpiglia et al. (Definida como un score del International Index of Erectil Function 5 [IIEF-5] 
mayor a 17). 
15 MA incluyeron a los ECA de Asimakopoulos et al 2011, Stolzemburg et al. 2021 y Porpiglia 2013. 
16 MA incluyeron a los ECA de Asimakopoulos et al 2011, Stolzemburg et al. 2021. 
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3.10, P < 0.05). No obstante, a los 12 meses, la diferencia no fue estadísticamente 

significativa (OR = 1.95, IC 95%: 0.67–5.62, P = 0.22 I² = 58%). En términos de potencia 

sexual, evaluada en pacientes con función normal antes de la operación17 y sometidos 

a abordajes que preservaron los nervios, la RARP mostró mejor tasa de recuperación a 

los 3 meses (OR = 3.80, IC 95%: 1.20–11.99, P = 0.02, I² = 78%) y a los 12 meses (OR 

= 4.05, IC 95%: 1.63–10.09, P = 0.003, I² = 65%), pero no a los 6 meses (OR = 2.92, IC 

95%: 0.82–10.43, P = 0.10, I² = 85%). Cabe señalar que no se reportaron los datos 

basales de evaluación potencia sexual para esta subcohorte ni en la RS ni en los 

estudios individuales considerados. Además, el puntaje en el IIEF a los 12 meses 

favoreció estadísticamente a la RARP (DM = 2.80, IC 95%: 1.45–4.15, P < 0.001, I² = 

0%).  

 

Con respecto al riesgo de sesgo asociado a los desenlaces evaluados, los resultados 

variaron según el estudio y el tipo de desenlace analizado. En el caso de la continencia 

urinaria, el riesgo de sesgo fue calificado globalmente como poco claro en el estudio de 

Stolzenburg et al. (2021) (con bajo riesgo en los dominios de proceso de aleatorización, 

desviación de las intervenciones previstas, datos faltantes, y selección del reporte de 

resultados; y riesgo poco claro en el dominio de medición de los desenlaces) y como 

alto en los estudios de Porpiglia et al. (2013) (con riesgo poco claro en los dominios de 

proceso de aleatorización y selección del reporte de resultados; alto en la medición de 

los desenlaces y bajo en los dominios restantes) y Asimakopoulos et al. (2011) (con 

riesgo poco claro en los dominios de proceso de aleatorización y selección del reporte 

de resultados; alto en la desviación de las intervenciones previstas y la medición de los 

desenlaces y bajo en el dominio de datos faltantes). Para los desenlaces relacionados 

con la potencia sexual, el riesgo de sesgo fue bajo en el estudio de Stolzenburg et al. 

(2021) (con bajo riesgo de sesgo en todos los dominios), pero alto en los estudios de 

Porpiglia et al. (2013) (con riesgo poco claro en el dominio de reporte de resultados; alto 

en el dominio de proceso de aleatorización, y bajo en los dominios restantes) y 

Asimakopoulos et al. (2011) (con la misma calificación de sesgos por domino que en el 

caso de continencia). 

 

Un aspecto crítico de la RS de Haney et al. (2023) es la heterogeneidad en las 

herramientas utilizadas, por los estudios incluidos en la RS, para medir desenlaces 

funcionales. Por ejemplo, para evaluar potencia sexual, Asimakopoulos et al. usaron la 

versión IIEF-618, que incluye un ítem adicional al IIEF-519 sobre la frecuencia de intentos 

de actividad sexual, lo que eleva el puntaje máximo de 25 a 30, mientras que 

Stolzenburg et al. emplearon el IIEF-5. Esta discrepancia metodológica introduce una 

falta de comparabilidad entre los estudios y complica la interpretación agregada de los 

datos. Además, el metaanálisis (MA) no aplicó una diferencia de medias estandarizada 

(DME) para ajustar estas diferencias en las puntuaciones de los instrumentos utilizados, 

 
17 No se cuenta con los datos basales de evaluación potencia sexual para esta subcohorte ni en la RS ni en los 
estudios individuales considerados. Para la población total del estudio los valores del puntaje IIEF fueron: 
Asimakopoulos et al. (RARP: 23.23 ± 3.52 vs. LRP: 22.73 ± 3.49; p=0.23; puntaje IIEF-6), Porpiglia et al. (RARP: 20.2 
± 4.8 vs. LRP: 18.9 ± 6.8; p=0.57; puntaje IIEF-5), Stolzenburg et al., no reportaron valores de IIEF u otros indicadores 
de potencia en la evaluación basal. 
18 El IIEF-6 es una herramienta ampliamente utilizada para evaluar la función eréctil en hombres y es una versión 
abreviada del IIEF-15. El puntaje total del IIEF-6 puede variar entre 5 y 30 puntos.  
19 Representa una versión más abreviada y específica del IIEF-6. El puntaje total del IIEF-5 varía entre 5 y 25 puntos 
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lo que aumenta la incertidumbre sobre la magnitud real del beneficio observado. 

Además, aunque se detectó una diferencia estadísticamente significativa a favor de la 

RARP en el puntaje IIEF, la diferencia de medias (DM) fue de solo 2.8 puntos, un valor 

que no alcanza la diferencia mínima clínicamente importante (DMCI), establecida en al 

menos 4 puntos para este desenlace tanto para el puntaje IIEF-5 como para el IIEF-6 

(Rosen et al. 2011; Diehm et al. 2019). Esto pone en duda la relevancia clínica del 

beneficio reportado y limita la utilidad de los hallazgos para la práctica clínica. 

 

Sobre la continencia urinaria, la heterogeneidad en las definiciones de continencia 

urinaria también es un factor limitante. Mientras algunos estudios definieron la 

continencia como el uso de cero almohadillas (Asimakopoulos et al. 2011), otros 

permitieron incluir pacientes que utilizaban una almohadilla de seguridad (Porpiglia et 

al. 2013; Stolzenburg et al. 2021). Estas diferencias no solo complican la comparación 

directa entre los estudios, sino que también afectan la validez clínica de los resultados.  

 

Otro problema importante es el riesgo de sesgo en los estudios incluidos. Para los 

desenlaces relacionados con la continencia urinaria, el riesgo de sesgo fue calificado 

como moderado en el estudio de Stolzenburg et al. y alto en los estudios de Porpiglia et 

al. y Asimakopoulos et al. Para la potencia sexual, el riesgo fue bajo en Stolzenburg et 

al., pero alto en los otros dos estudios. Estas evaluaciones reflejan limitaciones 

metodológicas significativas en algunos de los estudios base, lo que puede haber 

influido en la estimación del efecto a favor de la RARP. Además, todos los estudios 

incluidos en el metaanálisis se realizaron en Europa, lo que podría limitar la validez 

externa de los resultados en otras regiones con diferentes contextos de práctica clínica.  

 

En términos de la consistencia de los resultados funcionales a lo largo del tiempo, las 

diferencias a favor de la RARP no fueron consistentes ni sostenidas a largo plazo, ya 

que la continencia urinaria (medida en base al número de almohadillas de seguridad 

usadas diariamente) no mostró diferencias estadísticamente significativas a los 12 

meses, y la recuperación de la potencia sexual (medida en base a las diferentes 

definiciones de los estudios evaluados) no alcanzó significancia estadística a los 6 

meses. Además, la alta heterogeneidad estadística (I²) en varios análisis, especialmente 

en los desenlaces relacionados con la recuperación de la potencia sexual, cuyas 

estimaciones también presentaron intervalos de confianza muy amplios, plantea dudas 

sobre la precisión de los resultados. Estas limitaciones metodológicas y estadísticas 

reducen la certeza de los hallazgos y sugieren que las ventajas funcionales observadas 

podrían no ser clínicamente relevantes (tal como se refleja en la diferencia del IIEF; la 

cual no alcanza la DMCI) en todos los casos o justificar diferencias significativas en la 

práctica clínica. Por lo tanto, este estudio presenta hallazgos que favorecen a la RARP 

en desenlaces funcionales de continencia y potencia sexual a corto plazo. Sin embargo, 

las limitaciones en la comparabilidad de los datos, el riesgo de sesgo de los estudios 

incluidos y la falta de validez externa robusta limitan la aplicabilidad de estos resultados.  

 

RS de Ma et al. 2023 

La RS de Ma et al. (Ma et al. 2023) analizó los resultados funcionales, perioperatorios y 

oncológicos de la RARP y la LRP, enfocándose exclusivamente en evidencia 

proveniente de ECA. Se incluyeron tres ECA con un total de 993 pacientes: 642 en el 
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grupo sometido a la RARP y 308 en el grupo de la LRP. Los desenlaces primarios fueron 

la recuperación de la continencia urinaria y la potencia sexual, mientras que los 

desenlaces secundarios incluyeron tasa de complicaciones, pérdida sanguínea, 

duración de la cateterización y tiempo operatorio. La calidad de los ECA fue evaluada 

con la herramienta de riesgo de sesgo RoB de la Colaboración Cochrane. 

 

Los resultados no mostraron diferencias estadísticamente significativas entre la RARP 

y la LRP en la tasa total de complicaciones (OR: 0.87; IC 95%: 0.60–1.25, P = 0.440, I² 

= 50%)20, el volumen de pérdida sanguínea (WMD = 2.95 ml, IC 95%: −56.84 a 62.74, 

P = 0.920, I² = 80%)21, y el tiempo de duración de la cateterización (WMD = −0.34 días, 

IC 95%: −1.31 a 0.64, P = 0.500, I² = 77%)22. Aunque, el tiempo operatorio fue 

estadísticamente menor con la LRP, diferencia media fue solo de 5.64 minutos (IC 95%: 

0.34–10.94, P = 0.040, I² = 0%)23. Con respecto a la evaluación de riesgo de sesgo, 

todos los ECA incluidos fueron catalogados por los autores con un bajo riesgo de sesgo 

en cuanto a la generación aleatoria de secuencias, los datos de resultados incompletos 

y el reporte selectivo. Sin embargo, los autores de la RS identificaron un riesgo de sesgo 

poco claro o alto en relación con la ocultación de la asignación y el cegamiento de la 

evaluación de los desenlaces. 

 

Este estudio presenta como principal fortaleza la inclusión exclusiva de ECA para los 

MA realizados. Aunque esto fortalece la validez interna de los hallazgos, las limitaciones 

metodológicas y los resultados heterogéneos deben ser considerados en su 

interpretación. En primer lugar, en términos de seguridad (tasa total de complicaciones), 

los resultados no mostraron diferencia estadísticamente significativa entre las técnicas, 

lo que sugiere una equivalencia entre la RARP y la LRP en este aspecto. Sin embargo, 

la heterogeneidad moderada (I² = 50%) indica cierta variabilidad entre los estudios que 

podría ser atribuida a diferencias en las poblaciones o protocolos quirúrgicos utilizados. 

Respecto al volumen de pérdida sanguínea, la alta heterogeneidad (I² = 80%) limita la 

confianza en la interpretación de la ausencia de diferencias observadas. Esto sugiere 

que los protocolos quirúrgicos o las características de los pacientes podrían haber 

influido en los resultados.  

 

En relación con la duración de la cateterización, ésta tampoco mostró diferencias 

significativas, aunque nuevamente la heterogeneidad elevada (I² = 77%) pone en duda 

la consistencia de este resultado. Por otro lado, el tiempo operatorio fue 

significativamente menor en el grupo de la LRP. Aunque esta ventaja es 

estadísticamente significativa, su magnitud es limitada (5.64 minutos de diferencia) y 

podría tener un impacto clínico mínimo en la práctica quirúrgica. Por último, la 

evaluación de riesgo de sesgo fortalece parcialmente la confianza en los resultados, ya 

que los ECA incluidos mostraron un bajo riesgo de sesgo en aspectos fundamentales 

como la generación de secuencias aleatorias, el manejo de datos incompletos y el 

reporte selectivo. Sin embargo, el riesgo poco claro o alto relacionado con la ocultación 

de la asignación y el cegamiento de los desenlaces podría introducir sesgos 

 
20 MA incluyeron a los ECA de Asimakopoulos et al 2011, Stolzemburg et al. 2021 y Porpiglia 2013. 
21 MA incluyeron a los ECA de Stolzemburg et al. 2021 y Porpiglia 2013. 
22 MA incluyeron a los ECA de Asimakopoulos et al 2011, Stolzemburg et al. 2021 y Porpiglia 2013. 
23 MA incluyeron a los ECA de Stolzemburg et al. 2021 y Porpiglia 2013. 
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sistemáticos en la interpretación de los hallazgos. En general, este estudio refuerza la 

equivalencia de la RARP y la LRP en términos de seguridad y resultados 

perioperatorios, con algunas ventajas menores para la LRP en tiempo operatorio. Sin 

embargo, la heterogeneidad en varios desenlaces clave y las limitaciones en el riesgo 

de sesgo resaltan la necesidad de cautela al extrapolar estos resultados. 

 

ECA de Asimakopoulos et al. 

El ECA realizado por Asimakopoulos et al. (Asimakopoulos et al. 2011), fue diseñado 

para comparar los resultados funcionales y oncológicos entre la LRP y la RARP en 

pacientes con cáncer de próstata localizado. Incluyó a 128 hombres, asignados 

aleatoriamente a la LRP (n=64) o la RARP (n=64), mediante una tabla computarizada 

de aleatorización. Los criterios de inclusión exigían pacientes menores de 70 años, con 

cáncer de próstata confinado al órgano (cT1-cT2), un puntaje de Gleason ≤724, PSA ≤10 

ng/mL25 y sin disfunción eréctil26 ni incontinencia previa. Todas las cirugías fueron 

realizadas por un único cirujano, con experiencia de haber realizado 900 LRP y 300 

RARP. Aunque los pacientes y el personal no fueron cegados, el análisis de los 

desenlaces fue llevado a cabo por un evaluador independiente y cegado al grupo de 

tratamiento. El desenlace primario fue la función eréctil a los 12 meses, definida como 

capacidad para tener relaciones sexuales medida a través de dos preguntas27 y un 

puntaje ≥ 17 en el cuestionario IIEF-6 (Potencia sexual, definido como potentes en 

aquellos que alcanzaron el nivel de disfunción eréctil leve a moderada28), mientras que 

los desenlaces secundarios incluyeron complicaciones perioperatorias, continencia 

urinaria29 y resultados oncológicos (Margen quirúrgico positivo y recurrencia 

bioquímica). Se excluyeron del análisis los datos de los pacientes con datos de 

seguimiento faltantes, aquellos perdidos en el seguimiento y los que no fueron 

sometidos a prostatectomía radical con preservación bilateral de nervios. Asimismo, se 

realizó un análisis de sensibilidad para evaluar el impacto de estos casos en los 

 
24 Escala que permite evaluar el riesgo de diseminación del cáncer a partir de la apariencia de las células cancerosas 
de la próstata. Se identifican los dos patrones celulares más comunes en el tejido tumoral. A cada patrón se le asigna 
un número de 1 a 5, donde: 1 y 2: Las células son muy similares al tejido prostático normal (cáncer de bajo grado). 3 
a 5: Las células tienen alteraciones progresivas que indican mayor agresividad (cáncer de alto grado). Los puntajes 
de los dos patrones se suman, resultando en un rango de 2 a 10. En general, un puntaje de Gleason menor o igual a 
7 indica que el cáncer está en un rango de bajo a intermedio riesgo. 
25 Un nivel de PSA ≤10 ng/mL es un valor clínico utilizado en el diagnóstico y manejo del cáncer de próstata y se 
interpreta como un nivel bajo o intermedio de antígeno prostático específico (PSA, por sus siglas en inglés). En 
pacientes diagnosticados con cáncer de próstata, un PSA ≤10 ng/mL suele asociarse con tumores confinados a la 
próstata, menor agresividad y menor probabilidad de diseminación, y mejor pronóstico 
26 Determinado a partir de un valor del International Index of Erectile Function-6 (IIEF-6) ≥ 17. El IIEF-6 es una 
herramienta ampliamente utilizada para evaluar la función eréctil en hombres y es una versión abreviada del IIEF-15. 
El puntaje total del IIEF-6 puede variar entre 5 y 30 puntos, y se interpreta de la siguiente manera: Disfunción eréctil 
(DE) severa: 5-10 puntos; DE modera moderada: 11-16 puntos; DE leve a moderada: 17-21 puntos; DE leve: 22-25 
puntos; sin DE: 26-30 puntos. 
27 La capacidad para tener relaciones sexuales se evaluó a través de las preguntas 2 y 3 del Sexual Encounter Profile 
¿Pudo lograr la penetración vaginal durante el encuentro sexual? ¿Pudo mantener la erección el tiempo suficiente 
para completar el acto sexual con satisfacción? La operacionalización de esta variable no fue del todo clara, solo 
mencionan que si el paciente afirmaba que es capaz de conseguir una erección lo suficientemente firme para tener 
relaciones sexuales se le preguntó además sobre el uso o no de inhibidores de la fosfodiesterasa tipo 5 y la frecuencia 
de este uso. 
28 Con o sin inhibidores de la fosfodiesterasa tipo 5 [PDE5]. 
29 Definido como ausencia de fugas o como sin necesidad de utilizar alguna almohadilla protectora. 
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resultados. El tiempo de seguimiento fue de 12 meses, con evaluaciones en los meses 

1, 3, 6 y 12. 

 

Los principales resultados mostraron que no hubo diferencias significativas entre la 

RARP y la LRP en términos de complicaciones totales30 ([8/52] 15% vs. [5/60] 8%, 

p=0.24), complicaciones de grado IV o V (ninguna en ambos grupos), volumen de 

pérdida sanguínea estimada (mencionan similitud en ambos grupos, aunque sin datos 

reportados) y tasa de conversión a cirugía abierta (ningún evento reportado en ambos 

grupos).  

 

En cuanto a la función eréctil, se observaron diferencias estadísticamente significativas 

en la capacidad para tener relaciones sexuales entre los grupos tratados con la RARP 

y la LRP a lo largo del seguimiento. Al mes, el 35% (18/52) de los pacientes tratados 

con la RARP reportaron esta capacidad frente al 2% (1/60) de los sometidos a la LRP 

(p<0.001). A los 3 meses, las proporciones fueron del 63% (33/52) para la RARP y 13% 

(8/60) para la LRP, mientras que a los 6 meses se observó un 75% (39/52) en el grupo 

de los tratados mediante la RARP frente al 22% (13/60) en el grupo de los sometidos a 

la LRP (p<0.001). Finalmente, a los 12 meses, el 77% (40/52) de los pacientes con 

RARP lograron mantener relaciones sexuales, en comparación con el 32% (19/60) de 

los tratados con la LRP (p<0.001)31. Asimismo, el tiempo promedio para recuperar esta 

capacidad fue significativamente más corto para la RARP (2.37 ± 2.27 vs. 6.32 ± 5.16 

meses, p<0.0001). Con respecto al puntaje promedio de IIEF-6 a los 12 meses también 

favoreció a la RARP (21 ± 6.34 vs. 17.77 ± 6.52, p=0.005). En relación a la potencia 

sexual a los 12 meses (definición de disfunción eréctil leve a moderada según IIEF-6), 

se identificó una diferencia significativa a favor de la RARP (33/52) 63% vs. (23/60) 38%; 

p<0.001, al igual que para difunción severa (IIEF-6 < 10) (4/52) 8% vs. (15/60) 25%; 

p=0.02.  

 

En cuanto a la continencia urinaria, las tasas no mostraron diferencias significativas 

entre la RARP y la LRP a lo largo del seguimiento. Al mes, la tasa fue del 44% frente al 

30% (p=0.12); a los 3 meses, del 69% frente al 63% (p=0.51); y a los 6 meses, del 88% 

frente al 75% (p=0.06). Finalmente, a los 12 meses, la continencia total alcanzó el 94% 

(49/52) en el grupo de RARP y el 83% (50/60) en los tratados mediante la LRP (p=0.07). 

La duración de la cateterización urinaria fue similar (7.25 ± 2.7 vs. 7.45 ± 2.3 días, 

p=0.14), al igual que el tiempo operatorio (similar según describen los autores, aunque 

no precisan los resultados). 

 

 
30 La clasificación de la severidad de las complicaciones fue realizada utilizando el Sistema Clavien-Dindo: Nivel I 
(Cualquier desviación del curso postoperatorio normal sin necesidad de tratamiento farmacológico, intervención 
quirúrgica, procedimientos endoscópicos o radiológicos.), Nivel II (Complicaciones que requieren tratamiento 
farmacológico más allá del cuidado básico, incluye antibióticos, transfusiones sanguíneas y nutrición parenteral total), 
Nivel III (Complicaciones que requieren intervenciones, quirúrgica, endoscópica o radiológica), Nivel IV 
(Complicaciones amenazantes para la vida que requieren cuidado intensivo), Nivel V (Muerte del paciente como 
resultado de una complicación). 

 
31 Entre estos pacientes, el 47 % (9 de 19) del grupo LRP y el 55 % (22 de 40) del grupo de la RARP utilizaron 

inhibidores de PDE5, sin diferencias significativas entre ambos grupos (p = 0.58). 
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El estudio presenta fortalezas, como la aleatorización, la evaluación de desenlaces 

cegada y el uso de un cirujano experimentado, lo que minimiza la variabilidad 

relacionada con la habilidad del operador. Sin embargo, existen riesgos de sesgo 

significativos debido a la exclusión de pacientes con datos incompletos, lo que podría 

sesgar los resultados y sobreestimar los beneficios de la RARP. Por ejemplo, en el grupo 

de la RARP, 12 de 64 pacientes (18.75%) se perdieron durante el seguimiento, en 

comparación con 4 de 64 en el grupo de los tratados con la LRP (6.25%). De estos, 9 

(14%) y 2 (3.1%), respectivamente, no proporcionaron información en alguna de las 

entrevistas o en la evaluación a los 12 meses, sin detalles claros sobre los motivos de 

esta decisión. Esto plantea preocupaciones sobre el incumplimiento del principio de 

intención de tratar (intention-to-treat, ITT). Este principio es crucial en los ensayos 

clínicos, ya que garantiza que todos los pacientes asignados inicialmente a un grupo 

sean analizados en ese grupo, independientemente de su adherencia al protocolo, 

preservando la aleatorización y evitando sesgos. La omisión de este enfoque 

compromete la validez interna del estudio, dificulta la interpretación de los resultados y 

puede sobreestimar o subestimar los efectos reales de las intervenciones evaluadas. Es 

decir, este desbalance en las pérdidas podría favorecer injustamente a la RARP si los 

pacientes perdidos tenían peores desenlaces, lo que genera dudas sobre la 

representatividad de los resultados analizados y la confiabilidad general del estudio.  

 

Además, la falta de cegamiento de los pacientes y del personal podría influir en 

desenlaces subjetivos, como la capacidad para tener relaciones sexuales, ya que los 

participantes del grupo sometidos a la RARP podrían haber tenido expectativas más 

altas, lo que sesgaría sus respuestas. Sumado a ello, aunque el uso del Sexual 

Encounter Profile es una herramienta ampliamente utilizada en el contexto clínico y de 

investigación para evaluar el desempeño sexual, las percepciones de los participantes 

pueden estar influenciadas por factores sociales o psicológicos, especialmente en 

ausencia de cegamiento. Por otro lado, la calidad y validez de esta evaluación en el 

estudio específico plantean dudas importantes. En primer lugar, aunque el SEP está 

validado como un instrumento estándar, consta de 5 preguntas principales, no 2, lo que 

limita la evaluación, ya que no se aborda el espectro completo de aspectos relacionados 

con el desempeño sexual que el SEP fue diseñado para medir. Esto pone en cuestión 

si las preguntas utilizadas fueron predefinidas en el protocolo antes de iniciar las 

cirugías, pero dado que no hay un protocolo disponible, no es posible confirmarlo, lo que 

añade incertidumbre sobre la rigurosidad metodológica del ECA. Además, las preguntas 

sobre la "capacidad para tener relaciones sexuales" fueron realizadas por teléfono, lo 

cual resulta inusual, ya que el SEP tradicionalmente se evalúa en cada intento de 

relación sexual mediante un diario. Este método telefónico podría introducir sesgos, 

especialmente dado lo delicado del tema y la posible falta de privacidad durante la 

entrevista. Asimismo, la falta de evaluación basal con el SEP plantea una limitación 

importante, ya que impide realizar comparaciones longitudinales y evaluar cambios 

reales en la capacidad sexual de los pacientes a lo largo del tiempo.  

 

En contraste, el IIEF-6, que también se utilizó en el estudio, fue enviado y remitido por 

correo, proporcionando mayor confidencialidad y confianza en sus resultados. Así, 

aunque el puntaje IIEF-6 (21 ± 6.34 vs. 17.77 ± 6.52) mostró diferencias 

estadísticamente significativas a los 12 meses, a favor de la RARP, clínicamente ambos 

Firmado digitalmente por RIVERA
SANTILLAN DE ACOSTA Andrea
Mercedes FAU 20131257750 soft
Motivo: Doy V° B°
Fecha: 10.01.2025 00:42:26 -05:00

Firmado digitalmente por
GENDRAU CASTILLO Lucy Jesus
FAU 20131257750 soft
Motivo: Doy V° B°
Fecha: 10.01.2025 01:02:31 -05:00

Firmado digitalmente por ZAVALA
LOAYZA Jose Alfredo FAU
20131257750 soft
Motivo: Doy V° B°
Fecha: 10.01.2025 01:24:12 -05:00

Firmado digitalmente por PERALTA
AGUILAR Veronica Victoria FAU
20131257750 soft
Motivo: Doy V° B°
Fecha: 10.01.2025 01:44:32 -05:00

Firmado digitalmente por CASTRO
REYES Maribel Marilu FAU
20131257750 soft
Motivo: Doy V° B°
Fecha: 10.01.2025 02:02:54 -05:00



DICTAMEN PRELIMINAR DE EVALUACIÓN DE TECNOLOGÍA SANITARIA N.º 001-DETS-IETSI-2025 
EFICACIA Y SEGURIDAD DE LA PROSTATECTOMÍA RADICAL LAPAROSCÓPICA CON ASISTENCIA ROBÓTICA EN PACIENTES CON 

DIAGNÓSTICO DE CÁNCER DE PRÓSTATA ÓRGANO-CONFINADO CON INDICACIÓN DE PROSTATECTOMÍA RADICAL 
 
 

26 
 

grupos se clasificaron en la categoría de disfunción eréctil leve a moderada (17 a 21 

puntos), limitando la relevancia clínica de este hallazgo. Asimismo, la DMCI para este 

instrumento es de 4 puntos, con lo cual la diferencia alcanzada de 3.27 puntos no es 

clínicamente relevante. Al respecto, vale resaltar que, el uso de inhibidores de PDE5 

tiene implicancias importantes en los resultados de la capacidad para mantener 

relaciones sexuales tras la cirugía, ya que el uso de estos medicamentos probablemente 

facilitó la recuperación en una proporción significativa de pacientes que alcanzaron este 

objetivo (47 % en el grupo sometido a LRP y 55 % en el sometido a la RARP, p = 0.58). 

Sin embargo, la falta de información sobre el consumo de estos medicamentos en los 

pacientes que no lograron mantener relaciones sexuales limita la interpretación 

completa de los datos. No saber si este grupo utilizó menos los inhibidores o si estos 

fueron ineficaces para ellos plantea dudas sobre el impacto real de la técnica quirúrgica 

frente a las terapias complementarias 

 

Por otro lado, el uso del IIEF-6 para desglosar múltiples subvariables plantea serias 

preocupaciones metodológicas. Aunque el puntaje promedio de IIEF-6 a los 12 meses 

favoreció a la RARP (21 ± 6.34 vs. 17.77 ± 6.52, p=0.005), y se encontraron diferencias 

significativas en subcategorías como disfunción eréctil leve a moderada (63% vs. 38%, 

p<0.001) y disfunción severa (8% vs. 25%, p=0.02), estas subvariables no corresponden 

al uso original para el cual el IIEF-6 fue diseñado. El IIEF-6 es un instrumento validado 

que ya proporciona un puntaje continuo con DMIC claramente establecidas para evaluar 

la disfunción eréctil. Generar subvariables arbitrarias a partir de este puntaje puede ser 

interpretado como búsqueda de significancia estadística, ya que descompone el 

instrumento en categorías adicionales que no necesariamente reflejan cambios 

clínicamente relevantes. Esto podría dar la impresión de resultados positivos mientras 

oculta la magnitud real del efecto cuando el instrumento se utiliza como fue diseñado. 

Además, esta preocupación se agrava por la ausencia de un protocolo del ensayo clínico 

aleatorizado (ECA), lo que aumenta la probabilidad de que se haya incurrido en fishing, 

es decir, análisis exploratorios no planificados que buscan significancia estadística sin 

un marco predefinido, comprometiendo aún más la validez de los resultados reportados. 

 

Asimismo, el tiempo promedio para recuperar esta capacidad fue reportado como 

significativamente más corto para la RARP (2.37 ± 2.27 vs. 6.32 ± 5.16 meses, 

p<0.0001). Sin embargo, este tipo de resultado debería analizarse mediante un enfoque 

de tiempo a evento, como curvas de supervivencia (Kaplan-Meier) o modelos de riesgos 

proporcionales (Cox), ya que los promedios simples no capturan adecuadamente la 

dinámica de los tiempos de recuperación y no consideran la censura de los datos. Sin 

este análisis, los valores reportados no pueden considerarse completamente 

adecuados. Además, la alta pérdida al seguimiento en el brazo de la RARP (18.75%) 

cobra especial relevancia para este desenlace, ya que podría introducir un sesgo 

significativo y afectar la validez de las conclusiones, especialmente si las pérdidas no 

fueron aleatorias. 

 

Por su parte, el cálculo del tamaño de muestra para este estudio se realizó 

específicamente para comparar la función eréctil a los doce meses, utilizando una 

diferencia de proporciones del 30% como referencia. Si bien este enfoque podría ser 

adecuado para detectar cambios significativos en el desenlace principal, resulta 
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insuficiente para evaluar adecuadamente otros desenlaces secundarios debido al 

tamaño de muestra reducido. Este tamaño de muestra pequeño incrementa la 

probabilidad de error aleatorio, ya que las distribuciones tienden a mostrar colas más 

pesadas. Además, el análisis incluye múltiples, algunos de ellos calculados para 

categorías específicas dentro de variables (como por ejemplo las categorías del puntaje 

IIEF-6), lo que introduce errores por comparaciones múltiples y aumenta la posibilidad 

de resultados estadísticamente significativos por azar. Aunque estas limitaciones 

pueden no afectar directamente el desenlace primario relacionado con la función eréctil, 

comprometen seriamente la validez de las conclusiones sobre los desenlaces 

secundarios. 

 

Finalmente, el diseño del estudio, realizado por un único cirujano con amplia 

experiencia, limita la generalización de los resultados a otros contextos quirúrgicos, 

donde la variabilidad en la habilidad del operador podría influir más en los desenlaces. 

En conjunto, aunque el estudio reporta algunos resultados de potencia sexual favorables 

para la RARP (único desenlace con diferencias a favor de la RARP), los potenciales 

sesgos, limitaciones metodológicas y la falta de consistencia entre las formas de medir 

el desenlace (2 preguntas del SEP vs. IIEF-6) plantean serias dudas sobre la confianza 

en estos resultados. 

 

ECA de Porpiglia et al. 

El estudio llevado a cabo por Porpiglia et al. (Porpiglia et al. 2013), es un ECA realizado 

con el objetivo de comparar los resultados funcionales, perioperatorios y oncológicos 

entre la LRP y la RARP en pacientes con cáncer de próstata localizado. Participaron 

120 hombres elegibles reclutados de un solo centro hospitalario de Italia, definidos como 

aquellos con cáncer de próstata clínicamente confinado (T1-T2N0M032) de 40 a 75 años 

de edad, excluyendo a pacientes con tratamientos previos como radioterapia, terapia 

hormonal o resección transuretral. Las intervenciones fueron realizadas por un solo 

cirujano con amplia experiencia (más de 600 LRP y 100 RARP) utilizando técnicas 

estándar y se aplicaron procedimientos de preservación nerviosa cuando correspondía. 

Los participantes fueron aleatorizados 1:1 a los grupos de tratamiento con la RARP 

(n=60) y la LRP (n=60). La aleatorización se realizó mediante listas generadas por 

computadora por dos de los investigadores del equipo, pero no se especificó un método 

explícito de ocultamiento de la asignación. No se declaró cegamiento de los 

participantes ni del personal. Asimismo, dos miembros del equipo estuvieron a cargo de 

la evaluación de desenlaces. El desenlace primario fue la recuperación de la continencia 

urinaria a los 3 meses (en función del número de almohadillas utilizadas al día)33, 

mientras que los desenlaces secundarios incluyeron: recuperación de potencia sexual34 

 
32 La nomenclatura NM, se utiliza para evaluar la extensión del cáncer. N (Nódulos linfáticos): Indica si el cáncer se 
ha diseminado a los ganglios linfáticos cercanos, donde N0 quiere decir que no hay evidencia de metástasis en los 
ganglios linfáticos regionales. M (Metástasis): Describe si el cáncer se ha diseminado a órganos o tejidos distantes, 
donde M0 indica que no hay evidencia de metástasis a distancia. 
33 Se midió mediante la pregunta ¿Cuántas almohadillas para adultos usaba habitualmente al día para controlar las 
fugas?". Los pacientes se definieron como continentes si no usaban ninguna almohadilla o usaban una almohadilla 
de seguridad por día. La continencia urinaria se evaluó al retirar el catéter y a las 48 h, así como a los 1, 3, 6 y 12 
meses después de la cirugía. 
34 En aquellos que consumieron o no inhibidores de la fosfodiesterasa tipo 5 [PDE5]. 
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determinado como un puntaje > 17 en IIEF-535, complicaciones, tiempo operatorio y 

datos perioperatorios como volumen pérdida sanguínea y tiempo de hospitalización. El 

seguimiento se realizó durante un periodo de 12 meses, con evaluaciones programadas 

en los puntos de corte de 1, 3, 6 y 12 meses. 

 

En cuanto a los resultados, no se detectaron diferencias estadísticamente significativas 

entre la RARP y la LRP con respecto a la tasa total de complicaciones (15% [9/60] vs. 

11.7% [7/60]; p=0.60), tasas de complicaciones médicas (5% [3/60] vs. 6.6% [4/60]; 

p=0.71), ni tasas de complicaciones quirúrgicas (10% [6/60] vs. 5% [3/60]; p=0.30). 

Tampoco se observaron diferencias estadísticamente significativas en el volumen de 

pérdida sanguínea: 202.0 ± 124.0 ml para la RARP vs. 243.1 ± 150.1 ml para la LRP 

(p=0.20). En términos de continencia urinaria, las tasas favorecieron a la RARP a lo 

largo del seguimiento: 55% vs. 33% al mes (p=0.02), 80% vs. 61.6% a los 3 meses 

(p=0.03) (desenlace primario), 88.3% vs. 73.3% a los 6 meses (p=0.04), y 95% vs. 

83.3% a los 12 meses (p=0.04). La duración de la cateterización fue comparable entre 

los grupos: 7.5 ± 3.9 días para la RARP y 7.0 ± 0.5 días para la LRP (p=0.32). En la 

cohorte de preservación de nervios (NS cohort36), que incluyó a 35 pacientes en cada 

grupo, las tasas de potencia sexual (IIEF-5 > 17) mostraron una diferencia significativa 

únicamente a los 12 meses: 42.8% vs. 28.5% al mes (p=0.21), 60% vs. 40% a los 3 

meses (p=0.09), 65.7% vs. 48.5% a los 6 meses (p=0.14), y 80% vs. 54.2% a los 12 

meses (p=0.02). Se reportó que, a los 12 meses, 3 participantes (8.6 %) en el grupo 

tratado mediante la RARP y 3 (8.6 %) en el grupo tratado con la LRP alcanzaron la 

potencia sexual (IIEF-5 > 17) sin ayuda de inhibidores de PDE5. Además, 25 

participantes (71.4 %) en el grupo sometido a la RARP y 16 (45.7 %) en el grupo tratado 

mediante la LRP alcanzaron la potencia sexual con la ayuda de inhibidores de PDE5. 

Finalmente, 7 pacientes (20 %) en el grupo sometido a la RARP y 16 (45.7 %) en el 

grupo sometido a la LRP no alcanzaron la definición de potencia sexual (puntaje IIEF ≤ 

17). El tiempo operatorio (147.6 ± 27.1 vs. 138.1 ± 29.7 minutos; p=0.07), y la estancia 

hospitalaria (4.6 ± 2.1 días vs. 4.8 ± 1.9 días; p=0.59) fueron similares entre ambos 

grupos. 

 

Este estudio presenta limitaciones metodológicas importantes que deben considerarse 

al interpretar sus hallazgos. En primer lugar, la ausencia de un método explícito de 

ocultamiento de la asignación podría haber introducido sesgos de selección, ya que los 

investigadores que generaron las listas podrían haber influido inadvertidamente en la 

asignación de los participantes. Además, el cirujano principal tenía mayor experiencia 

en LRP, lo que podría haber sesgado los resultados en contra de la RARP. Aunque se 

 
35 El International Index of Erectile Function-5 (IIEF-5) es una herramienta ampliamente utilizada para evaluar la 
función eréctil en hombres y representa una versión más abreviada y específica del IIEF-6, enfocándose 
exclusivamente en aspectos críticos de la función sexual. El puntaje total del IIEF-5 varía entre 5 y 25 puntos (a mayor 
puntaje, mejor función eréctil), y se interpreta de la siguiente manera: Disfunción eréctil (DE) severa: 5-10 puntos; DE 
moderada: 11-15 puntos; DE leve a moderada: 16-20 puntos; y sin DE: 21-25 puntos. A diferencia del IIEF-6, este 
instrumento excluye una pregunta relacionada con la satisfacción sexual. 
36 Todos los pacientes en la cohorte NS se administraron inhibidores de la fosfodiesterasa tipo 5 (PDE5-Is) (tadalafilo 
20 mg dos veces por semana) durante el primer mes después cirugía y posteriormente según sea subjetivamente 
necesario, sin precisar en qué situaciones se continuaría con el tratamiento luego del mes poscirugía. Asimismo, no 
se detalla información sobre diferencias en la frecuencia, cantidad o tiempo de consumo de estos medicamentos entre 
los grupos sometidos a la RARP y la LRP durante los 12 meses de seguimiento. 
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reconoce que la curva de aprendizaje de la RARP es menor que la de la LRP en términos 

de resultados funcionales (25-50 cirugías para la RARP vs. 50-75 para la LRP) (Ryabov 

and Kotov 2022), esta diferencia podría no haber afectado significativamente los 

resultados, debido a que la experiencia previa del cirujano sobrepasa ampliamente el 

número de cirugías de la curva de aprendizaje. Las definiciones empleadas para los 

desenlaces también plantean problemas metodológicos. Por ejemplo, la definición de 

continencia urinaria fue más flexible que en otros estudios (utilizó la definición de cero 

almohadillas o al menos una por seguridad), como el de Asimakopoulos et al. 

(Asimakopoulos et al. 2011) (cero almohadillas), lo que podría haber influido en los 

resultados a favor de cualquiera de los grupos al reducir la exigencia para considerar a 

un paciente como continente. De manera similar, aunque se utilizó la escala validada 

IIEF-5 para evaluar la función sexual, la potencia sexual se analizó únicamente en una 

subcohorte de pacientes que recibieron preservación nerviosa. Esto limita la 

generalización de los resultados y plantea dudas sobre si las características basales de 

esta subcohorte permanecieron equilibradas, lo que podría haber introducido confusión 

y dificultado atribuir los resultados exclusivamente a las intervenciones. Este proceder 

es especialmente criticable, ya que no existen estudios que hayan validado esta forma 

de categorizar el número de almohadillas o la pregunta utilizada para definir continencia 

urinaria. De hecho, en estudios donde el punto de corte es "0 almohadillas vs. 1 o más", 

se ha reportado una diferencia de hasta un 10% en la prevalencia diagnóstica al 

comparar este criterio con un score de incontinencia validado (Baas et al. 2023). En el 

caso de Porpiglia, que utiliza el punto de corte "0-1 almohadillas", las diferencias podrían 

ser aún mayores. Estas inconsistencias metodológicas subrayan la importancia de 

emplear definiciones estrictas y validadas para los desenlaces, especialmente en 

estudios comparativos, con el fin de garantizar resultados confiables y clínicamente 

relevantes. 

 

Adicionalmente, los métodos utilizados para medir desenlaces, como la continencia 

urinaria y la potencia sexual, no incluyeron medidas objetivas (e.g., pruebas 

urodinámicas o medición directa de flujo). La falta de cegamiento tanto de los 

participantes como del personal, así como el hecho de que los desenlaces fueran 

evaluados por miembros del equipo investigador sin especificar si estaban cegados, 

aumenta el riesgo de sesgo, especialmente en desenlaces subjetivos como los 

mencionados. Esto se agrava al considerar la influencia de las expectativas de los 

pacientes frente al tratamiento recibido y los sesgos potenciales de los evaluadores. Por 

otro lado, el seguimiento de 12 meses es insuficiente para evaluar plenamente la 

recuperación de la potencia sexual y los resultados oncológicos a largo plazo, lo que 

deja vacíos importantes en la interpretación de los desenlaces.  

 

Por otro lado, el uso de inhibidores de PDE5 en esta cohorte tiene implicancias 

importantes para interpretar los resultados sobre la recuperación de la potencia sexual 

tras la cirugía. Aunque todos los pacientes recibieron estos medicamentos al menos 

durante el primer mes postoperatorio, no se detalla su frecuencia, duración o número de 

dosis en los 12 meses posteriores, lo que dificulta comparar su impacto entre los grupos 

sometidos a la RARP y la LRP. A pesar de una mayor proporción de pacientes en el 

grupo sometido a la RARP que alcanzaron la potencia sexual con la ayuda de estos 

fármacos (71.4 % vs. 45.7 %), el porcentaje de pacientes que lograron este resultado 
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sin inhibidores fue bajo y equivalente entre ambos grupos (8.6 %). Esto sugiere que los 

inhibidores de PDE5 fueron cruciales para la recuperación en la mayoría de los casos y 

señala la influencia de su uso en los resultados reportados. Sin embargo, la falta de 

datos detallados sobre su administración después del primer mes limita las conclusiones 

sobre su efectividad diferencial entre las técnicas quirúrgicas y plantea preguntas sobre 

las razones detrás de la mayor proporción de pacientes en el grupo tratado con la LRP 

que no lograron alcanzar potencia sexual (45.7 %). 

 

Finalmente, el pequeño tamaño muestral y que los pacientes procedan de un solo centro 

limitan la generalización de los resultados. Estas limitaciones metodológicas 

comprometen la confianza en los resultados del estudio y su generalización a otros 

contextos clínicos. Por lo tanto, los hallazgos de este ECA deben interpretarse con 

cautela, considerando cómo estas debilidades podrían haber influido en las 

conclusiones reportadas. 

 

En el seguimiento a cinco años del estudio de Porpiglia et al. (Porpiglia et al. 2018), no 

se reportaron diferencias significativas en las tasas de mortalidad entre los grupos 

sometidos a la RARP y la LRP, con tasas de 5% (3/60) para la RARP frente a 3.3% 

(2/60) para la LRP (p=0.64). En términos de seguridad, las tasas de complicaciones 

tardías (12 meses a más) fueron comparables, con 1.7% (1/60) en ambos grupos 

(p=1.00). En cuanto a la continencia urinaria, a los 24 meses, la tasa de continencia fue 

de 96.7% (58/60) para la RARP frente a 85.0% (51/60) para la LRP (p=0.03); a los 36 

meses, de 96.6% (57/59) frente a 86.4% (51/59) (p=0.05); a los 48 meses, de 96.6% 

(56/58) frente a 86.2% (50/58) (p=0.05); y a los 60 meses, de 96.5% (55/57) frente a 

84.5% (49/58) (p=0.03). En la cohorte de preservación de nervios (NS cohort), las tasas 

de potencia sexual37 (IIEF-5 ≥ 17) favorecieron a la RARP en cada punto de tiempo 

evaluado, con excepción de los 60 meses. A los 24 meses, las tasas fueron de 82.9% 

(29/35) para la RARP frente a 60.0% (21/35) para la LRP (p=0.01); a los 36 meses, de 

77.1% (27/35) frente a 54.3% (19/35) (p=0.04); a los 48 meses, de 77.1% (27/35) frente 

a 54.3% (19/35) (p=0.01); y a los 60 meses, de 74.3% (26/35) frente a 51.4% (18/35) 

(p=0.05). Finalmente, a los 60 meses, el grado de satisfacción luego de la intervención 

quirúrgica38 (satisfecho o completamente satisfecho) fue de 96% (55/57) para la RARP 

frente a 84% (49/58) para la LRP (p=0.05), y, el estado de salud general percibido39 fue 

calificado como excelente o muy bueno por el 100% (58/58) de los pacientes en quienes 

se realizó la RARP, frente al 86% (50/58) de los tratados con la LRP (p=0.01). 

 

Este estudio presenta fortalezas como su seguimiento prolongado de cinco años y la 

evaluación de un desenlace objetivo como la mortalidad. Al respecto, se identificaron 

tasas de mortalidad comparables entre la RARP y la LRP, lo que sugiere que la eficacia 

de ambas tecnologías es similar en este aspecto. No obstante, las limitaciones 

identificadas en la publicación principal de este ECA, como la falta de cegamiento, el 

riesgo de sesgo en la medición de desenlaces subjetivos, y el diseño de un solo centro 

y la participación de un solo cirujano, también afectan este seguimiento. A estas 

 
37 En aquellos que consumieron o no inhibidores de la fosfodiesterasa tipo 5 [PDE5]. 
38 Pregunta 46 del Expanded Prostate Cancer Index Composite (cuestionario EPIC): ¿Qué tan satisfecho está con el 
tratamiento o cirugía que recibió para su afección de próstata? 
39 Pregunta 1 del cuestionario EPIC ¿Cómo calificaría su estado de salud general en las últimas cuatro semanas? 
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limitaciones se suman otras identificadas en esta publicación, como la pérdida de 

participantes en ambos grupos de tratamiento, que fue de 3.3% en el grupo de la LRP y 

5% en el grupo de la RARP. Aunque esta pérdida es pequeña, el desconocimiento de 

los motivos detrás de las mismas no permite descartar un desbalance entre los grupos, 

afectando la interpretación de los resultados.  

 

Adicionalmente, esta publicación incluyó la evaluación de la satisfacción y el estado de 

salud mediante dos preguntas simples con escala Likert. Estas preguntas, aunque útiles 

como indicadores generales, son unidimensionales y no exploran factores complejos 

como el dolor, las limitaciones funcionales, la satisfacción específica con los desenlaces 

quirúrgicos o las complicaciones. Por lo tanto, no capturan completamente el estado de 

salud y satisfacción actual de un paciente posoperado de cáncer de próstata. Aunque 

estas preguntas proporcionan un punto de partida, deben complementarse con 

evaluaciones más específicas y multidimensionales para obtener una visión más 

completa y precisa.  

 

En relación con la continencia urinaria, las diferencias significativas observadas a favor 

de la RARP en el primer año (1, 3, 6 y 12 meses) no se mantuvieron de manera 

consistente en el seguimiento a largo plazo. En este caso, las diferencias solo fueron 

significativas a los 24 y 60 meses, pero no a los 36 y 48 meses. Esto resalta la falta de 

consistencia en los resultados en el tiempo, lo que, sumado a la subjetividad y 

flexibilidad de la definición de continencia utilizada, dificulta su interpretación. En cuanto 

a la potencia sexual, las diferencias a favor de la RARP comenzaron a observarse en el 

seguimiento de 12 meses y se mantuvieron hasta los 48 meses, pero desaparecieron 

nuevamente a los 60 meses. Esto sugiere un beneficio en el mediano plazo que no se 

sostiene en el largo plazo. Sin embargo, este desenlace fue evaluado exclusivamente 

en una subcohorte de pacientes con preservación nerviosa, lo que introduce riesgos de 

sesgos de selección y limita la generalización de los resultados. Sumado a ello, la 

ausencia de información sobre el uso de inhibidores de PDE5 en los resultados del 

seguimiento a 5 años de este ECA, dificulta interpretar el verdadero impacto de las 

técnicas quirúrgicas (RARP y LRP) en la recuperación de la potencia sexual a lo largo 

del tiempo. Sin datos sobre la frecuencia, duración o cantidad de consumo de estos 

medicamentos en los diferentes puntos de evaluación, no es posible determinar en qué 

medida los inhibidores de PDE5 contribuyeron a las tasas de potencia sexual 

observadas, particularmente dado que estas favorecieron consistentemente a la RARP 

hasta los 48 meses y mostraron una diferencia marginal a los 60 meses. La falta de esta 

información limita la capacidad de atribuir los resultados exclusivamente a las técnicas 

quirúrgicas o a una combinación de estas con el tratamiento farmacológico. En conjunto, 

aunque este estudio presenta resultados que favorecen a la RARP en ciertos 

desenlaces funcionales, las limitaciones metodológicas, el potencial de sesgos 

identificados y la escasa validez externa resaltan la necesidad de cautela al interpretar 

sus hallazgos y utilizarlos como base para la toma de decisiones clínicas. 

 

En el seguimiento a 10 años del estudio de Porpiglia et al. (Checcucci et al. 2024), las 

tasas de mortalidad no mostraron diferencias significativas entre la RARP y la LRP, con 

10% (4/40) para la RARP frente a 14.2% (5/35) para la LRP (p=0.56). En términos de 

seguridad, las complicaciones nivel III según Clavien-Dindo fueron de 7.5% (3/40) en el 
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grupo sometido a la RARP frente a 0% (0/35) en el grupo de la LRP (p=0.09). Respecto 

a la continencia urinaria, las tasas fueron del 92.5% (37/40) para la RARP vs. 80.0% 

(28/35) para la LRP (p=0.07), y los puntajes del International Consultation on 

Incontinence Questionnaire-Short Form (ICIQ-SF)40 favorecieron significativamente a la 

RARP (5.3 ± 4.7 vs. 9.3 ± 3.2; p<0.001). En relación con la potencia sexual (NS cohort), 

evaluada mediante el puntaje IIEF-541, los resultados promedio fueron de 19.1 ± 1.4 para 

la RARP frente a 17.0 ± 1.2 para la LRP (p<0.001), si bien la diferencia en los puntajes 

(alrededor de 2 puntos) fue estadísticamente significativa, clínicamente, no se 

observaron diferencias en las tasas de pacientes con IIEF-5 > 17 (que alcanzaron la 

definición de potencia sexual del estudio) a los 120 meses: 64% (16/25) para la RARP 

frente a 56% (14/25) para la LRP (p=0.56). Asimismo, tampoco se reportaron diferencias 

en el grado de satisfacción luego de la cirugía (satisfecho o completamente satisfecho) 

con 95% (38/40) para la RARP frente a 88.5% (31/35) para la LRP (p=0.30), ni en el 

estado de salud general percibido como bueno, muy bueno o excelente con 87.5% 

(35/40) en el grupo de la RARP frente al 82.8% (29/35) en el grupo de la LRP (p=0.57). 

 

Una de las principales fortalezas de este estudio es su seguimiento prolongado a 10 

años, lo que permite evaluar la eficacia a largo plazo de la RARP y la LRP en términos 

de mortalidad. En este sentido, se encontraron tasas de mortalidad comparables entre 

ambos grupos, lo que sugiere una eficacia similar en este aspecto. Sin embargo, 

además de las limitaciones y sesgos identificados en las publicaciones previas de este 

estudio, es crucial considerar otras limitaciones que afectan la interpretación de los 

resultados. En primer lugar, hubo una pérdida del 37.5% de los participantes durante el 

seguimiento, lo que reduce significativamente la potencia estadística del estudio. Cabe 

destacar que el diseño inicial contemplaba un poder estadístico adecuado para el 

desenlace de continencia urinaria a los 3 meses poscirugía, considerando una pérdida 

esperada del 15%; sin embargo, la pérdida observada superó este umbral en 22.5 

puntos porcentuales. Además, la pérdida de participantes no fue homogénea entre los 

grupos, siendo del 33% en el grupo de la RARP y del 41% en los tratados con la LRP, 

lo que podría introducir un sesgo de selección, especialmente si estas pérdidas no 

ocurrieron de manera aleatoria. Este punto se agrava en el grupo tratado con la LRP, 

donde los participantes que abandonaron el estudio presentaron diferencias 

estadísticamente significativas en características clave, como mayor edad (71 [RIC: 69, 

73] vs. 73 [RIC: 71, 75]; p=0.01) y la proporción de pacientes sometidos a cirugía de 

preservación de nervios (25/35 [71.4%] vs. 10/25 [40.0%]; p=0.03), en comparación con 

los que permanecieron. En contraste, no se observaron diferencias en las características 

entre los pacientes perdidos y retenidos en el grupo de la RARP, lo que destaca una 

posible fuente de sesgo de selección (sesgo de desgaste) en los resultados del brazo 

sometido a la LRP. El desbalance en el grupo tratado con la LRP introduce una 

 
40 Herramienta diseñada para la evaluación de la gravedad y el impacto de la incontinencia urinaria en la calidad de 
vida de los pacientes.  Evalúa la frecuencia de la incontinencia urinaria, la cantidad de orina perdida y el impacto de 
la incontinencia en la calidad de vida. El valor final está en un rango entre 0 y 21, puntajes más altos indican mayor 
severidad de la incontinencia y mayor impacto en la calidad de vida. El valor final puede ser clasificado como: puntaje 
bajo (0-7): Leve o mínima incontinencia; puntaje moderado (8-13): Incontinencia moderada; y puntaje alto (14-21): 
Incontinencia severa. 
41 En aquellos que consumieron o no inhibidores de la fosfodiesterasa tipo 5 [PDE5]. 
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preocupación adicional sobre la validez interna de los resultados y dificulta una 

comparación equitativa entre ambos grupos. 

 

Con respecto a la continencia urinaria, no se detectaron diferencias significativas entre 

la RARP y la LRP a los 120 meses, lo que sugiere un desempeño similar entre ambas 

técnicas a largo plazo. Sin embargo, la evaluación de la gravedad y el impacto de la 

incontinencia urinaria mediante el ICIQ-SF mostró una diferencia significativa a favor de 

RARP (5.3 ± 4.7 vs. 9.3 ± 3.2; p<0.001), indicando que los pacientes del grupo de la 

RARP experimentaron incontinencia leve o mínima, mientras que los del grupo tratados 

mediante la LRP presentaron incontinencia moderada. En cuanto a la potencia sexual, 

los resultados no mostraron diferencias entre los grupos, reforzando que los beneficios 

observados con la RARP se limitan al mediano plazo (entre los 12 y 48 meses). Aunque 

la RARP mostró una ventaja en los puntajes promedio de IIEF-5, que fueron 

significativamente más altos (19.1 ± 1.4 vs. 17.0 ± 1.2; p<0.001), ambos valores se 

encuentran en la categoría de disfunción eréctil moderada, lo que sugiere que la 

diferencia puede no traducirse en un impacto funcional clínicamente significativo para la 

mayoría de los pacientes. 

 

Por otro lado, es necesario considerar las limitaciones previamente discutidas en este 

estudio. Aunque el uso de cuestionarios validados como el ICIQ-SF y el IIEF-5 

proporcionan datos estandarizados, la exclusividad de medidas que pueden ser 

afectadas por la subjetividad del participante limita la evaluación, especialmente en 

ausencia de análisis objetivos como pruebas urodinámicas o biomarcadores de función 

sexual, para la evaluación de desenlaces de continencia y potencia sexual, 

respectivamente. Es decir, al tratarse de desenlaces subjetivos evaluados mediante 

instrumentos que recogen las perspectivas de los pacientes, el hecho de la falta de 

cegamiento en los participantes y evaluadores, introduce sesgo en las mediciones 

porque el hecho de conocer el grupo de tratamiento afecta sus expectativas 

favoreciendo al grupo que ofrece la mejor expectativa. Además, la evaluación de 

potencia sexual se restringió a pacientes sometidos a procedimientos de preservación 

nerviosa, limitando la aplicabilidad de estos hallazgos a la población general de 

pacientes con cáncer de próstata localizado. A esto se le debe sumar, la falta de 

información sobre el uso de inhibidores de PDE5 a lo largo del seguimiento de 10 años, 

lo que limita la interpretación de los resultados de potencia sexual, ya que no se puede 

determinar si las diferencias en los puntajes promedio de IIEF-5 o las tasas de pacientes 

que alcanzaron la definición de potencia sexual (IIEF-5 > 17) son atribuibles 

exclusivamente a las técnicas quirúrgicas (RARP y LRP) o al uso diferencial de estos 

medicamentos en cada grupo. Esto reduce la claridad sobre el impacto relativo de las 

intervenciones quirúrgicas y farmacológicas en los resultados a largo plazo. 

 

Por otro lado, el diseño de un solo centro y un único cirujano representa otra limitación 

importante, ya que la experiencia quirúrgica puede influir significativamente en los 

desenlaces. Finalmente, el sesgo de desgaste observado, con un desbalance en las 

características basales de los grupos tras la pérdida de participantes, afecta la validez 

de los resultados. En este contexto, los beneficios observados con la RARP en potencia 

sexual y continencia urinaria deben interpretarse con cautela, ya que podrían no 
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justificar los costos adicionales asociados si el impacto real en la calidad de vida es 

modesto. 

 

El estudio de Stolzenburg et al. (Stolzenburg et al. 2021), es un ensayo clínico 

multicéntrico, aleatorizado, controlado y con cegamiento de los pacientes, diseñado 

para comparar los resultados funcionales y oncológicos de la LRP frente a la RARP. 

Participaron 782 pacientes referidos a cuatro centros de alto volumen en Alemania, con 

15 cirujanos involucrados, de los cuales todos, excepto uno, tenía experiencia de más 

de 150 procedimientos en ambos enfoques quirúrgicos. Los pacientes elegibles fueron 

hombres con cáncer de próstata localizado que cumplían criterios clínicos específicos 

Los criterios de elegibilidad más importantes incluyeron pacientes con cáncer de 

próstata localizado (estadios T1-T2) e histológicamente verificado, de 72 o menos años 

de edad, y que estaban de acuerdo en ser aleatorizados a alguno de los grupos de 

intervención42. La asignación a la RARP o la LRP se realizó en una proporción 3:1 (586 

a la RARP y 196 a la LRP) mediante un procedimiento computarizado estratificado por 

edad (≤ 65 y >65 años), planificación preoperatoria de la preservación nerviosa 

(ninguna, unilateral o bilateral), así como por centro de estudio, utilizando un 

procedimiento de minimización con un componente aleatorio; se eligió esta razón para 

mejorar el reclutamiento, dado que la mayoría de los pacientes en Alemania prefieren 

ser operado con asistencia robótica. Los pacientes se mantuvieron cegados hasta la 

evaluación del desenlace primario a los 3 meses. No se reporta cegamiento del personal 

o de los evaluadores de los desenlaces. El manejo de datos incluyó análisis por 

intención de tratar (ITT) y análisis per protocolo (PP) para evaluar la robustez de los 

resultados. El desenlace primario fue el tiempo hasta la recuperación de la continencia 

(uso de cero o una almohadilla de seguridad)43, evaluado mediante el número de 

protectores usados cada día registrado por los participantes en un diario. Los 

desenlaces secundarios incluyeron complicaciones, calidad de vida (EORTC-PR2544), 

puntuaciones del International Consultation on Incontinence Questionnaire - Short Form 

(ICIQ-SF), función sexual (IIEF-5) y parámetros perioperatorios. El seguimiento inicial 

fue de 3 meses, con mediciones adicionales planeadas hasta los 36 meses. 

 

En el análisis comparativo a los 3 meses, la tasa de mortalidad fue de 0% (0/547) para 

la RARP frente a 0.6% (1/171) para la LRP (p=0.07). En términos de seguridad, la tasa 

 
42 Los criterios de exclusión incluyeron conocimiento insuficiente de alemán, disfunción cognitiva severa, obesidad 
(IMC > 35), comorbilidades graves (cirrosis hepática, cáncer o recaídas recientes), inmunosupresión, diálisis, 
evidencia clínica de cáncer de próstata T4, malignidad previa en los últimos tres años, y tratamientos recientes como 
cirugía del colon sigmoideo, hemorroidectomía extendida, ablación transuretral de la próstata, osteosíntesis pélvica o 
prostatectomía de rescate (≤ 3 meses). También se excluyeron pacientes con infecciones urinarias crónicas (≥ 5 
episodios anuales tratados con antibióticos), historia de auto cateterización urinaria (≤ 1 año), trastornos psicológicos 
(demencia, depresión crónica o psicosis), o quienes no consintieran el manejo de datos según el protocolo del ensayo. 
43 La evaluación de la continencia se realizó a partir de un diario de registro completado diariamente por cada paciente 
desde el momento de la retirada del catéter hasta la restauración de la continencia. 
44 El EORTC-PR25 es un cuestionario diseñado para medir la calidad de vida relacionada con la salud en pacientes 
con cáncer de próstata. Consta de 25 preguntas que se responden mediante una escala tipo Likert de 1 a 4, y cuyos 
puntajes se convierten en una escala de 0 a 100. En las escalas funcionales, un puntaje más alto indica mejor 
funcionalidad o mayor calidad de vida, mientras que, en las escalas de síntomas, un puntaje más alto refleja una 
mayor intensidad del síntoma o una peor calidad de vida. Este instrumento evalúa aspectos clave como síntomas 
urinarios, intestinales y hormonales, así como la función y la actividad sexual, proporcionando una visión integral del 
impacto del tratamiento y la enfermedad en la vida del paciente. 
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total de complicaciones fue del 21% para la RARP frente al 15% para la LRP (p=0.09) y 

de complicaciones grado IV o V fue de 0% (0/547) en el grupo tratado mediante la RARP 

frente a 0.6% (1/171) en el grupo sometido a la LRP (p=0.07). El volumen de pérdida 

sanguínea favoreció a la LRP con una mediana de 210 ml (RIC: 150-300) frente a 250 

ml (RIC: 150-350) en el grupo de la RARP (p=0.01). No se reportaron conversiones a 

cirugía abierta en ninguno de los grupos. La tasa de continencia (no uso de almohadillas 

o uso de una sola almohadilla de seguridad45 en las últimas 24 horas) fue del 54% 

(297/547) en el grupo tratado con la RARP frente al 46% (78/171) en el grupo sometido 

a la LRP (p=0.0546). Los puntajes del ICIQ-SF favorecieron a la RARP (6.44 ± 5.01 vs. 

7.76 ± 5.05; p=0.003). Con respecto a los desenlaces de potencia sexual, en aquellos 

que fueron sometidos a cirugía de preservación de nervios unilateral o bilateral, la 

capacidad para tener relaciones sexuales fue mayor en el grupo tratado mediante la 

RARP (18% frente a 6.7%; p=0.01). En cuanto al puntaje IIEF-5, la RARP mostró 

mejores resultados con 4.7 (IC 95%: 4.1–5.3) frente a 3.8 (IC 95%: 2.8–4.9) en los 

tratados con la LRP (p=0.03). Los síntomas urinarios según EORTC-PR25 favorecieron 

a la RARP (28.5, IC 95%: 27.1–29.9) frente a la LRP (32, IC 95%: 29.5–34.5; p=0.02). 

Sin embargo, no se observaron diferencias significativas en actividad sexual (65.0; IC 

95%: 62.6–67.4 vs. 64.8; IC 95%: 60.6–69.1; p=0.94) ni en función sexual (49.1; IC 95%: 

47.1–51.1 vs. 46.9; IC 95% 43.2–50.7; p=0.29). Finalmente, no se reportaron diferencias 

en la duración de la cateterización entre ambos grupos (6 días, RIC: 5-7 para la RARP 

vs. 6 días, RIC: 5-10 para la LRP; p=0.23), ni en el tiempo operatorio (176 min, RIC: 

144-208 en el grupo tratado con la RARP frente a 169 min, RIC: 151-195 en el grupo 

tratado con la LRP; p=0.08). 

 

Este estudio presenta limitaciones significativas que deben ser consideradas 

cuidadosamente para una interpretación adecuada de sus resultados. En primer lugar, 

existe una inconsistencia notable en la definición del desenlace primario. Mientras que 

en la descripción de la metodología del artículo se señala que el desenlace primario es 

el "tiempo hasta alcanzar la continencia," en la descripción de resultados se hace 

referencia a las "tasas de continencia" como desenlace principal, y en el material 

suplementario se menciona que el cálculo del tamaño muestral se realizó para detectar 

una diferencia del 10% en las tasas de continencia a tres meses. Estas discrepancias 

reflejan una falta de claridad y coherencia metodológica, lo que compromete la 

interpretación de los resultados y la validez general del diseño del estudio. 

 

Aunque el artículo reporta un resultado estadísticamente significativo a favor de la RARP 

en las tasas de continencia urinaria (54% frente a 46% para la LRP, con un valor de 

p=0.03), el equipo evaluador de IETSI vio la necesidad de corroborar dicho valor debido 

a la diferencia de 8 puntos porcentuales entre las tasas de ambos brazos de tratamiento, 

considerando el tamaño grande de muestra. Al recalcular este valor, se obtuvo un 

p=0.05, lo que elimina la significancia estadística. Este hallazgo cuestiona aún más la 

robustez de los resultados, particularmente considerando que este desenlace era el 

principal para el cual el estudio tenía poder estadístico. Además, los autores evaluaron 

 
45 Se definió almohadilla de seguridad a aquella que se utilizó en ausencia de pérdida involuntaria de orina.  
46 El valor de p fue recalculado por el equipo evaluador de IETSI, haciendo uso del comando tabi 297 250 \ 78 93, chi, 
en el software Stata 18.0. El p valor reportado en la publicación indica diferencias estadísticamente significativas 
(p=0.03). 
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los resultados utilizando el ICIQ-SF, que mostró puntajes promedio de 6.44 (±5.01) para 

la RARP y 7.76 (±5.05) para la LRP (p=0.003), favoreciendo a la RARP. Sin embargo, 

aunque esta diferencia es estadísticamente significativa, su relevancia clínica parece 

limitada. Según los puntajes reportados y sus desviaciones estándar, ambos grupos se 

encuentran en la categoría de incontinencia leve a moderada según el ICIQ-SF, lo que 

sugiere que las diferencias observadas pueden no ser perceptibles ni significativas para 

los pacientes clínicamente. Un aspecto adicional es que las tasas de continencia 

también se evaluaron mediante una única pregunta sobre el uso de almohadillas en las 

últimas 24 horas, un método subjetivo que limita la precisión en la detección de la 

incontinencia urinaria. Aunque la inclusión del ICIQ-SF aporta un mayor grado de 

objetividad, la ausencia de herramientas complementarias, como las pruebas 

urodinámicas, reduce la solidez de la evaluación.  

 

En relación con la calidad de vida vinculada a los síntomas urinarios, evaluada mediante 

la escala EORTC-PR25, se identificó una diferencia significativa a favor de la RARP 

(28.5 frente a 32), lo que indica una menor intensidad de síntomas urinarios en el grupo 

sometido a la RARP. Sin embargo, la diferencia promedio de 3.5 puntos en una escala 

de 0 a 100, aunque estadísticamente significativa, probablemente sea clínicamente 

marginal. A falta de un umbral establecido de diferencia mínima clínicamente importante 

(MCID) para este desenlace, la interpretación del impacto clínico de estos resultados en 

la calidad de vida de los pacientes debe realizarse con precaución, considerando que 

esta diferencia podría no representar un beneficio tangible para los pacientes en su vida 

diaria. En ese sentido las inconsistencias metodológicas, la dependencia de 

herramientas con una limitada robustez clínica y la falta de diferencias clínicamente 

relevantes en relación a los desenlaces de continencia urinaria resaltan la necesidad de 

interpretar los resultados de este estudio con precaución.  

 

El resultado relacionado con la potencia sexual, aunque favorece a la RARP, debe 

interpretarse con cautela debido a múltiples limitaciones metodológicas y contextuales. 

En primer lugar, los datos provienen de una subpoblación específica de pacientes 

sometidos a conservación de nervios unilateral o bilateral (RARP: 327 pacientes; LRP: 

104 pacientes), lo que restringe la generalización de los resultados a la población 

general de pacientes con cáncer de próstata órgano-confinado. Esta especificidad limita 

la aplicabilidad de los hallazgos a grupos más amplios de pacientes. Además, la 

ausencia de cegamiento tanto del personal como de los evaluadores introduce un riesgo 

significativo de sesgo de desempeño. Por ejemplo, al analizar las respuestas a la 

pregunta: "¿Su urólogo le sugirió un tratamiento de apoyo a la erección en los últimos 2 

meses?", el 50% de los pacientes en el grupo tratado mediante la RARP respondió 

afirmativamente, en comparación con el 43% en el grupo tratado con la LRP. Asimismo, 

el 44% de los pacientes sometidos a la RARP indicaron que utilizaron ayudas para la 

erección durante este período, frente al 35% en el grupo sometido a la LRP. Aunque 

estas diferencias no fueron estadísticamente significativas, sugieren una tendencia en 

la que los médicos tratantes recomendaron y los pacientes utilizaron con mayor 

frecuencia tratamientos de apoyo en el brazo de la RARP. Esto podría haber influido en 

los resultados observados, sesgando las conclusiones a favor de la RARP. 
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La medición de la potencia sexual en este estudio se basó únicamente en una pregunta: 

"¿Tuvo suficiente erección para tener relaciones sexuales en este período del informe?". 

Esta metodología carece de la objetividad y profundidad necesarias para capturar 

adecuadamente la complejidad de la función sexual. Herramientas validadas y 

multidimensionales, como el puntaje IIEF-5, podrían proporcionar una evaluación más 

robusta y precisa. En este contexto, aunque se reportó el puntaje IIEF-5 con una 

diferencia significativa a favor de la RARP (4.7 frente a 3.8 puntos), ambos grupos, en 

promedio, se encuentran en la categoría de disfunción eréctil grave a los tres meses 

posteriores a la cirugía. Esto cuestiona la relevancia clínica de las diferencias 

observadas, ya que ninguno de los grupos logra niveles funcionales satisfactorios en 

este período postoperatorio temprano. Adicionalmente, los resultados relacionados con 

la actividad sexual y la función sexual, medidos mediante el EORTC-PR25, tampoco 

mostraron diferencias estadísticamente significativas entre la RARP y la LRP. Para la 

actividad sexual, los puntajes promedio fueron 65.0 (IC 95%: 62.6–67.4) para la RARP 

frente a 64.8 (IC 95%: 60.6–69.1) para la LRP (p=0.94), mientras que en la función 

sexual se reportaron 49.1 (IC 95%: 47.1–51.1) para la RARP y 46.9 (IC 95%: 43.2–50.7) 

para la LRP (p=0.29). Estos hallazgos refuerzan la limitada relevancia tanto estadística 

como clínica de los resultados en términos de recuperación de la potencia y la función 

sexual. Por todo lo anterior, las limitaciones metodológicas, el riesgo de sesgo de 

desempeño y la ausencia de diferencias clínicamente significativas en los desenlaces 

relacionados con la potencia, actividad y función sexual señalan la necesidad de 

interpretar con precaución estos resultados. 

 

Con relación a otros desenlaces de relevancia, la tasa total de complicaciones, y las 

tasas de complicaciones graves (grado IV o V) fueron muy poco frecuentes y similares 

entre los grupos. En cuanto al volumen de pérdida sanguínea favoreció 

significativamente a la LRP, con una mediana de 210 ml (RIC: 150-300) frente a 250 ml 

(RIC: 150-350) en el grupo tratado con la RARP, aunque con una magnitud de la 

diferencia pequeña que puede no tener relevancia clínica significativa. No se reportaron 

conversiones a cirugía abierta en ninguno de los grupos, lo que destaca la seguridad 

técnica de ambos abordajes. En cuanto a la duración de la cateterización, los resultados 

fueron comparables, al igual que el tiempo operatorio. En conjunto, estos desenlaces 

sugieren que ambos procedimientos son seguros y técnicamente efectivos, con algunas 

diferencias que, aunque estadísticamente significativas en ciertos casos, tienen un 

impacto clínico limitado. 

 

La asignación en una proporción 3:1 (RARP: LRP) podría haber influido en la 

interpretación de los desenlaces, ya que la mayor proporción de pacientes en el grupo 

sometido a la RARP podría haber generado un sesgo hacia esta técnica. Esto se agrava 

al considerar que el propio estudio menciona que esta proporción se utilizó para facilitar 

el reclutamiento, debido a que la mayoría de la población objetivo prefería el uso de la 

RARP. Esta preferencia sugiere la existencia de preconcepciones entre los pacientes 

que podrían haber favorecido los resultados a favor de la técnica robótica. Además, el 

estudio presenta indicios de sesgo de desgaste, ya que las pérdidas fueron 

significativamente mayores en el grupo tratado con la LRP (12.8% frente a 6.6% en el 

grupo sometido a la RARP). Esto podría haber generado desbalances entre los grupos, 

especialmente si el patrón de pérdida responde a motivos sistemáticos relacionados con 
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las características de los pacientes. Sin embargo, con la información disponible, no es 

posible determinar con certeza si este sesgo tuvo un impacto sustancial en los 

resultados reportados. Asimismo, aunque el estudio afirma realizar un análisis con 

enfoque de intención a tratar, en la práctica esto no se cumplió de forma estricta. Los 

sujetos aleatorizados que se retiraron prematuramente, no fueron operados porque el 

estudio finalizó antes de la intervención o no aportaron información sobre continencia 

fueron excluidos del análisis. Este enfoque equivale a un análisis por intención a tratar 

modificado, lo que puede comprometer el balance inicial logrado mediante la 

aleatorización y afectar la validez de los resultados. Con todo esto, los resultados de 

este estudio deben ser interpretados con precaución, y presentan una utilidad limitada 

para la toma de decisiones clínicas. 

 

En el seguimiento del ensayo de Stolzenburg et al. (Stolzenburg et al. 2022), En el 

análisis comparativo a 6 y 12 meses, no se observaron diferencias estadísticamente 

significativas en la tasa total de continencia entre la RARP y la LRP. A los 6 meses, la 

diferencia fue del 7.5% (p=0.07), mientras que a los 12 meses fue del 3.2% (p=0.38). 

De manera similar, los puntajes del ICIQ-SF no mostraron diferencias significativas a lo 

largo del seguimiento, con valores de 4.7 (±4.6) vs. 5.4 (±4.6) a 6 meses (p=0.09) y 3.9 

(±4.3) vs. 4.4 (±4.6) a 12 meses (p=0.17). Los síntomas urinarios medidos con el 

EORTC-PR25 tampoco presentaron diferencias significativas, con puntajes promedio 

de 22.5 vs. 23.3 a 6 meses y 19.2 vs. 20.2 a 12 meses. Con respecto a los desenlaces 

de potencia sexual, se evaluaron exclusivamente en una subpoblación de pacientes 

sometidos a cirugía con preservación de nervios y potencia sexual basal (RARP: 234; 

LRP: 76). La capacidad para tener relaciones sexuales fue mayor en el grupo tratado 

con la RARP, con diferencias significativas a los 3 meses (23% vs. 8.2%; p=0.005), 6 

meses (31% vs. 16%; p=0.018) y 12 meses (40% vs. 24%; p=0.013). El puntaje IIEF-5 

mostró diferencias significativas a favor de la RARP a los 3 meses (7.1 vs. 5.3; p=0.010) 

y 12 meses (9.4 vs. 6.8; p<0.001), pero no a los 6 meses (7.9 vs. 6.7; p=0.069). En 

relación con la función y actividad sexual medida mediante el EORTC-PR25, tampoco 

se observaron diferencias estadísticamente significativas en esta subpoblación. Los 

puntajes de actividad sexual fueron 50.4 vs. 45.9 a 6 meses (p=0.056) y 53.1 vs. 49.2 a 

12 meses (p=0.089). De manera similar, los puntajes de función sexual fueron 50.8 vs. 

51.0 a 6 meses (p=0.82) y 52.6 vs. 48.7 a 12 meses (p=0.089). 

 

El seguimiento a 12 meses constituye una fortaleza del estudio al proporcionar una 

evaluación más detallada y robusta de los desenlaces funcionales a largo plazo. Sin 

embargo, se deben considerar varias limitaciones importantes. Las deficiencias 

metodológicas previamente señaladas persisten, como la etiqueta abierta a partir de los 

3 meses, lo que introduce riesgos de sesgo, particularmente por parte de los pacientes, 

quienes inicialmente mostraron una preferencia hacia ser intervenidos con la RARP.  

 

Una limitación adicional y relevante es el cambio en la definición de la subpoblación 

evaluada. En el estudio original (2021), los análisis de potencia sexual y EORTC-PR25 

se realizaron en pacientes sometidos a cirugía con preservación de nervios, mientras 

que en este seguimiento (2022), se restringieron aún más a aquellos con preservación 
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de nervios y potencia sexual basal47. Este cambio, realizado sin una justificación clara, 

reduce aún más la generalización de los resultados y podría haber introducido un sesgo 

de selección al excluir pacientes con características potencialmente menos favorables. 

Además, este cambio en la subpoblación parece haber incrementado las ventajas 

reportadas para la RARP en los desenlaces de potencia sexual. Por ejemplo, en los 

resultados de capacidad para tener relaciones sexuales a los 3 meses, la diferencia 

entre la RARP y la LRP pasó de 11.3 puntos porcentuales (18% vs. 6.7%) en 2021 a 

14.8 puntos porcentuales (23% vs. 8.2%) en 2022. Una tendencia similar se observa en 

los puntajes del IIEF-5 a 3 meses, donde la diferencia fue de 0.9 puntos en 2021 (4.7 

vs. 3.8) y aumentó a 1.8 puntos en 2022 (7.1 vs. 5.3). Estos incrementos en las 

diferencias podrían ser consecuencia directa de la nueva definición de la subpoblación, 

que selecciona pacientes con características más favorables para la recuperación de la 

potencia sexual, pudiendo favorecer de esta manera a la RARP. En el caso de la 

potencia sexual, aunque se observaron diferencias significativas en la capacidad para 

tener relaciones sexuales y el puntaje IIEF-5 a favor de la RARP, estas diferencias no 

estuvieron presentes a los 6 meses para el puntaje IIEF-5 y, más importante, no se 

reflejaron en las dimensiones de función y actividad sexual evaluadas mediante el 

EORTC-PR25. Esto plantea dudas sobre la consistencia del potencial efecto de la RARP 

en los resultados de potencia sexual. 

 

En el caso de la continencia urinaria, no se encontraron diferencias significativas a largo 

plazo, ni en las tasas de continencia, ni en los puntajes del ICIQ-SF, ni en los síntomas 

urinarios del EORTC-PR25, lo que refuerza la conclusión de que los beneficios 

funcionales reportados inicialmente para la RARP no se sostienen con el tiempo. En 

resumen, aunque este seguimiento aporta información adicional, debido a las 

limitaciones metodológicas, el cambio en la definición de la subpoblación analizada y la 

falta de diferencias significativas se debe tener cautela al interpretar estos resultados 

para la toma de decisiones clínicas. 

 

Los estudios revisados en conjunto presentan resultados contrapuestos sobre la 

superioridad de la RARP frente a la LRP. A corto plazo, la RARP muestra ventajas en 

la recuperación de la continencia urinaria y la potencia sexual en subpoblaciones 

específicas, particularmente en pacientes sometidos a preservación nerviosa y con 

función sexual basal normal. Sin embargo, estas ventajas tienden a disminuir o 

desaparecer en el seguimiento a largo plazo, donde ambos procedimientos muestran 

desenlaces similares en continencia urinaria, calidad de vida relacionada con síntomas 

urinarios y función sexual general. Las principales limitaciones de estos estudios 

incluyen la heterogeneidad en la definición de desenlaces, el uso de herramientas 

subjetivas de evaluación, la falta de cegamiento, y el diseño de estudios con poblaciones 

seleccionadas, lo que restringe la generalización de los hallazgos. Si bien la RARP 

demuestra resultados estadísticamente significativos en desenlaces funcionales a corto 

plazo, su relevancia clínica en términos de mejora de calidad de vida resulta ser modesta 

o nula. Por el contrario, a largo plazo, los resultados funcionales y oncológicos de 

relevancia (como la mortalidad) no muestran diferencias entre la RARP y la LRP. Por lo 

 
47 Participantes que respondieron positivamente a la pregunta: "¿Tuvo suficiente erección para tener relaciones 
sexuales en este período del informe? en la evaluación basal. 
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tanto, las ventajas de la RARP parecen ser específicas para ciertas etapas y subgrupos 

de pacientes, pero no justifican necesariamente su adopción como estándar general 

para todos los pacientes con cáncer de próstata localizado con necesidad de 

prostatectomía radical, no obstante, tal beneficio específico debe ser comprobado en 

ECA bien diseñados que aborden a estas poblaciones.  

 

La interpretación de estos hallazgos debe hacerse con cautela, considerando las 

limitaciones metodológicas y los sesgos identificados en los estudios revisados. En un 

sistema de salud con recursos económicos limitados, la decisión de financiar 

tecnologías de alto costo como la RARP, debe basarse en un análisis de costo-beneficio 

y su impacto en la población atendida. En ese sentido la RARP implica una inversión 

inicial y costos operativos significativamente más altos en comparación con la LRP. Esto 

incluye el equipo robótico, mantenimiento, consumibles y formación del personal. Por 

otro lado, aunque la RARP presenta ventajas funcionales a corto plazo, estas no se 

traducen en mejoras significativas a largo plazo ni en desenlaces oncológicos superiores 

como la mortalidad. Sumado a que la evidencia que soporta estos hallazgos presenta 

serias limitaciones y sesgos que reducen su validez. Adicionalmente, los beneficios de 

la RARP, especialmente en continencia y potencia sexual, no son clínicamente 

significativos para la mayoría de los pacientes, y su uso no mejoraría sustancialmente 

la calidad de vida general en comparación con la LRP. Además, los hallazgos en 

relación a la potencia sexual pueden estar influenciados por haber recibido tratamiento 

adicional para la mejora de la potencia sexual. 

 

COMPARACIÓN RARP versus RRP 

 

Yaxley et al. (2016) 

El estudio de Yaxley et al. (2016) (Yaxley et al. 2016) es un ECA de fase 3, diseñado 

para comparar los resultados funcionales y oncológicos entre la RARP y la RRP. 

Participaron 326 hombres diagnosticados con cáncer de próstata localizado, quienes 

eligieron cirugía como tratamiento y cumplían con criterios específicos de elegibilidad, 

como una expectativa de vida mayor a 10 años y edades entre 35 y 70 años. Los 

pacientes fueron reclutados de un solo centro hospitalario de Queensland, Australia, y 

fueron asignados aleatoriamente en una proporción 1:1 a la RARP (163) o la RRP (163) 

mediante bloques computarizados y estratificados por grupos de edad. El diseño fue de 

etiqueta abierta; aunque incluyó enmascaramiento para los analistas de datos y un 

patólogo central, quien revisó las muestras quirúrgicas. Los desenlaces primarios 

incluyeron función urinaria (dominio urinario del EPIC48), función sexual (dominio sexual 

del EPIC e IIEF-1549), y márgenes quirúrgicos positivos. Los desenlaces secundarios 

 
48 Es un instrumento que mide la calidad de vida específica en pacientes con cáncer de próstata. Evalúa los dominios 
de: función urinaria, intestinal, sexual y hormonal, considerando aspectos como control, frecuencia, molestias, 
capacidad sexual, interés, satisfacción y síntomas hormonales. Los resultados se expresan en una escala de 0 a 100, 
donde valores más altos reflejan mejor calidad de vida o función. 
49 Cuestionario validado que evalúa cinco dominios de la función sexual masculina: función eréctil, deseo sexual, 
orgasmo, satisfacción con las relaciones y satisfacción global. Consta de 15 preguntas con respuestas en escala 
Likert, generando una puntuación total de 5 a 75, donde valores más altos reflejan mejor función sexual. El IIEF-15 
clasifica la función eréctil en las siguientes categorías: disfunción eréctil severa (0-10), disfunción eréctil moderada 
(11-24), disfunción eréctil leve a moderada (25-30), disfunción eréctil leve (31-45), y función eréctil normal (46-75). 
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incluyeron el dolor (evaluado con la Escala de Dolor Quirúrgico50), el funcionamiento 

físico y mental (SF-36)51, la fatiga (dominio de vitalidad del SF-36), la función intestinal 

(EPIC), el estrés específico por cáncer (escala RIES), el malestar psicológico (HADS) y 

el tiempo para regresar al trabajo. Todos los desenlaces fueron evaluados en puntos de 

corte tempranos (6 y 12 semanas) y a largo plazo (24 meses). Este ensayo fue realizado 

en un único centro, con un cirujano especializado asignado exclusivamente a cada 

técnica quirúrgica para minimizar la variabilidad técnica52. Los análisis fueron realizados 

siguiendo una estrategia por protocolo. En esta publicación se reportaron los desenlaces 

hasta las 12 semanas. 

 

Con relación a los resultados de este estudio, la tasa de complicaciones intraoperatorias 

fue estadísticamente menor en el grupo tratado con la RARP, con un 2% (3/157) frente 

a un 8% (12/151) en el grupo tratado con la RRP (p=0.02). No obstante, el estudio no 

reportó la severidad de dichas complicaciones. El volumen de pérdida sanguínea fue 

menor en el grupo tratado con la RARP, con una media de 443.74 ml (±294.29) frente a 

1338.14 ml (±591.47) en el grupo tratado con la RRP (p<0.001). En cuanto a las 

complicaciones posoperatorias, la tasa total fue del 4% (6/157) en el grupo sometido a 

la RARP frente al 9% (14/151) en el grupo tratado con la RRP, sin diferencias 

estadísticamente significativas (p=0.05). Las complicaciones de grado IV o V fueron 

infrecuentes, con 0% en el grupo de la RARP frente al 1.3% (2/151) en el grupo de la 

RRP (p=0.12).  

 

Las diferencias en los puntajes de dolor solo fueron estadísticamente significativas en 

el corto plazo (primera semana de seguimiento), pero no alcanzaron la diferencia clínica 

mínimamente importante. En términos de dolor postoperatorio, los pacientes 

intervenidos mediante la RARP reportaron menos dolor durante actividades normales 

en las primeras 24 horas (4.60 [IC 95%: 4.25 – 4.95] vs. 5.83 [IC 95%: 5.44 – 6.23]; 

p<0.001) y la primera semana postquirúrgica (2.51 [IC 95%: 2.19 – 2.82] vs. 3.19 [IC 

95%: 2.91 – 3.48]; p<0.001). Aunque estas diferencias, fueron estadísticamente 

significativas, no alcanzaron el valor de diferencia clínica mínimamente importante. 

Adicionalmente, en las mediciones a las 6 y 12 semanas tras la cirugía, se perdió la 

significancia estadística. En cuanto al dolor en reposo, no se observaron diferencias 

estadísticamente significativas entre los grupos en ninguno de los puntos evaluados en 

el tiempo (p>0.05).  

 

Respecto a la calidad de vida, los puntajes del EPIC no mostraron diferencias 

estadísticamente significativas en la función urinaria ni en la sexual a las 6 y 12 semanas 

 
50 Herramienta utilizada para medir la intensidad del dolor postoperatorio y su impacto en la recuperación del paciente. 
Evalúa aspectos como la intensidad del dolor en reposo y durante actividades específicas, la interferencia del dolor 
en la vida diaria y la respuesta emocional asociada. Emplea una escala Likert, de 0 a 10, donde valores más altos 
reflejan mayor dolor. 
51 es una herramienta genérica para evaluar la calidad de vida relacionada con la salud, que abarca ocho dominios: 
funcionamiento físico, rol físico, dolor corporal, salud general, vitalidad, funcionamiento social, rol emocional y salud 
mental. Cada dominio se puntúa de 0 a 100, donde valores más altos indican mejor estado de salud. 
52 El cirujano encargado de las prostatectomías laparoscópicas asistidas por robot había completado un fellowship de 
2 años en cirugía robótica, seguido de 200 procedimientos de prostatectomía robótica al inicio del ensayo, alcanzando 
más de 1000 procedimientos al finalizarlo. Por su parte, el cirujano de prostatectomías radicales retropúbicas contaba 
con 15 años de experiencia post-fellowship, habiendo realizado 1500 procedimientos al inicio del ensayo y superando 
los 2000 al concluir el estudio. 
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entre ambos grupos. A las 12 semanas, los puntajes de función urinaria fueron 82.50 

(IC 95%: 80.23–84.86) para la RARP y 83.80 (IC 95%: 81.33–86.17) para la RRP 

(p=0.48), mientras que los puntajes de función sexual fueron 38.90 (IC 95%: 34.83–

42.96) y 35.00 (IC 95%: 30.94–39.06) respectivamente (p=0.48). Los resultados del 

IIEF-15 también fueron comparables, sin diferencias significativas a las 6 semanas 

(25.63 vs. 23.75; p=0.38) ni a las 12 semanas (30.14 vs. 27.56; p=0.31). En relación con 

la calidad de vida evaluada mediante el SF-36, solo se observaron diferencias 

estadísticamente significativas en la dimensión de función física a las 6 semanas, 

favoreciendo a la RARP (53.70 [IC 95%: 52.70–54.70] vs. 51.96 [IC 95%: 50.71–53.20]; 

p=0.03). No obstante, esta diferencia tampoco alcanzó el valor de la diferencia clínica 

mínimamente importante. En términos perioperatorios, la estancia hospitalaria fue 

estadísticamente menor en la RARP (1.55 ± 2.61 vs. 3.27 ± 1.49 días; p<0.001), al igual 

que el tiempo operatorio, con una media de 202.03 ± 51.36 minutos en la RARP frente 

a 234.34 ± 37.07 minutos en la RRP (p<0.001). La duración de la cateterización fue 

similar en ambos grupos (8.21 ± 3.64 días en la RARP vs. 8.42 ± 3.28 días en la RRP; 

p=0.59). 

 

El estudio realizado por Yaxley et al. presenta fortalezas como su diseño de ECA y su 

tamaño muestral relativamente grande (326 pacientes); sin embargo, también presenta 

limitaciones que podrían afectar la validez de los resultados. Al tratarse de un ECA con 

un tamaño de muestra grande, se tiene menor riesgo de sesgo de selección durante la 

asignación de la intervención. Esto permite un equilibrio en las características basales 

de los grupos, y en consecuencia la comparabilidad de los mismos. No obstante, la 

imposibilidad de cegamiento en la intervención introduce riesgo de sesgo de desempeño 

por parte de los profesionales que realizan las intervenciones. A su vez, la falta de 

cegamiento de los pacientes introduce riesgo de sesgo al momento de reportar 

condiciones y estados de salud subjetivos debido a las expectativas de los pacientes 

con respecto a las intervenciones recibidas. Por ello, las evaluaciones de los desenlaces 

reportados por los pacientes (eg. calidad de vida y función sexual) deben evaluarse con 

sumo cuidado. 

 

El tamaño muestral relativamente grande (326 pacientes) aumenta la potencia 

estadística y permite obtener estimaciones más precisas (reducción del error aleatorio); 

sin embargo, el tamaño de muestra no reduce los errores producidos por los potenciales 

riesgos de sesgo. Por otro lado, una mayor potencia estadística permite detectar 

diferencias muy pequeñas entre los grupos de comparación; pudiendo producir una 

sensación errónea de mejoría clínica si es que no se toma en cuenta la magnitud de 

dicha diferencia. Así, los desenlaces reportados por pacientes que mostraron 

diferencias estadísticamente significativas no alcanzaron la magnitud de una diferencia 

clínicamente relevante. 

 

Respecto a los instrumentos de medición, una fortaleza destacable es el uso de 

herramientas validadas para evaluar desenlaces funcionales y de calidad de vida, como 

el EPIC y el IIEF-15. No obstante, como se mencionó anteriormente, además del uso de 

una herramienta validada debe tomarse en cuenta la forma de recolección de los datos, 

y las diferencias mínimamente importantes para cada instrumento. 
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Respecto a los análisis estadísticos realizados, se debe tomar en cuenta que un mayor 

número de pruebas estadísticas realizadas aumenta el riesgo de cometer error tipo I (ie. 

rechazar una hipótesis nula cuando esta es verdadera). En este sentido, aunque se use 

una herramienta validada, si se realizan muchas pruebas estadísticas, algunas de ellas 

podrían arrojar un resultado estadísticamente significativo por azar. El ajuste por 

multiplicidad de comparaciones se controla durante el diseño del estudio; al momento 

de hacer el cálculo del tamaño de muestra. Dado que los desenlaces primarios del 

estudio fueron la función urinaria y la función sexual, y que el ajuste por multiplicidad no 

tuvo en cuenta el análisis estadístico de otros desenlaces, las pruebas de hipótesis 

realizadas con dichos desenlaces deben considerarse como exploratorias y tomarse con 

suma precaución. 

 

Otro aspecto crítico es la falta de análisis a largo plazo, ya que el seguimiento se limita 

a los primeros tres meses posoperatorios. Esto restringe la interpretación de los 

desenlaces funcionales, especialmente aquellos relacionados con la potencia sexual y 

la continencia urinaria, que pueden evolucionar más allá de este período. Asimismo, 

aunque se observan ventajas significativas de la RARP en desenlaces perioperatorios 

como la pérdida sanguínea y el dolor temprano, no se explora si estas diferencias tienen 

un impacto clínico relevante en la recuperación a largo plazo. 

 

Los resultados del estudio destacan ventajas de la RARP en términos de menor pérdida 

sanguínea, y menor incidencia de complicaciones intraoperatorias (aunque falta 

información de la severidad). Sin embargo, estas diferencias, aunque estadísticamente 

significativas, deben interpretarse con cautela en términos clínicos. Por ejemplo, la 

magnitud de la diferencia en la tasa total de complicaciones intraoperatorias (2% en la 

RARP frente a 8% en la RRP) sin información sobre la severidad de los mismos, puede 

conducir a una interpretación errónea de su impacto clínico. Esto es de suma relevancia; 

dado que la RARP es una tecnología sanitaria de elevado costo. Por ello, se debe estar 

seguro del impacto clínico de los resultados reportados; especialmente en escenarios 

como este, en el que no se observa diferencias clínicamente importantes en los 

desenlaces primarios del estudio (ie. función urinaria y función sexual).  Además, se 

debe tener en cuenta que los desenlaces de calidad de vida y funcionalidad sexual y 

urinaria no mostraron diferencias estadísticamente significativas entre ambas técnicas 

a las 6 y 12 semanas; es decir, la duración de la diferencia es de muy corto plazo. 

 

Un aspecto relevante sobre la función eréctil es que este estudio no menciona si se 

recetó o permitió el uso de inhibidores de PDE5 entre sus participantes, lo que limita la 

interpretación de los resultados relacionados con la función sexual. Sin esta información, 

no es posible determinar si el uso de estos medicamentos pudo haber influido en los 

puntajes del EPIC y el IIEF-15 observados. Esta omisión es particularmente significativa, 

ya que, a diferencia de estudios previos que comparaban la RARP con la LRP, este 

estudio analiza la RARP frente a la RRP, una técnica quirúrgica distinta, lo que podría 

influir en las conclusiones sobre las diferencias en la recuperación sexual y urinaria entre 

ambos grupos. 

 

Con respecto a la calidad de vida general, el resultado de una diferencia significativa en 

la dimensión mental del SF-36 a las 6 semanas a favor de la RARP (53.70 vs. 51.96; 
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p=0.03) sugiere un beneficio transitorio en el bienestar mental de los pacientes 

sometidos a esta técnica. Sin embargo, la magnitud de la diferencia es pequeña y podría 

no ser clínicamente relevante, ya que ambos valores se encuentran dentro de un rango 

que indica un buen estado mental53. Además, la falta de persistencia de esta diferencia 

a las 12 semanas cuestiona su impacto a largo plazo. Este hallazgo podría estar 

influenciado por las expectativas del paciente, más que por un beneficio de la técnica. 

 

En relación con las complicaciones graves (grados IV o V), aunque se identificaron 

únicamente dos casos de ingreso a unidades de cuidados intensivos en el grupo de 

tratamiento con la RRP debido a eventos cardíacos que requirieron medicamentos 

inotrópicos, estos eventos, aunque poco frecuentes, sugieren un mayor riesgo 

cardiovascular potencial asociado con la RRP en comparación con la RARP. Este 

hallazgo podría favorecer la elección de la RARP en pacientes con comorbilidades 

relevantes, ya que esta técnica ha mostrado una menor pérdida sanguínea, lo que 

podría verse reflejado en menores tasas de complicaciones, tiempos operatorios más 

cortos y estancias hospitalarias reducidas. No obstante, como ya se mencionó, es 

necesario tener seguridad sobre el impacto clínico de las diferencias observadas; así 

como el impacto para la institución y el costo de oportunidad. 

 

El estudio se realizó en un contexto clínico con un único cirujano especializado 

realizando tanto la RARP como la RRP. Aunque esta consistencia minimiza la 

variabilidad quirúrgica, también limita la generalización de los resultados a otros 

entornos, como centros con menor volumen o menor experiencia en la RARP.  Además, 

el diseño de un solo centro restringe la validez externa del estudio, ya que no contempla 

la variabilidad inherente a diferentes configuraciones clínicas, equipos quirúrgicos y 

poblaciones de pacientes. Con todo esto, este estudio aporta evidencia relevante sobre 

las ventajas perioperatorias de la RARP frente a la RRP, destacando una menor pérdida 

sanguínea, menores complicaciones intraoperatorias y mejor control del dolor 

postoperatorio temprano. Sin embargo, la ausencia de diferencias significativas en 

desenlaces funcionales y de calidad de vida, sumada a las limitaciones metodológicas, 

pone en cuestionamiento el impacto clínico de los beneficios observados con la RARP. 

 

En el seguimiento a 24 meses del ECA de Yaxley et al. (Coughlin et al. 2018a), los 

puntajes de la función urinaria, medidos mediante el EPIC, no mostraron diferencias 

significativas entre los grupos en ninguno de los puntos de evaluación. A los 6 meses, 

los puntajes fueron 88.45 (IC 95%: 86.54–90.36) para la RARP y 88.68 (IC 95%: 86.79–

90.58) para la RRP; a los 12 meses, 91.53 (IC 95%: 90.07–92.98) frente a 90.76 (IC 

95%: 88.89–92.62); y a los 24 meses, 90.86 (IC 95%: 89.01–92.70) frente a 91.33 (IC 

95%: 89.64–93.03). El estudio no reportó valores de p para estas comparaciones. En 

cuanto a la función sexual, tampoco se observaron diferencias significativas entre los 

grupos en los tres puntos de evaluación: a los 6 meses, 38.63 (IC 95%: 34.76–42.49) 

para la RARP frente a 37.40 (IC 95%: 33.60–41.19); a los 12 meses, 42.51 (IC 95%: 

38.29–46.72) frente a 42.28 (IC 95%: 38.05–46.51); y a los 24 meses, 46.90 (IC 95%: 

42.20–51.60) frente a 45.70 (IC 95%: 41.17–50.23). Por su parte, el IIEF-15 mostró 

 
53 Valores superiores a 50 indican un bienestar mental por encima del promedio, mientras que valores 
considerablemente inferiores podrían reflejar un deterioro en la salud mental. 
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resultados similares, sin diferencias significativas entre los grupos: 29.78 (IC 95%: 

26.41–33.16) frente a 29.75 (IC 95%: 26.66–32.84) a los 6 meses; 33.50 (IC 95%: 

29.87–37.13) frente a 33.10 (IC 95%: 29.59–36.61) a los 12 meses; y 33.89 (IC 95%: 

29.82–37.96) frente a 33.95 (IC 95%: 30.11–37.78) a los 24 meses. Para estos 

desenlaces, el estudio tampoco reportó valores de p. En cuanto a la calidad de vida 

medida mediante el SF-36, las diferencias entre la RRP y la RARP en la dimensión física 

fueron de 0.95 (IC 95%: −0.80 a 2.71) a los 6 meses, −0.36 (IC 95%: −2.09 a 1.38) a los 

12 meses, y 1.08 (IC 95%: −0.72 a 2.88) a los 24 meses. Para la dimensión mental, las 

diferencias fueron de 0.05 (IC 95%: −2.37 a 2.47) a los 6 meses, −0.59 (IC 95%: −2.98 

a 1.80) a los 12 meses, y 0.78 (IC 95%: −1.70 a 3.26) a los 24 meses54. 

 

Este estudio de seguimiento a 24 meses aporta datos importantes sobre los desenlaces 

funcionales a largo plazo, pero también introduce nuevas limitaciones que deben 

considerarse. Aunque los resultados no mostraron diferencias significativas entre la 

RARP y la RRP en términos de función urinaria y sexual, la ausencia de valores de p 

para las pruebas de hipótesis limita la interpretación estadística y la robustez de las 

conclusiones. Además, la persistencia de desenlaces funcionales similares entre los 

grupos, tanto en el EPIC como en el IIEF-15, sugiere que los beneficios observados en 

desenlaces perioperatorios, como la menor pérdida sanguínea, complicaciones 

intraoperatorias y mejor control del dolor postoperatorio temprano, no se traducen en 

ventajas funcionales a largo plazo.  

 

Por su parte el uso de apoyos para la erección, como tabletas, inyecciones, dispositivos 

de vacío y otros métodos, tiene implicancias importantes en la interpretación de los 

resultados sobre la recuperación de la función sexual tras la cirugía. Aunque el estudio 

señaló que no hubo diferencias significativas en el uso de estos apoyos entre los grupos 

durante los primeros 24 meses, a los 12 meses se observó un mayor uso de tabletas 

para la disfunción sexual en el grupo sometido a prostatectomía radical retropúbica 

abierta (p=0.034)55. Esto sugiere que los pacientes de este grupo podrían haber 

necesitado más apoyo farmacológico para lograr una función sexual satisfactoria. A los 

24 meses, el 42 % de los participantes reportó el uso de algún tipo de ayuda sexual en 

las últimas cuatro semanas, con una proporción ligeramente mayor en el grupo de 

cirugía abierta (46 %) en comparación con el grupo asistido por robot (37 %). Estas 

diferencias en el uso de apoyos reflejan la necesidad de considerar estas intervenciones 

al interpretar los resultados de la función sexual y compararlos entre técnicas 

quirúrgicas.  

 

Una limitación importante de este estudio es la pérdida acumulada de participantes 

durante el seguimiento, lo que plantea el riesgo de sesgos de desgaste y afecta la 

validez interna de los resultados. Aunque las pérdidas iniciales fueron relativamente 

bajas (3.7% en el grupo sometido a la RARP y 7.4% en el grupo tratado mediante la 

 
54 Para la interpretación de estos resultados de calidad de vida se establecieron límites de indiferencia para el SF-36 
fueron establecidos como 4.68, 4.69 y 4.69 para la dimensión mental a 6, 12 y 24 meses, respectivamente, y 3.71, 
4.01 y 4.01 para la dimensión física en los mismos períodos. La equivalencia se determinó cuando el intervalo de 
confianza (IC) de las diferencias entre grupos estuvo completamente contenido dentro de estos márgenes, lo que 
indica que las diferencias observadas no fueron clínicamente relevantes. 
55 No fue posible acceder al detalle de esta información, ya que se encuentra en un anexo de acceso no abierto. 
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RRP a las 12 semanas, con 157 y 151 participantes restantes, respectivamente), estas 

aumentaron a lo largo del tiempo, dejando 138 participantes en el grupo de la RARP y 

131 en el grupo de la RRP a los 24 meses. Estas pérdidas acumuladas representan el 

15.3% en el grupo de la RARP y el 19.6% en el de la RRP del total aleatorizado, lo que 

podría haber introducido desbalances entre los grupos si las características basales de 

los participantes que abandonaron el estudio diferían de aquellos que completaron el 

seguimiento. Además, el estudio no detalla cómo estas pérdidas pudieron haber 

afectado los desenlaces ni analiza en profundidad si existían diferencias significativas 

en las características iniciales de los pacientes perdidos. Por otro lado, la falta de 

diferencias observadas en la calidad de vida en sus dimensiones física y mental entre 

ambas técnicas refuerza la equivalencia funcional a largo plazo para este desenlace. 

Sin embargo, estas pérdidas generan incertidumbre sobre la representatividad de los 

resultados y limitan su aplicabilidad en la práctica clínica. 

 

Otra limitación importante es que el estudio no aborda desenlaces oncológicos a largo 

plazo, como la recurrencia o la supervivencia, lo que limita su relevancia en la evaluación 

comparativa de la eficacia de estas técnicas quirúrgicas. En conjunto, aunque los 

resultados sugieren una equivalencia funcional entre la RARP y la RRP en el 

seguimiento a 24 meses, estas limitaciones metodológicas, particularmente el sesgo de 

desgaste, deben ser consideradas cuidadosamente al interpretar la validez de los 

hallazgos. 

 

El estudio de Nahas et al. (Nahas et al. 2024b) es un ECA que compara los resultados 

perioperatorios, oncológicos y funcionales de la RRP y la RARP en pacientes con cáncer 

de próstata localizado. Este estudio se llevó a cabo en el Instituto de Cáncer de São 

Paulo (ICESP), Brasil, entre 2014 y 2018, con 342 pacientes asignados aleatoriamente 

en proporción 1:1 a la RRP (171) o la RARP (171), de los cuales 15 del grupo tratado 

con la RRP fueron excluidos debido a que no se les llegó a realizar la cirugía, quedando 

para el análisis 171 en el grupo sometido a la RARP y 156 en el sometido a la RRP. Los 

criterios de inclusión consideraron pacientes con cualquier score de Gleason, PSA ≤ 25 

ng/mL, edad ≤ 75 años y esperanza de vida ≥ 10 años. Asimismo, se excluyeron 

aquellos que habían recibido previamente radioterapia o terapia hormonal, presentaban 

contraindicaciones para la anestesia general o se negaron a participar en el estudio. El 

desenlace primario fue la tasa de complicaciones dentro de los 90 días postoperatorios, 

evaluada mediante la clasificación de Clavien-Dindo. Los desenlaces secundarios 

incluyeron calidad de vida y función urinaria (EPIC, y uso de almohadillas56) y sexual 

(IIEF-5 y EPIC) hasta los 18 meses, además de resultados oncológicos hasta los 36 

meses. Todas las cirugías fueron realizadas por cuatro cirujanos que contaban con al 

menos 300 procedimientos de RRP y 100 de RARP. Una enfermera institucional no 

cegada, dedicada exclusivamente al estudio y no vinculada al departamento de urología, 

recolectó todos los datos de manera independiente. Sin embargo, no se mencionó el 

uso de cegamiento para los participantes o el personal quirúrgico. El análisis se realizó 

bajo el enfoque por protocolo. 

 

 
56 Definición de continencia cuando utilizó cero o una almohadilla por día. 
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El estudio no detectó diferencias significativas en las tasas totales de complicaciones a 

los 90 días entre los grupos sometidos a la RARP (11.1%) y la RRP (17.3%; p=0.12). 

Las complicaciones graves (grado IV o V) fueron similares entre los grupos, con tasas 

de 1.2% para la RARP y 1.9% para la RRP (p=0.58). Las tasas de fístula anastomótica 

y perforación rectal también fueron similares: 0.6% y 0% en el grupo de la RARP frente 

a 1.3% y 0.6% en el grupo de la RRP, respectivamente (p>0.05). La mortalidad 

posquirúrgica a 30 días fue baja en ambos grupos, con un caso reportado en el grupo 

sometido a la RARP (0.6%) y ninguno en el sometido a la RRP (p=0.34). En los 

desenlaces perioperatorios, se observaron diferencias significativas en volumen de 

pérdida sanguínea (250 mL en la RARP vs. 719.5 mL en la RRP; p<0.001) y tiempo 

operatorio (212.0 minutos en la RARP vs. 120.0 minutos en la RRP; p<0.001). En calidad 

de vida, el índice EPIC mostró puntuaciones significativamente mayores para la función 

urinaria en la RARP en todos los puntos evaluados: a los 3 meses (85 [RIC: 73–95] vs. 

76 [RIC: 62–89]; p<0.001), 6 meses (92 [RIC: 81–98] vs. 86 [RIC: 73–96]; p=0.002), 12 

meses (93 [RIC: 85–100] vs. 90 [RIC: 78–97]; p=0.02) y 18 meses (94 [RIC: 84–100] vs. 

89 [RIC: 76–97]; p=0.003), aunque ninguna de estas diferencias superó el umbral de 

relevancia clínica (15 puntos). Las tasas de continencia urinaria también presentaron 

diferencias significativas a favor de la RARP a los 3 meses (80.5% [132/171] vs. 64.7% 

[90/156]; p=0.002), 6 meses (90.4% [145/171] vs. 81.6% [111/156]; p=0.04) y 18 meses 

(95.4% [145/171] vs. 78.8% [104/156]; p<0.001). A los 12 meses, no se detectaron 

diferencias significativas (90.4% [141/171] vs. 83.8% [119/156]; p=0.09). 

 

En cuanto a la función sexual, el índice EPIC mostró diferencias significativas a favor de 

la RARP a los 3 meses (24 [RIC: 10–41] vs. 19 [RIC: 6–31]; p=0.01) y 6 meses (31 [RIC: 

17–46] vs. 24 [RIC: 12–34]; p=0.01) sin presentar diferencias clínicamente relevantes 

(al menos de 15 puntos). Asimismo, no se detectaron diferencias significativas los 12 

meses (34 [RIC: 15–52] vs. 26 [RIC: 15–43]; p=0.05), ni 18 meses (39 [RIC: 23–55] vs. 

33 [RIC: 17–52]; p=0.11). En el índice IIEF-5, se detectaron diferencias significativas en 

los primeros 12 meses: 3 meses (7 [RIC: 5–13] vs. 6 [RIC: 5–9]; p=0.01), 6 meses (9 

[RIC: 5–14] vs. 6 [RIC: 5–10]; p=0.002) y 12 meses (12 [RIC: 5–17] vs. 7 [RIC: 5–14]; 

p=0.01), sin embargo, en ninguno de estos seguimientos se alcanzó la DMCI. A los 18 

meses, no se observaron diferencias significativas (12.5 [RIC: 5.75–17] vs. 10 [RIC: 5–

17]; p=0.38). En términos de potencia sexual medida por IIEF ≥ 17, se detectaron 

diferencias significativas a favor de la RARP a los 3 meses (23.9% vs. 5.3%; p=0.001) 

y 6 meses (30.6% vs. 6.9%; p<0.001), mientras que a los 12 meses (37.8% vs. 24.0%; 

p=0.07) y 18 meses (39.8% vs. 29.6%; p=0.19) las diferencias no fueron significativas. 

 

Este estudio presenta limitaciones metodológicas importantes que deben ser tomadas 

en cuenta al interpretar sus resultados. En primer lugar, pesar de los esfuerzos por 

garantizar la independencia en la recolección de datos, la falta de cegamiento para los 

pacientes podría haber influido en desenlaces subjetivos como la calidad de vida y la 

función sexual. Aunque la enfermera recolectora no estaba vinculada al equipo 

quirúrgico, la percepción de los pacientes sobre la técnica utilizada (RARP vs. RRP) 

podría haber sesgado las respuestas en instrumentos autoadministrados como el EPIC 

y el IIEF-5, pudiendo favorecer a alguna de estas tecnologías. Además, la exclusión de 

15 pacientes del grupo RRP antes de la cirugía, combinada con la falta de información 

que justifique estas exclusiones, plantea dudas sobre el balance inicial entre los grupos. 
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Sin esta información, es difícil evaluar si las razones para la exclusión pudieron haber 

influido en los desenlaces del estudio. 

 

En términos perioperatorios, la RARP mostró ventajas significativas en pérdida 

sanguínea y tiempo operatorio, con diferencias claras que favorecen a esta técnica. En 

desenlaces funcionales, las ventajas de la RARP en continencia urinaria y función 

sexual a corto plazo (3, 6 y 12 meses) son estadísticamente significativas, pero deben 

interpretarse en términos de relevancia clínica. Las diferencias observadas en función 

urinaria, aunque consistentes, son relativamente modestas y podrían no ser percibidas 

como significativas por todos los pacientes; por ejemplo, en cuanto a los puntajes de 

EPIC para función urinaria reportados en el estudio, a los 18 meses, el grupo tratado 

con la RARP mostró una puntuación media de 94 (RIC: 84–100), mientras que el grupo 

de la RRP alcanzó una puntuación de 89 (RIC: 76–97). Aunque esta diferencia es 

estadísticamente significativa (p=0.003), la magnitud de la diferencia (5 puntos en la 

mediana) no es clínicamente relevante debido a que la DMCI es de 15 puntos, asimismo 

ambos grupos lograron puntuaciones cercanas al rango superior del EPIC (puntuación 

mayor a 8557), lo cual indica una función urinaria satisfactoria en términos generales 

(Bossert et al. 2017). 

 

El estudio muestra diferencias significativas en función sexual entre la RARP y la RRP 

durante los primeros 6 meses, pero estas diferencias disminuyen con el tiempo y no son 

significativas a los 12 y 18 meses. A los 3 meses, los puntajes del índice EPIC fueron 

24 (RIC: 10–41) en el grupo de la RARP y 19 (RIC: 6–31) en el de la RRP, ubicando a 

ambos grupos dentro del rango de disfunción eréctil severa (0-3358) (Wheat et al. 2009). 

Esto indica que la mayoría de los pacientes experimentaron una afectación significativa 

de su función sexual en este período temprano. A los 6 meses, los puntajes EPIC 

mejoraron a 31 (RIC: 17–46) en el grupo sometido a RARP y 24 (RIC: 12–34) en el 

grupo de tratamiento con la RRP. Con esto ambos grupos permanecieron dentro del 

rango de disfunción severa. No obstante, pese a las diferencias significativas, estas no 

alcanzaron la DMCI, por lo que no presentan relevancia clínica. A los 12 meses, los 

puntajes EPIC alcanzaron 34 (RIC: 15–52) en el grupo tratado con la RARP y 26 (RIC: 

15–43) en el tratado con la RRP. En este punto, el grupo sometido a la RARP entró en 

la categoría de disfunción eréctil moderada, mientras que el grupo sometido a la RRP 

continuó mayoritariamente en el rango de disfunción severa. Sin embargo, la ausencia 

de diferencias estadísticas (p=0.05) y clínicas (menor a 15 puntos), restan relevancia a 

estos hallazgos. Esta tendencia se mantuvo a los 18 meses, con puntajes EPIC de 39 

(RIC: 23–55) en la RARP y 33 (RIC: 17–52) en la RRP. La diferencia se mantuvo sin 

significancia estadística (p=0.11) ni clínica. 

 

De manera similar, en el índice IIEF-5, los puntajes a los 3 y 6 meses para ambos grupos 

se mantuvieron dentro del rango de disfunción eréctil severa a moderada. A los 12 

meses, el grupo sometido a la RARP alcanzó una mediana de puntaje de 12 (RIC: 5–

17), indicando una transición hacia disfunción eréctil leve a moderada, mientras que el 

grupo tratado con la RRP permaneció en un rango de disfunción severa con una 

 
57 Una puntuación de EPIC >85 ha sido identificado como un umbral significativo para la continencia urinaria. 
58 Los puntajes de función sexual de EPIC se clasifican en cinco categorías: 0-33 (disfunción eréctil severa), 34-45 
(moderada), 46-60 (leve a moderada), 61-75 (leve) y >75 (sin disfunción) 
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mediana de puntaje de 7 (RIC: 5–14), superando marginalmente la DMCI. Sin embargo, 

a los 18 meses, las medianas de los puntajes fueron de 12.5 (RIC: 5.75–17) en aquellos 

tratados con la RARP y 10 (RIC: 5–17) en los tratados con la RRP, quedando la 

diferencia nuevamente bajo el umbral de relevancia clínica. Estos resultados ilustran la 

inconsistencia de resultados en la evaluación del desenlace IIEF-5, alcanzando solo un 

beneficio a los 12 meses, que desaparece transcurridos seis meses. Estos hallazgos 

cuestionan la solidez de la ventaja atribuida a la RARP. La ausencia de una tendencia 

clara hacia una mejoría clínicamente relevante en la función eréctil a lo largo del 

seguimiento refuerza la necesidad de interpretar estos datos con precaución, dado que 

el desenlace IIEF-5 no parece mostrar un beneficio funcional sostenido ni significativo. 

 

Por otro lado, el estudio carece de información sobre el uso de ayudas para la erección, 

como inhibidores de PDE5 u otros tratamientos, lo que dificulta interpretar estos 

hallazgos, ya que no es posible determinar si las diferencias observadas en los puntajes 

de función sexual entre la RARP y la RRP son atribuibles exclusivamente a las técnicas 

quirúrgicas o si podrían estar influenciadas por el acceso o la adherencia a dichas 

ayudas. Esto es especialmente relevante considerando que, tal como lo señalan los 

autores del estudio, la rehabilitación del pene con terapia médica no estaba cubierta por 

el sistema de salud pública estudiado, lo que podría haber impactado de manera 

desigual en los grupos y enmascarar diferencias clínicas significativas o subestimar el 

impacto potencial de las técnicas quirúrgicas. 

 

Las complicaciones graves (grado IV o V) fueron poco frecuentes y comparables entre 

los grupos, lo que refuerza la seguridad de ambas técnicas. Asimismo, la experiencia 

quirúrgica de los cirujanos participantes limita la generalización de los resultados a otros 

entornos con menor volumen de procedimientos o menor experiencia en la RARP. 

Aunque el tiempo operatorio fue mayor en la RARP, podría reflejar la naturaleza técnica 

de esta intervención más que una curva de aprendizaje no superada, dada la 

experiencia de los cirujanos. Del mismo modo, aunque la recolección de datos 

independiente mejora significativamente la credibilidad del estudio, la falta de un análisis 

detallado sobre las características basales de los pacientes excluidos y la ausencia de 

un diagrama de flujo limitan la evaluación completa de la validez interna, y 

consecuentemente la confianza en los hallazgos. El estudio sugiere que la RARP ofrece 

ventajas significativas en desenlaces perioperatorios como pérdida sanguínea y 

recuperación funcional temprana, particularmente en términos de continencia urinaria. 

Sin embargo, estas ventajas, aunque estadísticamente significativas, no siempre son 

clínicamente relevantes para todos los pacientes, especialmente en la función sexual a 

largo plazo. La independencia en la recolección de datos mejora la calidad 

metodológica, pero la falta de cegamiento para los pacientes y la dependencia de 

medidas autorreportadas limitan la robustez de los hallazgos.  

 

Los estudios de Yaxley et al. y Nahas et al., muestran que la RARP presenta ventajas 

significativas en desenlaces perioperatorios, pero estas ventajas son limitadas y no se 

traducen en mejoras funcionales sostenidas a largo plazo en comparación con la RRP. 

Específicamente, la RARP reduce significativamente la pérdida sanguínea (250 mL 

frente a 719.5 mL en el grupo tratado con la RRP; p<0.001) y las complicaciones 

intraoperatorias (2% frente a 8%; p=0.02), además de acelerar la recuperación de la 
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continencia urinaria durante los primeros 6 meses (90.4% frente a 81.6%; p=0.04). Sin 

embargo, estas diferencias, aunque estadísticamente significativas, son de magnitud 

modesta y, en algunos casos, no son clínicamente significativas para los pacientes. Por 

ejemplo, a los 18 meses, las puntuaciones de función urinaria medidas por el índice 

EPIC (94 frente a 89; p=0.003) sugieren una diferencia estadísticamente significativa 

que no impacta de manera perceptible en la calidad de vida debido a que no es 

clínicamente relevante. 

 

En términos de función sexual, mediante el score IIEF-5, la RARP solo mostró 

diferencias clínicamente relevantes, aunque de forma marginal, a los 12 meses; sin 

embargo, estas diferencias desaparecen a los 18 meses, donde ambos grupos 

presentan resultados similares para los resultados de este puntaje. Esto refuerza la idea 

de que los beneficios sobre función sexual asociados a la RARP, en comparación con 

la RRP, son inconsistentes y no persisten a largo plazo. Además, los resultados de 

calidad de vida, medidos por instrumentos como el SF-36, tampoco muestran 

diferencias sostenidas entre las técnicas. Aunque la RARP presenta una mejora 

transitoria en la dimensión mental a las 6 semanas (53.70 frente a 51.96; p=0.03), esta 

diferencia es pequeña, no es clínicamente relevante, y no se mantiene en el seguimiento 

a 12 y 24 meses. Estos hallazgos, junto con la falta de diferencias significativas en la 

función urinaria y sexual a largo plazo, sugieren que los beneficios reportados para la 

RARP no son consistentes y no justifican una ventaja funcional global frente a la RRP. 

 

En conclusión, los hallazgos destacan que, aunque la RARP tiene ventajas específicas 

en el período perioperatorio, estas no se traducen en mejoras significativas o sostenidas 

en desenlaces funcionales (función sexual y urinaria) o de calidad de vida a largo plazo. 

Esto enfatiza la necesidad de interpretar los resultados de la RARP con cautela, 

especialmente considerando su mayor costo y las limitaciones metodológicas de los 

estudios actuales. 

 

Con respecto a las GPC revisadas, están presentan posturas heterogéneas sobre la 

RARP en el tratamiento del cáncer de próstata localizado. El NICE recomienda 

considerar la RARP, pero no establece una jerarquía clara frente a la LRP o la RRP, y 

carece de evidencia explícita que respalde sus recomendaciones. La GPC del INEN 

mantiene un enfoque flexible al recomendar todas las opciones quirúrgicas disponibles 

(RARP, LRP o RRP) según la experiencia del cirujano, pero también evidencia una 

limitada conexión entre las recomendaciones y la evidencia utilizada. La GPC de la EAU 

recomendó utilizar la RARP para lograr mejoras tempranas sobre la continencia urinaria, 

y la RARP o la LRP para mejoras tempranas en la potencia sexual, sin embargo, 

señalaron la falta de superioridad concluyente de la RARP y la necesidad de evidencia 

más actualizada. Sumado a ello, según los sistemas de gradación de estas GPC, todas 

estas recomendaciones fueron débiles o condicionales, basadas en evidencia de bajo 

nivel o consenso de expertos. En ese sentido, las GPC revisadas no brindan un respaldo 

sólido para priorizar la RARP frente a la LRP o la RRP en EsSalud. La ausencia de una 

superioridad concluyente de la RARP, junto con la debilidad de las recomendaciones y 

la limitada relación sistemática entre la evidencia y las recomendaciones, sugiere que la 

adopción de esta tecnología debe ser considerada con cautela y solo tras un análisis 
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exhaustivo de costo-beneficio en el contexto local que además considere evidencia 

actualizada del más alto nivel. 

 

En cuanto a las ETS revisadas, las elaboradas por CONITEC, CENETEC y HQO, de 

Brasil, México y Canadá, respectivamente, concluyen en que no se recomienda financiar 

la RARP, debido a la ausencia de evidencia sólida que respalde el costo-beneficio de 

esta tecnología frente a las técnicas tradicionales (LRP o RRP). Estas conclusiones se 

basan principalmente en el alto costo de implementación y mantenimiento de la RARP, 

combinado con la falta de ventajas claras en desenlaces oncológicos relevantes, como 

la supervivencia global o libre de progresión. Por otro lado, AQuAS de Cataluña 

recomienda considerar la RARP como una alternativa viable a la LRP o la RRP, pero 

reconoce que la evidencia actual es insuficiente para garantizar su costo-efectividad, 

enfatizando la necesidad de estudios más robustos y actualizados. En cuanto al IECS 

de Argentina, este no emite una recomendación categórica sobre el uso de la RARP. Si 

bien menciona posibles beneficios en desenlaces funcionales (como la continencia 

urinaria y la función sexual) frente a la LRP, resalta que la evidencia disponible no es 

concluyente y no aborda adecuadamente desenlaces de relevancia oncológica, como la 

supervivencia global o libre de progresión. Con respecto a la RRP, el IECS señala que 

los estudios disponibles presentan baja calidad metodológica, lo que impide evaluar con 

precisión su efectividad relativa frente a la RARP. También destaca la necesidad de 

estudios con seguimiento más prolongado para comparar estas técnicas en términos de 

eficacia a largo plazo. En conjunto, las ETS evaluadas consideran que la inversión en la 

RARP no está justificada en sistemas de salud con restricciones presupuestarias, ya 

que los beneficios observados no son lo suficientemente sólidos ni sostenibles para 

compensar los altos costos asociados. Además, ninguna de estas ETS incluyó RS 

exclusivamente basadas en ECA o ECA individuales con seguimiento prolongado, lo 

que limita una evaluación objetiva y completa de la eficacia comparativa de estas 

técnicas en la población de interés. Por lo tanto, cualquier decisión sobre el 

financiamiento de la RARP debe considerar cuidadosamente estas limitaciones de la 

evidencia y las implicancias económicas. 

 

Las dos revisiones sistemáticas con metaanálisis incluidas en esta evaluación, Haney 

et al. (2023) y Ma et al. (2023), ofrecen evidencia sobre la comparación entre la RARP 

y la LRP en términos de desenlaces funcionales, y perioperatorios, basándose 

exclusivamente en evidencia proveniente de ECA. Ambas revisiones destacan ciertas 

fortalezas metodológicas, como el enfoque en ECA, la aplicación de herramientas 

robustas de evaluación de riesgo de sesgo y la publicación de protocolos registrados. 

Sin embargo, presentan limitaciones significativas que afectan la interpretación y 

aplicabilidad de sus hallazgos. En términos de desenlaces funcionales, Haney et al. 

identificó ventajas significativas de la RARP en la recuperación de la continencia urinaria 

a los 3 y 6 meses, pero estas diferencias no se mantuvieron a los 12 meses. En cuanto 

a la potencia sexual, se observaron beneficios a los 3 y 12 meses, aunque no a los 6 

meses, con una alta heterogeneidad estadística e intervalos de confianza amplios para 

la potencia sexual, lo que reduce la certeza de estos hallazgos. Asimismo, a los 12 

meses el puntaje IIEF, aunque mostró una diferencia significativa de 2.8 puntos, esta no 

fue clínicamente relevante, lo cual es incongruente con el resultado de potencia sexual 

a 12 meses. Sumado a ello, se debe considerar, las discrepancias en las definiciones y 
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herramientas utilizadas entre los estudios incluidos (e.g., IIEF-5 vs. IIEF-6, o los criterios 

de continencia urinaria) lo que compromete la comparabilidad y limita la robustez de las 

conclusiones.  

 

Por otro lado, Ma et al. no identificó diferencias significativas en la mayoría de los 

desenlaces perioperatorios y de seguridad entre la RARP y la LRP, lo que refuerza la 

equivalencia de estas técnicas en estos aspectos. La única ventaja significativa 

observada para la LRP, un menor tiempo operatorio de 5.64 minutos, tiene una 

relevancia clínica limitada. Además, ambos estudios enfrentan limitaciones comunes, 

como la heterogeneidad metodológica y estadística, así como un riesgo de sesgo poco 

claro o alto en aspectos relacionados con la ocultación de la asignación y el cegamiento 

de desenlaces. Además, el hecho de que todos los ECA incluidos se realizaron en 

Europa limita la validez externa de los hallazgos, especialmente para su aplicación en 

otros contextos de práctica clínica. Dicho esto, aunque la RARP mostró ventajas 

funcionales tempranas en algunos desenlaces, estas no fueron consistentes ni 

sostenidas a largo plazo. La heterogeneidad metodológica y estadística, junto con 

limitaciones en el riesgo de sesgo y la falta de validez externa robusta, resaltan la 

necesidad de interpretar estos resultados con precaución. En ese sentido, aunque una 

de las RS identifica algunos beneficios funcionales de la RARP, estos son 

inconsistentes, transitorios o clínicamente irrelevantes. Asimismo, la alta 

heterogeneidad y las limitaciones metodológicas de los estudios analizados disminuyen 

la confiabilidad de los hallazgos. Por ello, los resultados no respaldan el costo adicional 

de implementar la RARP frente a alternativas que podrían resultar más costo-efectivas 

como la LRP. 

 

Los ECA revisados para la comparación de la RARP vs. la LRP, indican que, aunque la 

RARP presenta ventajas funcionales a corto plazo en continencia urinaria y potencia 

sexual en subgrupos específicos, estas diferencias tienden a desaparecer a largo plazo, 

donde sus desenlaces funcionales y oncológicos son comparables a los de la LRP. 

Además, cabe destacar que, en muchos de los casos las diferencias estadísticamente 

significativas para la evaluación de estos desenlaces carecen de relevancia clínica. 

Sumado a ellos, están las limitaciones metodológicas, como la heterogeneidad en las 

definiciones de desenlaces, el uso de herramientas subjetivas y poblaciones 

seleccionadas, que restringen la generalización de los hallazgos y disminuyen su 

validez. En un contexto de recursos limitados, la adopción de la RARP debe evaluarse 

cuidadosamente, ya que sus costos significativamente más altos no se justificarían por 

beneficios clínicos sostenidos o relevantes a largo plazo. Además, los beneficios 

funcionales observados no son clínicamente significativos para la mayoría de los 

pacientes y no mejoran sustancialmente la calidad de vida en comparación con la LRP. 

Por lo tanto, la decisión de financiar la RARP debe basarse en estudios más robustos 

que demuestren ventajas claras y sostenibles, especialmente en desenlaces de 

relevancia clínica para los pacientes como la sobrevida. 

 

En la comparación entre la RARP y la RRP, los ECA incluidos resaltan ventajas 

perioperatorias para la RARP, como menor pérdida sanguínea, y menos complicaciones 

intraoperatorias. Sin embargo, los desenlaces funcionales, como la continencia urinaria 

y la potencia sexual, no muestran diferencias clínicamente relevantes. Entre las 6 
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semanas y los 24 meses de seguimiento, tanto la RARP como la RRP tienen resultados 

comparables de continencia urinaria y función sexual según índices validados (EPIC e 

IIEF-5). Asimismo, estos estudios presentaron limitaciones metodológicas importantes 

que incluyen la falta de cegamiento de los pacientes, la dependencia de herramientas 

autorreportadas para evaluar la funcionalidad y la calidad de vida, así como las pérdidas 

de seguimiento en ambos grupos, que podrían introducir sesgos en los resultados. 

Además, la relevancia clínica de algunas diferencias estadísticas observadas, como la 

mejoría temprana en potencia sexual con la RARP, es limitada debido a que los puntajes 

aún se encuentran dentro de rangos de disfunción eréctil moderada a severa, y no 

presentan diferencias clínicamente relevantes. Por lo tanto, aunque la RARP presenta 

ventajas perioperatorias frente a la RRP, estas no se traducen en beneficios funcionales 

o de calidad de vida sostenidos a largo plazo. En ese sentido, en un sistema de salud 

con restricciones económicas que ya cuenta con la RRP y la LRP como alternativas 

terapéuticas para la población de interés, la adopción de la RARP sería difícilmente 

justificable. 

 

En general, en los ensayos que comparan la RARP con la LRP o la RARP con la RRP, 

contar con información detallada sobre el uso de inhibidores de PDE5 y otras ayudas 

para la recuperación de la potencia sexual es esencial para interpretar adecuadamente 

los desenlaces relacionados con la función sexual. Estas intervenciones pueden tener 

un impacto significativo en los resultados, ya sea nivelando o amplificando las 

diferencias entre las técnicas quirúrgicas. La ausencia de datos específicos sobre 

frecuencia, duración, dosis y adherencia a estas ayudas dificulta la atribución de los 

resultados exclusivamente a las técnicas quirúrgicas, especialmente cuando los 

estudios informan su uso de manera inconsistente (en todos los participantes, en 

algunos de ellos o sin proporcionar detalles claros). Un uso desigual de estas ayudas 

entre los grupos podría enmascarar diferencias reales o subestimar el impacto de una 

técnica quirúrgica sobre otra. Por ello, incluir y analizar sistemáticamente esta 

información es crucial para obtener conclusiones más precisas, confiables y 

clínicamente significativas. 

 

Opinión de especialistas de EsSalud 

Se consultó con los Jefes de Servicio de Urología de EsSalud, quienes manifestaron 

que, los principales motivos por los que este tipo de cirugía se realiza a través de cirugía 

abierta son los siguientes: i) preferencia del cirujano en elección de la técnica abierta 

sobre la laparoscópica por aparentes mejores resultados sobre los márgenes libres, ii) 

disponibilidad insuficiente de torres de laparoscopía, iii) problemas administrativos, de 

presupuesto o de gestión para la adquisición de instrumental para realizar cirugías 

laparoscópicas, iii) pocos profesionales con competencias para realizar cirugías de este 

tipo con técnica laparoscópica y no disponibilidad de entrenamiento al personal, iv) curva 

de aprendizaje larga en el caso de la técnica laparoscópica. Sobre las expectativas de 

la implementación de la cirugía laparoscópica asistida mediante el sistema quirúrgico 

robótico los médicos especialistas sugieren que la gran mayoría de cirugías que 

actualmente se realizan por técnica abierta pasarían a ser asistidas por sistema robótico, 

solo casos complejos se mantendrían por técnica abierta (ejemplo: pacientes con 

mallas, re operados, etc.), sin embargo, mencionan que la principal limitante para que 

todos los cirujanos que actualmente operan por técnica abierta pasen a realizar cirugías 
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robóticas sería la disponibilidad de capacitaciones y el compromiso de los profesionales 

para capacitarse. 

 

Evaluación de costos 

Si bien la evaluación de tecnología sanitaria ha identificado beneficios clínicos pequeños 

entre el uso del sistema quirúrgico robótico y la cirugía convencional, el costo 

incremental para evitar un caso de sangrado intraoperatorio (complicaciones 

quirúrgicas) supera en todos los escenarios a un (1) PBI per cápita por lo que no se 

considera una inversión recomendable para nuestro sistema de salud. 

 

La alternativa terapéutica que ofrece los mismos beneficios clínicos que la cirugía con 

asistencia del sistema quirúrgico robótico es la cirugía laparoscópica, en este contexto 

el único escenario donde la cirugía robótica podría considerarse una alternativa 

terapéutica en EsSalud es sí se llega a un punto de equilibrio entre estas dos 

alternativas, así, para llegar a ello es necesario una reducción del precio del sistema 

quirúrgico robótico del 76% y un incremento del número de cirugías, considerando como 

mínimo 302 cirugías en cada IPRESS donde se realicen cirugías asistidas por el sistema 

quirúrgico robótico. 

 

Los resultados detallados se presentan en el Anexo 01. 

 

Argumentos finales de decisión 

 

Con todo lo expuesto, se han considerado los siguientes argumentos para la toma de 

decisión:  

 

i) Actualmente, en EsSalud, existen alternativas terapéuticas disponibles para la 

población de interés, como la prostatectomía radical laparoscópica (LRP) o la 

prostatectomía radical retropúbica (RRP). 

 

ii) Las RS incluidas (Haney et al. 2023, Ma et al. 2023) destacan que, aunque la RARP 

presenta algunas ventajas funcionales tempranas frente a la LRP en continencia urinaria 

y potencia sexual, estas diferencias son inconsistentes, de corta duración o no alcanzan 

la diferencia clínica mínimamente importante. Además, no se observaron diferencias 

significativas en desenlaces como duración de la cateterización, complicaciones totales 

o volumen de pérdida sanguínea, y las pequeñas diferencias en el tiempo operatorio (5 

a 9 minutos) carecen de relevancia clínica. 

 

iii) Los ECA disponibles destacan que tanto la RARP como la LRP son comparables en 

términos de eficacia (mortalidad) y seguridad (complicaciones totales, complicaciones 

severas, volumen de pérdida sanguínea y tasas de conversión a cirugía abierta), así 

como en desenlaces relacionados con el tiempo operatorio y la estancia hospitalaria. 

Las diferencias estadísticamente significativas observadas se limitan principalmente a 

algunos componentes de la calidad de vida, donde la RARP muestra ventajas 

funcionales a corto plazo en continencia urinaria y en potencia sexual, esta última 

restringida a subgrupos específicos de pacientes, como aquellos sometidos a 

preservación nerviosa. Sin embargo, estas diferencias son inconsistentes, de corta 
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duración y, no alcanzan la diferencia clínica mínimamente importante, como lo 

evidencian escalas como el IIEF (función sexual), el ICIQ-SF (impacto de la 

incontinencia urinaria) y las dimensiones de síntomas urinarios, función y actividad 

sexual del EORTC-PR25 (calidad de vida en pacientes con cáncer de próstata). 

Además, no se cuenta con información completa sobre el uso de apoyos para la 

erección, lo que dificulta determinar si los resultados observados en función sexual se 

deben únicamente a las intervenciones. A largo plazo, los desenlaces funcionales y 

oncológicos (como la mortalidad) no muestran diferencias significativas entre RARP y 

LRP, reforzando la comparabilidad general entre ambas técnicas. 

 

iv) Es así que para la mejor evidencia disponible muestra que el perfil de eficacia y 

seguridad de la RARP es similar al de la LRP. Sumado a lo anterior, las limitaciones 

metodológicas descritas en el análisis previo impiden que se pueda asumir que la RARP 

pueda ser más eficaz o segura que la LRP. 

 

iii) Respecto a la comparación entre la RARP y la RRP, la mejor evidencia disponible no 

proporcionó información sobre la sobrevida a largo plazo, la tasa de recurrencia o 

recaída, ni la incidencia de metástasis. Tampoco mostró diferencia en la mayoría 

desenlaces de seguridad (complicaciones posoperatorias, complicaciones severas, 

incidencia de fístulas anastomóticas, perforación de recto, mortalidad a los 30 días) y 

calidad de vida (duración de la cateterización, función urinaria y sexual, dolor y calidad 

de vida). Las únicas diferencias observada fueron en los desenlaces de volumen de 

pérdida sanguínea, incidencia de complicaciones intraoperatorias (sin especificar 

severidad), tiempo operatorio y estancia hospitalaria. 

 

iv) Dado que la RARP es una tecnología sanitaria de elevado costo, y que las diferencias 

observadas, al compararse con la RRP, no se traducen en diferencias de eficacia, 

seguridad o calidad de vida global, es necesario un análisis económico que permita 

evaluar el costo a pagar por el beneficio a obtener. Así, el análisis económico realizado 

muestra que para evitar que un episodio de sangrado (complicación intraoperatoria más 

frecuente), asumiendo que se realizan 32 cirugías por año, se debería gastar 

S/ 880,610.00 (ratio de costo-efectividad incremental, ICER). Este monto es muy 

superior a un PBI per cápita (S/ 16, 932.60 en el 202359)60, que es un umbral de 

referencia para la determinación de la costo-efectividad. Incluso, aumentando el número 

de cirugías a 332 por año, el ICER solo se reduciría a S/ 97,537.00; estando aún muy 

por encima del umbral de referencia.  

 

v) En línea con lo anterior, dado que el perfil de eficacia y seguridad de la RARP es 

similar al de la LRP, se esperaría que los costos adicionales sean mínimos; es decir, 

pagar lo mismo para obtener los mismos resultados. No obstante, esto implicaría elevar 

el número de cirugías a 302 por año y, adicionalmente, obtener un descuento del 76% 

en la inversión del sistema quirúrgico robotizado. 

 

 
59 https://estadisticas.bcrp.gob.pe/estadisticas/series/anuales/resultados/PM04862AA/html 
60 De acuerdo con el estudio de Pichon-Riviere 2023, el 98% de una muestra de 178 países tenía su umbral de costo-
efectividad por debajo de un PBI per cápita. 
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vi) En el contexto de EsSalud, el costo de oportunidad es relevante dado que financiar 

tecnologías cuyo beneficio clínico adicional es inexistente (RARP versus LRP) o muy 

pequeño (RARP versus RRP); en lugar de financiar otras tecnologías con eficacia y 

seguridad probada para la atención de otros pacientes, solo afectará negativamente la 

cantidad y la calidad de los servicios de salud ofertados; en desmedro de los 

asegurados. 

 

vii) Las tres GPC revisadas presentan recomendaciones débiles o condicionales sobre 

el uso de la RARP, basadas en evidencia de bajo nivel, sin establecer una preferencia 

sobre otras técnicas como la LRP o la RRP, o condicionando su costo-efectividad a su 

realización en centros de alto volumen. A pesar de la poca información disponible sobre 

la evidencia utilizada, las recomendaciones se condicen con lo hallado en la presente 

evaluación de tecnología sanitaria. Esto es particularmente importante en contextos con 

recursos limitados como Perú, donde es fundamental justificar la adopción de 

tecnologías de elevado costo como la RARP mediante evidencia sólida que demuestre 

beneficios clínicos significativos. 

 

viii) Las ETS revisadas coinciden en señalar las limitaciones de la RARP debido a la 

poca evidencia clínica de alta calidad y su elevado impacto presupuestario. Varias 

agencias, incluidas aquellas de países desarrollados como HQO (Canadá), CENETEC 

(México), y CONITEC (Brasil), desaconsejan su financiamiento o incorporación en sus 

respectivos Sistemas de Salud por considerarla no costo-efectiva, dado su alto costo y 

la falta de beneficios significativos en continencia urinaria, función sexual o sobrevida. 

AQuAS (Cataluña) reconoce a la RARP como una alternativa a la LRP y RRP, pero 

destaca la incertidumbre sobre su costo-efectividad, mientras que el IECS (Argentina) 

no emite una conclusión definitiva por la insuficiencia de evidencia. 

 

vii) Que países de altos ingresos, como Canadá y Reino Unido hagan énfasis en la 

costo-efectividad de la RARP sugiere que el impacto presupuestal podría ser aún mayor 

en países en desarrollo como el Perú, donde los recursos disponibles para la atención 

de salud son más limitados. 

 

ix) Considerando la evidencia disponible y el análisis de los costos asociados a la 

implementación del sistema quirúrgico robótico, la incorporación de la RARP en EsSalud 

plantea una relevante cuestión de costo de oportunidad. Si bien se ha demostrado que 

la RARP ofrece algunas ventajas perioperatorias frente a la RRP, actualmente existen 

alternativas terapéuticas mínimamente invasivas, como la LRP, que han demostrado ser 

comparables en términos de eficacia y seguridad para la población de interés. En un 

sistema como EsSalud, caracterizado por recursos limitados y múltiples necesidades 

insatisfechas, la adopción de tecnologías de alto costo como la RARP podría 

comprometer la sostenibilidad financiera y desviar recursos que podrían destinarse a 

intervenciones más costo-efectivas, capaces de generar un mayor impacto en la salud 

de la población.  

 

x) Las evaluaciones de tecnologías sanitarias evalúan la eficacia, seguridad y costo-

efectividad siguiendo los principios de racionalidad señalados en la Ley N° 29459 (Ley 

de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios), así como en 
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el ROF del IETSI-EsSalud, con el fin de contribuir al uso racional de los recursos y la 

sostenibilidad financiera de la institución. 

 

 

VI. CONCLUSIÓN 
 
Por todo lo expuesto, el IETSI no aprueba el uso de la prostatectomía radical mediante 

cirugía laparoscópica con asistencia robótica en pacientes con diagnóstico de cáncer de 

próstata órgano-confinado con indicación de prostatectomía radical.  
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VIII. ANEXO 

 

ANEXO N° 01: EVALUACIÓN ECONÓMICA 

 
1. Metodología 

 

Se realizó el análisis de los costos involucrados en la intervención y comparadores 

incluidos en la pregunta PICO de la presente evaluación de tecnología sanitaria con el 

objetivo de hallar el costo incremental en caso se implemente la intervención (sistema 

quirúrgico robótico) y los análisis de costo-minimización y costo-efectividad. Para la 

evaluación económica solo se han considerado los desenlaces que generan alguna 

diferencia en relación con costos, estos datos se han extraído de la revisión sistemática 

realizada. Así, la pregunta PICO para esta evaluación económica es la siguiente: 

 

Tabla 1. Pregunta PICO de la evaluación económica 

Población 
Pacientes con diagnóstico de cáncer de próstata órgano confirmado 

con indicación de prostatectomía radical. 

Intervención 
Prostatectomía radical mediante cirugía laparoscópica con asistencia 

robótica. 

Comparador 
Prostatectomía radical mediante cirugía laparoscópica o 

prostatectomía radical convencional. 

Desenlaces 

Seguridad 

Volumen de pérdida sanguínea. 

Calidad de vida 

Función eréctil 

Continencia urinaria 

Otros 

Tiempo operatorio 

Estancia hospitalaria 

 

1.1 Perspectiva de análisis: Perspectiva del financiador (costos médicos directos). 

 

1.2 Enfoque de costos: Enfoque de costo-minimización y de costo-efectividad. 

 

1.3 Horizonte temporal: 5 años, incluyendo un año 0 de inversión. 

 

1.4 Tasa de descuento: Tasa Social de Descuento del 8.0%61. 

 

 
61 Ministerio de Economía y Finanzas (2024). Parámetros de Evaluación Social. 
https://www.mef.gob.pe/contenidos/inv_publica/anexos/anexo11_directiva001_2019EF6301.pdf  
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1.5 Fuentes de costos: Se revisó diferentes fuentes de costos priorizando las fuentes 

de instituciones públicas peruanas, específicamente los costos se extrajeron de 

las siguientes fuentes: 

⚬ Tarifario actualizado del INEN (https://portal.inen.sld.pe/tarifario-

institucional-2/) 

⚬ SAP EsSalud consultado al 11 de diciembre de 2024. 

⚬ Costos brindados por la empresa proveedora del sistema quirúrgico 

robótico (Cotización brindada el 5 de diciembre de 2024). 

⚬ Costos SEACE: 

- Compras del Hospital Dos de Mayo: Licitación Pública Hospital 

Nacional Dos de Mayo – Código SNIP 2661313. 

- Compras INEN: Licitación Pública Instituto Nacional de 

Enfermedades Neoplásicas – Código 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 

implementación de una nueva intervención, no se ha incluido el costeo de 

procedimientos e insumos que terminaron siendo iguales en la intervención y los 

comparadores. 

⚬ Costos de material de limpieza: en la intervención y comparadores se 

utilizan procedimientos e insumos similares para la desinfección y 

esterilización de los equipos para la cirugía. 

⚬ Equipos de bioseguridad: en la intervención y comparadores el personal 

utiliza el mismo tipo y cantidad de equipo de protección personal para 

ejecutar la cirugía. 

⚬ Funcionalidad del dispositivo: en la intervención y comparadores el 

tiempo que el ingeniero biomédico se toma para verificar la 

funcionalidad de los equipos es el mismo. 

⚬ Evaluación preoperatoria: en la intervención y comparadores el paciente 

requiere de los mismos exámenes preoperatorios. 

⚬ Insumos quirúrgicos: en la intervención y comparadores se utilizan los 

mismos insumos quirúrgicos como vicryl, gasas, etc. 

⚬ Pruebas de seguimiento post quirúrgico: en la intervención y 

comparadores el paciente requiere de los mismos exámenes de 

seguimiento post quirúrgicos. 

 

1.7 Información estadística sobre prostatectomías 

Dado que el número de prostatectomías realizadas en las diferentes IPRESS de 

las redes de EsSalud es variable, se han considerado diferentes escenarios para 

la evaluación económica, donde se varía el número de cirugías para visualizar 

los costos en los que se incurrirían en cada IPRESS según el volumen de 

cirugías que realicen. Así, en la Tabla 2 se puede observar el número de 
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prostatectomías radicales laparoscópicas y convencionals que se consideraron 

en los diferentes escenarios. 

 

Tabla 2. Número de prostatectomías radicales consideradas para la evaluación 

económica. 

Cirugía realizada Escenario Inicial Escenario final HNERM 2024* 

Prostatectomías 

radicales 

convencionales y 

laparoscópicas 

32 332 87 

*Dato brindado por la Unidad Funcional de inteligencia, Previsión y Articulación Estratégica de Datos en 

Salud al 9.01.25, se consideró los CPMS 55845, 55840, 55866 y el CIE 10 C61 

 

1.8 Desenlaces incluidos en la evaluación económica 

En la tabla 3 se describen los valores puntuales de los desenlaces en los que se 

identificaron diferencias entre la intervención y los comparadores desde la 

perspectiva de los costos. 

 

Al respecto, los valores de los desenlaces identificados fueron obtenidos de los 

estudios incluidos en la presente evaluación de tecnología sanitaria y de la 

información extraída del explotadatos del ESSI. 

Tabla 3. Desenlaces incluidos en la evaluación económica 

Desenlace 
Sistema Quirúrgico 

Robótico 

Sistema 

laparoscópico 

Sistema de 

cirugía 

convencional 

Estancia hospitalaria (días) 1.55* 1.55 ᶿ 3.27* 

Tiempo operatorio (min) 206** 232° 174° 

Pérdida sanguínea (mL) 346.2** 346.2 ᶿᶿ 1028.3** 

Incontinencia urinaria (a los 3 

meses) 
33%** 44%** 35.3% § 

* En base a Yaxley et al. 2016 

ᶿ No se encontró diferencias entre la estancia hospitalaria de una prostatectomía laparoscópica y una 

robótica 

** El equipo técnico de IETSI realizó un metaanálisis de los estudios incluidos en la evaluación de 

tecnología sanitaria 

° El tiempo operatorio se basó en información proporcionada por ESSI 

§ En base a Nahas et al. 2024 

ᶿᶿ No se considera clínicamente relevante considerar las diferencias entre la prostatectomía laparoscópica y 

robótica 
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2. Estructura de costos 

La estructura de los costos se desarrolló en cuatro secciones: 

(i) costos de adquisición: costos del dispositivo y de las capacitaciones (Certificación, 

programa de capacitación y viáticos/remuneraciones). 

(ii) costos de operatividad: costos por el mantenimiento preventivo. 

(iii) costos de procedimientos médicos e insumos: costos de la administración y uso 

(instrumental quirúrgico), 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 continuación, se presenta el detalle de cada sección de los costos. 

 

2.1 Costos de adquisición 
Como parte de los costos de adquisición, se consideran los costos del 

dispositivo, los costos de viáticos y remuneraciones; los costos de certificaciones 

y los costos de capacitación y certificación en caso ingrese un nuevo cirujano. 

 

2.1.2. Costos del dispositivo 
En la Tabla 4 se presentan los costos del dispositivo en las tres alternativas. De 

acuerdo con la empresa proveedora, la adquisición del sistema quirúrgico robótico 

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, así como la 

suscripción y el servicio de simulación remota. Asimismo, se incluye el programa 

de entrenamiento y certificación de 30 cirujanos robóticos, el entrenamiento para 

4 anestesiólogos, 10 personal de enfermería, 1 ingeniero biomédico y 2 técnicos 

especializados, una serie de instrumentales y accesorios, así como el servicio de 

acondicionamiento del quirófano. 

 

Adicionalmente, se consultó a la empresa proveedora sobre la posibilidad de 

adquirir el dispositivo con un descuento, donde se incluyan todos los servicios 

mencionados, pero limitado únicamente al instrumental especializado para 

prostatectomías. En respuesta, mediante un correo electrónico fechado el 9 de 

enero de 2025, la empresa indicó que esta opción no es factible, por lo que el 

costo permanece en S/ 35,281,180. 

 

Cabe señalar que el costo presentado por la empresa es similar al de la 

adquisición del sistema quirúrgico robótico realizado por el Hospital Nacional Dos 

de Mayo y el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplásicas, ambos de 

adquisiciones efectuadas en el año 2024. 

 

Por otro lado, los costos del sistema laparoscópico fueron obtenidos a partir de la 

información consultada en el sistema SAP EsSalud (consultado al 11 de diciembre 

de 2024). 
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Tabla 4. Costos de los dispositivos necesarios en las tres alternativas 

Descripción UM 
Sistema quirúrgico 

robótico 

Sistema 

laparoscópico 

Sistema de 

cirugía 

convencional 

Valor 

económico 
sol S/ 35,281,180 S/ 597,269 S/ 56,800 

Tiempo de 

vida útil 
año 5 5 5 

 

2.1.2. Costos de viáticos y remuneraciones 
Debido a que el programa de capacitación y entrenamiento del actual equipo de 

cirugía está cubierto por la empresa proveedora, los costos asumidos por la 

institución se limitarán a los viáticos y las remuneraciones correspondientes al 

período de capacitación. Para el actual equipo del Servicio de Urología 

Especializada del HNERM, este monto ascenderá a S/ 127,502 (Tabla 5). 

 

Tabla 5.  

Costos de viáticos y remuneraciones por el periodo de capacitación y 

entrenamiento (Sistema quirúrgico robótico) 

N°de 

profesio

nales 

Ítem 

N° de días 

de 

capacitació

n y 

entrenamien

to 

Viáticos/ 

día 

Salario/ 

mes 

Salario

/día 
Total 

12 Cirujano 5 
S/ 

1,394.90 
8,000.00 266.67 S/ 99,694 

2 
Anestesiólog

o 
2 

S/ 

1,394.90 
8,000.00 266.67 S/ 6,646 

4 Enfermera 2 
S/ 

1,394.90 
3,500.00 116.67 S/ 12,093 

1 
Ingeniero 

biomédico 
2 

S/ 

1,394.90 
5,500.00 183.33 S/ 3,156 

2 
Técnico de 

enfermería 
2 

S/ 

1,394.90 
2,500.00 83.33 S/ 5,913 

Total S/ 127,502 

 

Cabe señalar que, en el caso del sistema laparoscópico y el sistema de cirugía 

convencional, los costos de capacitación son nulos, ya que el personal médico ha 

recibido previamente esta formación durante su etapa de residentado médico o el 

período de especialización en urología. Según el perfil de competencias de la 
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CONAREME62, un especialista en urología debe haber recibido formación que le 

permita obtener competencias para realizar tanto la prostatectomía laparoscópica 

como la prostatectomía convencional. 

 

2.1.4. Costos de capacitación y certificación de un nuevo cirujano 
Se considera que, en el periodo de 5 años, se incorporaría un nuevo cirujano en 

la especialidad de urología en la institución. Por ello, se requerirá que este cirujano 

complete el programa de capacitación y obtenga el certificado de cirujano robótico, 

cuyo costo, según la cotización de la empresa, asciende a S/ 132,055.00 (Tabla 

6). 

 

Tabla 6. Costos de capacitación para un nuevo cirujano urológico 

N°de 

profesionales 
Ítem UM 

Entrenamiento y 

certificación de 

cirujano robótico 

Costo  Total 

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 área de urología cada cinco años 

 

Adicionalmente, la parte práctica del programa de capacitación consiste en 5 días en los 

que el cirujano debe asistir al centro de formación. Por lo tanto, la institución deberá 

cubrir los viáticos diarios y la remuneración por los días de capacitación, lo que 

representa un costo total de S/ 8,307.83 (Tabla 7). 

 

Tabla 7. Costos de viáticos y remuneración por el periodo de capacitación para un nuevo 

cirujano urológico 

N°de 

profesionales 
Ítem UM 

N° de días de 

capacitación y 

entrenamiento 

Viáticos/día 
Salario 

/mes 

Salario 

/día 
Total 

1 Cirujano días 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 área de urología cada cinco años 

 

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 señalar que, en el caso del sistema quirúrgico robótico, la empresa 

proveedora del dispositivo ofrece una garantía durante 5 años, la cual cubre el 

mantenimiento semestral, los servicios correctivos a demanda, actualizaciones de 

software y el servicio de simulación. Por ende, los costos asociados al 

mantenimiento preventivo y otros del sistema quirúrgico robótico son nulos 

durante el horizonte de tiempo (Tabla 8). 

 
62

 Comité Nacional de Residentado Médico. 2002. Estándares mínimos de formación para el programa de segunda 

especialización en Urología.  
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Tabla 8. Costos anuales por mantenimiento preventivo y otros beneficios 

brindados por la empresa proveedora del sistema quirúrgico robótico 

N°de 

profesionales 
Descripción 

N° Mantenimientos 

preventivos al año 
Total 

1 
Mantenimiento preventivo y otros, 

brindado por la empresa proveedora 
2 S/ 0.00 

Total S/ 0.00 
 

 

Respecto al sistema laparoscópico y al sistema de cirugía convencional, los costos 

asociados al mantenimiento preventivo se derivan de la remuneración del personal 

de la institución encargado de realizar esta actividad. El mantenimiento preventivo 

incluye una revisión anual, cuya duración para el sistema laparoscópico es de 

entre 2 y 3 horas, cuyo costo anual asciende a S/ 201.20 (Tabla 9). Mientras que, 

para el sistema de cirugía convencional, la revisión tiene una duración de 2 a 2.5 

horas, cuyo costo asciende a S/ 181.08 (Tabla 10). Cabe precisar que estos costos 

no incluyen cambios de piezas o repuestos, esto se adquiere según necesidad. 

 

Tabla 9. Costos anuales por mantenimiento preventivo del sistema laparoscópico 

N°de 

profesionales 
Descripción UM 

Tiempo por 

revisión 
Revisiones  

/año 
Remuneración 

/min 
Total /año 

1 
Ingeniero 

biomédico 
min 150 1 S/ 1.34 S/ 201.20 

Total S/ 201.20 

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

 

Tabla 10. Costos anuales por mantenimiento preventivo del sistema de cirugía 

convencional 

N°de 

profesionales 
Descripción UM 

Tiempo por 

revisión 

Revisiones  

/año 

Remuneración 

/min 
Total /año 

1 
Ingeniero 

biomédico 
min 135 1 S/ 1.34 S/ 181.08 

Total S/ 181.08 
*El ingeniero biomédico de la institución realiza un mantenimiento preventivo anual de entre 2 a 2.5 horas 

 

2.3 Costos de procedimientos médicos e insumos 

Como parte de los costos de procedimientos médicos e insumos, se consideran 

los costos de administración y uso de los instrumentos; los costos de recursos 

humanos, y los costos de hospitalización. 

 
2.3.1. Costos de administración y uso de los instrumentos 

A continuación, se presentan las cantidades, los tiempos de vida útil y los precios 

de los instrumentos necesarios para realizar una prostatectomía utilizando un 

sistema quirúrgico robótico (Tabla 11). Además, en la Tabla 12 se detallan los 

costos proyectados a lo largo de un horizonte de 5 años, considerando que se 

realizarían 32 cirugías de prostatectomía radical por año, que algunos 

instrumentos deberán ser reemplazados conforme a su vida útil y que la empresa 

proveedora proporciona un número inicial de instrumentales para el comienzo de 
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las actividades. De este modo, los instrumentos suministrados por la empresa 

cubrirán completamente los 5 años de operaciones (costos incurridos por la 

institución = 0). 

 

Tabla 11. Costos por administración y uso del instrumental del Sistema Quirúrgico 

Robótico 

Código Descripción UM 

Cantidad 

requerida 

/cirugía 

Vida 

útil* 
Desechable 

Precio 

unitario 

03 Instrumentos   

- Tijera curva monopolar unid 1 10 NO S/.20,718 

- Pinza Maryland monopolar unid 1 14 NO S/.21,301 

- Pinzas fórceps ProGrasp unid 1 18 NO S/.17,481 

- Accesorio cobertor de punta  unid 1 1 SI S/.130 

- 
Funda estéril cobertura de 

columna 
unid 1 1 SI S/.117 

- 
Funda estéril cobertura de 

brazo 
unid 4 1 SI S/.337 

- Sellador de cánula unid 4 1 SI S/.117 

- Portaagujas unid 2 15 NO S/.16,511 

- Obturador sin cuchilla 8mm unid 1 1 SI S/.194 

- Obturador punta roma 8mm unid 1 NA NO S/.3,561 

- Cánula 8mm unid 4 NA NO S/.161,862 

- Endoscopio 30 grados unid 1 NA NO S/.161,862 

- Endoscopio 0 grados unid 1 NA NO S/.3,885 

*Se refiere al número de cirugías en las que se puede utilizar el instrumental. 

 

Tabla 12. Proyección de los costos por administración y uso del instrumental del 

Sistema Quirúrgico Robótico, como se puede observar, en los primeros 5 años se 

haría uso de los instrumentales brindados por la empresa. 

 Año1 Año2 Año3 Año4 Año5 

Tijera curva monopolar 0 0 0 0 0 

Pinza Maryland monopolar 0 0 0 0 0 

Pinzas fórceps ProGrasp 0 0 0 0 0 

Accesorio cobertor de punta  0 0 0 0 0 

Funda estéril cobertura de columna 0 0 0 0 0 

Funda estéril cobertura de brazo 0 0 0 0 0 

Sellador de cánula 0 0 0 0 0 

Portaagujas 0 0 0 0 0 

Obturador sin cuchilla 8mm 0 0 0 0 0 

Obturador punta roma 8mm 0 0 0 0 0 

Cánula 8mm 0 0 0 0 0 

Endoscopio 30 grados 0 0 0 0 0 

Endoscopio 0 grados 0 0 0 0 0 

Total 0 0 0 0 0 
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*Cálculo realizado en base a 32 cirugías anuales. 

 
En cuanto a la administración y uso del instrumental del sistema laparoscópico, se 

presentan las cantidades requeridas por cirugía considerando realizar 32 

prostatectomías radicales por año, la vida útil y el precio unitario de cada 

instrumento (Tabla 13). Además, dado que los costos de los instrumentos del 

sistema laparoscópico son cubiertos en su totalidad por la institución, los costos 

anuales ascenderán a S/ 315,147 (Tabla 14). 

 

Tabla 13. Costos por administración y uso del instrumental del Sistema 

Laparoscópico. 

Código Descripción UM 

Cantidad 

requerida 

/cirugía 

Vida 

útil 
Desechable Precio unitario 

03 Instrumentos   

20204263 
Aplicador de clips de 

polímero 
unid 1 100 NO S/ 2,200.00 

20205823 
Cánula de irrigación - 

aspiración 
unid 1 50 NO S/ 2,100.00 

20103662 
Clip para cirugía 

laparoscópica 
unid 1 1 SI S/ 38.00 

20204290 
Electrodo de coagulación 

endoscópica 
unid 1 20 NO S/ 1,600.00 

20103168 
Pinza bipolar para sellado 

de vasos  
unid 1 10 NO S/ 3,950.00 

20204200 
Pinza de agarre 

endoscópica 
unid 1 50 NO S/ 2,300.00 

20201153 
Pinza de disección sin 

diente 
unid 1 50 NO S/ 283.00 

20102449 Pinza Maryland unid 1 14 NO S/ 165.00 

20204324 Porta aguja laparoscópico unid 2 15 NO S/ 3,940.00 

20204277 
Tijera endoscópica tipo 

metzenbaum 
unid 1 75 NO S/ 771.55 

20204149 
Trocar para cirugía 

laparoscópica 
unid 3 1 SI S/ 2,901.00 

 

Tabla 14. Proyección de los costos por administración y uso del instrumental del 

Sistema Laparoscópico. 

 Año1 Año2 Año3 Año4 Año5 

Aplicador de clips de polímero 704 704 704 704 704 

Cánula de irrigación - aspiración 1,344 1,344 1,344 1,344 1,344 

Clip para cirugia laparoscopica 1,216 1,216 1,216 1,216 1,216 

Electrodo de coagulación endoscópica 2,560 2,560 2,560 2,560 2,560 

Pinza bipolar para sellado de vasos 6,320 6,320 6,320 6,320 6,320 

Pinza de agarre endoscópica 5,888 5,888 5,888 5,888 5,888 

Pinza de disección sin diente 724 724 724 724 724 

Pinza maryland 754 754 754 754 754 

Porta aguja laparoscópico 16,811 16,811 16,811 16,811 16,811 

Tijera endoscópica tipo metzenbaum 329 329 329 329 329 
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Trocar para cirugía laparoscópica 278,496 278,496 278,496 278,496 278,496 

Total 315,147 315,147 315,147 315,147 315,147 

*Cálculo realizado en base a 32 cirugías anuales. 

 

En cuanto a la administración y uso del instrumental del sistema de cirugía 

convencional, se presentan las cantidades requeridas por cirugía, la vida útil y el 

precio unitario de cada instrumento (Tabla 15). Así, los costos anuales ascenderán 

a S/ 43,360 (Tabla 16). 

 

Tabla 15. Costos por administración y uso del instrumental del Sistema de Cirugía 

Convencional. 

Código Descripción UM 

Cantidad 

requerida 

/cirugía 

Vida 

útil 
Desechable 

Precio 

unitario 

03 Instrumentos   

20204536 Mango de bisturí unid 1 100 NO S/ 4.00 

20101146 Hoja de bisturí  unid 1 1 SI S/ 0.19 

20201642 
Pinza de disección sin 

diente 15 cm 
unid 1 100 NO S/ 283.00 

20204725 Tijera de mayo recta unid 1 75 NO S/ 197.00 

20204719 Tijera de mayo curva unid 1 75 NO S/ 751.00 

20204731 
Tijera metzenbaum fino 

curva de 18 cm 
unid 1 50 NO S/ 771.55 

20204683 
Separador Farabeuf de 

15 cm 
unid 1 NA NA S/ 277.00 

20204702 
Separador Richardson 

Eastman de 27 cm 
unid 1 NA NA S/ 721.00 

20201250 Pinza Kelly curva 14 cm unid 1 100 NO S/ 281.00 

20201671 
Sonda acanalada con 

punta de estilete 15 cm 
unid 1 50 NO S/ 149.00 

20204082 Porta aguja de mayo unid 2 15 NO S/ 1,163.00 

20201509 
Separador balfour con 

ramas adulto 
unid 1 NA NA S/ 5,739.00 

20204345 
Cánula de aspiración 

yankauer 
unid 1 1 SI S/ 1,012.00 

20204377 
Clamp doyen curvo 23 

cm 
unid 1 75 NO S/ 1,000.00 

 

Tabla 16. Proyección de los costos por administración y uso del instrumental del 

Sistema de Cirugía Convencional. 

 Año1 Año2 Año3 Año4 Año5 

Mango de bisturí 1 1 1 1 1 

Hoja de bisturí  6 6 6 6 6 

Pinza de disección sin diente 15 cm 91 91 91 91 91 

Tijera de mayo recta 84 84 84 84 84 

Tijera de mayo curva 320 320 320 320 320 

Tijera metzenbaum fino curva de 18 cm 494 494 494 494 494 

Pinza Kelly curva 14 cm 90 90 90 90 90 
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Sonda acanalada con punta de estilete 15 cm 95 95 95 95 95 

Porta aguja de mayo 4,962 4,962 4,962 4,962 4,962 

Cánula de aspiración yankauer 37,216 37,216 37,216 37,216 37,216 

Clamp doyen curvo 23 cm 496 496 496 496 496 

Total 43,360 43,360 43,360 43,360 43,360 

*Cálculo realizado en base a 32 cirugías anuales. 

 

2.3.2. Costos de recursos humanos 
Se presentan los costos de los recursos humanos, que incluyen a los cirujanos, 

anestesiólogos, enfermeras y personal técnico, requiriendo el mismo número de 

personal en las tres alternativas, las diferencias se encuentran en el tiempo que 

debe invertir el profesional para cada tipo de intervención quirúrgica. 

 

Respecto al sistema quirúrgico robótico, el costo de los recursos humanos 

necesarios, dado un tiempo operatorio de 206 minutos, asciende a S/ 61,905.41 

(Tabla 17). 

 

Tabla 17. Costos en recurso humano requerido en una prostatectomía robótica. 

 Tiempo operatorio* min 206    

N°de 

profesionales 
Descripción UM Cantidad Salario/m Total /cirugía Total /año 

Médicos S/ 1,105.61 S/ 35,379.66 

2 Cirujano min 206 S/ 1.79 S/ 737.08 S/ 23,586.44 

1 Anestesiólogo min 206 S/ 1.79 S/ 368.54 S/ 11,793.22 

Asistentes S/ 828.93 S/ 26,525.75 

2 Enfermera min 206 S/ 1.34 S/ 552.62 S/ 17,683.83 

1 Técnico min 206 S/ 1.34 S/ 276.31 S/ 8,841.92 

Total S/ 1,934.54 S/ 61,905.41 

* El tiempo operatorio se basó en un metaanálisis de los estudios incluidos en la evaluación de tecnología sanitaria. 

 

En cuanto al sistema laparoscópico, el costo de los recursos humanos necesarios, dado 

un tiempo operatorio de 232 minutos, asciende a S/ 69,718.71 (Tabla 18). 

 

Tabla 18. Costos en recurso humano requerido en una prostatectomía laparoscópica. 

 Tiempo operatorio* min 232    

N°de 

profesionales 
Descripción UM Cantidad Salario/m Total /cirugía Total /año 

Médicos S/ 1,245.16 S/ 39,845.05 

2 Cirujano min 232 S/ 1.79 S/ 830.11 S/ 26,563.37 

1 Anestesiólogo min 232 S/ 1.79 S/ 415.05 S/ 13,281.68 

Asistentes S/ 933.55 S/ 29,873.66 

2 Enfermera min 2060 S/ 1.34 S/ 622.37 S/ 19,915.77 

1 Técnico min 206 S/ 1.34 S/ 311.18 S/ 9,957.89 
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Total S/ 2,178.71 S/ 69,718.71 

* El tiempo operatorio se basó en información de ESSI 

 

Por último, para el sistema de cirugía convencional, el costo de los recursos humanos 

necesarios, dado un tiempo operatorio de 174 minutos, asciende a S/ 52,289.03 (Tabla 

19). 

 

Tabla 19. Costos en recurso humano requerido en una prostatectomía convencional. 

 Tiempo operatorio* min 174    

N°de 

profesionales 
Descripción UM Cantidad Salario/m Total /cirugía Total /año 

Médicos S/ 933.87 S/ 29,883.79 

2 Cirujano min 174 S/ 1.79 S/ 622.58 S/ 19,922.53 

1 Anestesiólogo min 174 S/ 1.79 S/ 311.29 S/ 9,961.26 

Asistentes S/ 700.16 S/ 22,405.24 

2 Enfermera min 174 S/ 1.34 S/ 466.78 S/ 14,936.83 

1 Técnico min 174 S/ 1.34 S/ 233.39 S/ 7,468.41 

Total S/ 1,634.03 S/ 52,289.03 

* El tiempo operatorio se basó en información de ESSI 

 

2.3.3. Costos de hospitalización 
Se presentan los costos de hospitalización relacionados con el número de días 

que el paciente requiere luego de una prostatectomía. Estos costos se detallan 

tanto por cirugía como por año. 

 

Utilizando un sistema quirúrgico robótico en la prostatectomía, cuyo número de 

días de hospitalización es de 1.55, el costo total anual para 32 cirugías realizadas 

es de S/ 8,283.20 (Tabla 20). 

 

Tabla 20. Costos de hospitalización utilizando un sistema quirúrgico robótico 

Código Descripción UM Cantidad 
Valor 

unitario 

Total 

/cirugía 
Total /año 

01 Hospitalización S/ 258.85 S/ 8,283.20 

0201003 
Atención día paciente 

hospitalización 
día 1.55 S/ 167.00 S/ 258.85 S/ 8,283.20 

Total S/ 258.85 S/ 8,283.20 

* La estancia hospitalaria se basó en lo presentado por Yaxley et al. 2016 

 

Utilizando un sistema laparoscópico en la prostatectomía, el costo total anual para 32 

cirugías realizadas es también de S/ 8,283.20. Cabe señalar que no se encontraron 

diferencias en la estancia hospitalaria entre la prostatectomía laparoscópica y la 

prostatectomía robótica, por lo que se consideran el mismo número de días en ambas 

alternativas (Tabla 21). 

 

Firmado digitalmente por RIVERA
SANTILLAN DE ACOSTA Andrea
Mercedes FAU 20131257750 soft
Motivo: Doy V° B°
Fecha: 10.01.2025 00:51:36 -05:00

Firmado digitalmente por
GENDRAU CASTILLO Lucy Jesus
FAU 20131257750 soft
Motivo: Doy V° B°
Fecha: 10.01.2025 01:13:06 -05:00

Firmado digitalmente por ZAVALA
LOAYZA Jose Alfredo FAU
20131257750 soft
Motivo: Doy V° B°
Fecha: 10.01.2025 01:33:01 -05:00

Firmado digitalmente por PERALTA
AGUILAR Veronica Victoria FAU
20131257750 soft
Motivo: Doy V° B°
Fecha: 10.01.2025 01:53:35 -05:00

Firmado digitalmente por CASTRO
REYES Maribel Marilu FAU
20131257750 soft
Motivo: Doy V° B°
Fecha: 10.01.2025 02:11:58 -05:00



DICTAMEN PRELIMINAR DE EVALUACIÓN DE TECNOLOGÍA SANITARIA N.º 001-DETS-IETSI-2025 
EFICACIA Y SEGURIDAD DE LA PROSTATECTOMÍA RADICAL LAPAROSCÓPICA CON ASISTENCIA ROBÓTICA EN PACIENTES CON 

DIAGNÓSTICO DE CÁNCER DE PRÓSTATA ÓRGANO-CONFINADO CON INDICACIÓN DE PROSTATECTOMÍA RADICAL 
 
 

75 
 

Tabla 21. Costos de hospitalización utilizando un sistema laparoscópico 

Código Descripción UM Cantidad 
Valor 

unitario 

Total 

/cirugía 
Total /año 

01 Hospitalización S/ 258.85 S/ 8,283.20 

0201003 
Atención día paciente 

hospitalización 
día 1.55 S/ 167.00 S/ 258.85 S/ 8,283.20 

Total S/ 258.85 S/ 8,283.20 

* No se encontró diferencias entre la estancia hospitalaria de una prostatectomía laparoscópica y una robótica 

 

Utilizando un sistema de cirugía convencional en la prostatectomía, cuyo número 

de días de hospitalización es de 3.27, el costo total anual para 32 cirugías 

realizadas es de S/ 17,474.88 (Tabla 22) 

 

Tabla 22. Costos de hospitalización utilizando un sistema de cirugía convencional 

Código Descripción UM Cantidad 
Valor 

unitario 

Total 

/cirugía 
Total /año 

01 Hospitalización S/ 546.09 S/ 17,474.88 

0201003 
Atención día paciente 

hospitalización 
día 3.27 S/ 167.00 S/ 546.09 S/ 17,474.88 

Total S/ 546.09 S/ 17,474.88 

* La estancia hospitalaria se basó en lo presentado por Yaxley et al. 2016 

 

2.4 Costos de eventos adversos 

Se consideran la incontinencia urinaria y el sangrado intraoperatorio como los 

principales eventos adversos que pueden ocurrir en los pacientes posteriores a 

una prostatectomía y en donde se han encontrado diferencias relevantes para el 

costeo. A continuación, se presentan los costos asociados a cada uno de estos 

eventos adversos durante un año, tras realizar 32 prostatectomías, ya sea 

utilizando un sistema quirúrgico robótico cuyo costo asciende a S/ 16,743.41 

(Tabla 23), un sistema laparoscópico, con un costo de S/ S/ 22,324.54 (Tabla 24) 

o un sistema de cirugía convencional, con un costo de S/ S/ 28,988.77 (Tabla 25). 

 

Tabla 23. Costos anuales de los eventos adversos utilizando un sistema quirúrgico 

robótico. 

ID Eventos adversos Costo total  
Probabilidad de 

ocurrencia 
Valor esperado 

Valor esperado 

/año 

01 Incontinencia urinaria** S/ 523.23 S/ 16,743.41 

01.2 Tratamientos médicos S/ 11.52 

33.00% 

S/ 3.80 S/ 121.65 

01.3 
Dispositivos mecánicos e 

intervenciones quirúrgicas 
S/ 1,574.03 S/ 519.43 S/ 16,621.76 

02 Sangrado intraoperatorio° S/ 0.00 S/ 0.00 

02.1 Procedimientos médicos S/ 346.20 0.00% S/ 0.00 S/ 0.00 

Total de costos de eventos adversos S/ 523.23 S/ 16,743.41 

** En base a un metaanálisis de los estudios incluidos en la evaluación de tecnología sanitaria. 

° No se considera necesaria una transfusión dado que el volumen de sangrado intraoperatorio (346.2 mL) es menor a 750 mL 
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Tabla 24. Costos anuales de los eventos adversos utilizando un sistema 

laparoscópico 

ID Eventos adversos Costo total  
Probabilidad de 

ocurrencia 
Valor esperado 

Valor esperado 

/año 

01 Incontinencia urinaria** S/ 697.64 S/ 22,324.54 

01.2 Tratamientos médicos S/ 11.52 

44.00% 

S/ 5.07 S/ 162.20 

01.3 
Dispositivos mecánicos e 

intervenciones quirúrgicas 
S/ 1,574.03 S/ 692.57 S/ 22,162.34 

02 Sangrado intraoperatorio° S/ 0.00 S/ 0.00 

02.1 Procedimientos médicos S/ 346.20 0.00% S/ 0.00 S/ 0.00 

Total de costos de eventos adversos S/ 697.64 S/ 22,324.54 

** En base a un metaanálisis de los estudios incluidos en la evaluación de tecnología sanitaria. 

° No se considera clínicamente relevante considerar las diferencias entre la prostatectomía laparoscópica y robótica 

 

Tabla 25. Costos anuales de los eventos adversos utilizando un sistema de cirugía 

convencional 

ID 
Costes y probabilidades 

de ocurrencia 
Costo total  

Probabilidad de 

ocurrencia 
Valor esperado 

Valor esperado 

/año 

01 Incontinencia urinaria** S/ 559.70 S/ 17,910.37 

01.2 Tratamientos médicos S/ 11.52 

35.30% 

S/ 4.07 S/ 130.13 

01.3 
Dispositivos mecánicos e 

intervenciones quirúrgicas 
S/ 1,574.03 S/ 555.63 S/ 17,780.24 

02 Sangrado intraoperatorio° S/ 346.20 S/ 11,078.40 

02.1 Procedimientos médicos S/ 346.20 100.00% S/ 346.20 S/ 11,078.40 

Total de costos de eventos adversos S/ 905.90 S/ 28,988.77 

* En base a lo presentado por Nahas et al. 2024 

° Se considera necesaria una transfusión dado que el volumen de sangrado intraoperatorio (1028.3 mL) es mayor a 750 mL 

2.5 Consolidado de proyección de costos de la intervención y los comparadores 

En la Tabla 26 se presenta la proyección de los costos totales de un sistema 

quirúrgico robótico en un horizonte de 5 años, considerando un año de inversión 

inicial (año 0). La inversión inicial de este sistema asciende a S/ 35,408,682, y los 

costos anuales oscilan entre S/ 86,932 y S/ 227,295, con un promedio anual de S/ 

115,005. Los costos totales de la intervención ascienden a S/ 35,983,705, y al 

añadir la tasa de descuento, los costos equivalen a S/ 35,851,305. 

 

Tabla 26. Proyección de los costos totales de un sistema quirúrgico robótico 
  Inversión      

  Año 0 Año 1 Año 2 Año 3 Año 4 Año 5 

ID 1. Costes de adquisición           

Dispositivo             

1 

Sistema 

Quirúrgico 

Robótico 
35,281,180 0 0 0 0 0 

Capacitaciones             
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2 

Certificación del 

equipo de cirugía 

general * 
  0 0 0 0 0 

3 

Viáticos por 

capacitaciones del 

equipo de cirugía 

general 

127,502 0 0 0 0 8,308 

4 

Capacitación y 

certificación de un 

cirujano nuevo en 

el equipo 

  0 0 0 0 132,055 

Total costes de adquisición 35,408,682 0 0 0 0 140,363 

ID 
2. Costes de operatividad 
  

          

Mantenimiento             

1 

Mantenimiento 

preventivo 

brindado por la 

empresa 

proveedora 

  0 0 0 0 0 

Total costes de operatividad   0 0 0 0 0 

ID 
3. Costes de procedimientos médicos e insumos 

   
      

Administración y uso             

1 Instrumentos**   0 0 0 0 0 

Recursos Humanos             

2 

Médicos (cirujanos 

y 

anestesiólogos)** 
  35,380 35,380 35,380 35,380 35,380 

3 
Enfermeras y 

técnicos ** 
  26,526 26,526 26,526 26,526 26,526 

Procedimientos médicos             

4 Hospitalización**   8,283 8,283 8,283 8,283 8,283 

Total costes de procedimientos 

médicos e insumos 
  70,189 70,189 70,189 70,189 70,189 

ID 4. Costes de eventos adversos          

1 
Incontinencia 

urinaria 
  16,743 16,743 16,743 16,743 16,743 

2 
Sangrado 

intraoperatorio 
  0 0 0 0 0 

Total costes de eventos adversos   16,743 16,743 16,743 16,743 16,743 

Total Sistema Quirúrgico 

Robótico 
35,408,682 86,932 86,932 86,932 86,932 227,295 

* Costo incluido en la adquisición del dispositivo 

** Se consideran 32 prostatectomías al año 

 

La Tabla 27 presenta la proyección de los costos totales de un sistema laparoscópico en 

un horizonte de 5 años, considerando un año de inversión inicial. La inversión inicial de 

este sistema asciende a S/ 597,269 y los costos anuales son, en promedio, S/ 415,674. 

Los costos totales del comparador ascienden a S/ 2,675,640, y al añadir la tasa de 

descuento, los costos equivalen a S/ 2,256,935.  
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Tabla 27. Proyección de los costos totales de un sistema laparoscópico 

  Inversión      

  Año 0 Año 1 Año 2 Año 3 Año 4 Año 5 

ID 1. Costes de adquisición         

Dispositivo             

1 
Sistema 

Laparoscópico 
597,269 0 0 0 0 0 

Capacitaciones             

2 

Certificación del 

equipo de cirugía 

general * 
  0 0 0 0 0 

3 

Viáticos por 

capacitaciones del 

equipo de cirugía 

general 

  0 0 0 0 0 

Total costes de adquisición 597,269 0 0 0 0 0 

ID 2. Costes de operatividad         

Mantenimiento             

1 

Mantenimiento 

preventivo 

brindado por la 

empresa 

proveedora 

  201 201 201 201 201 

Total costes de operatividad   201 201 201 201 201 

ID 3. Costes de procedimientos médicos e insumos       

Administración y uso             

1 Instrumentos**   315,147 315,147 315,147 315,147 315,147 

Recursos Humanos             

2 

Médicos (cirujanos 

y 

anestesiólogos)** 
  39,845 39,845 39,845 39,845 39,845 

3 
Enfermeras y 

técnicos ** 
  29,874 29,874 29,874 29,874 29,874 

Procedimientos médicos             

4 Hospitalización**   8,283 8,283 8,283 8,283 8,283 

Total costes de procedimientos 

médicos e insumos 
  393,149 393,149 393,149 393,149 393,149 

ID 4. Costes de eventos adversos       
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1 
Incontinencia 

urinaria 
  22,325 22,325 22,325 22,325 22,325 

2 
Sangrado 

intraoperatorio 
  0 0 0 0 0 

Total costes de eventos adversos   22,325 22,325 22,325 22,325 22,325 

Total Sistema Laparoscópico 597,269 415,674 415,674 415,674 415,674 415,674 

** Se consideran 32 prostatectomías al año  
 

 

La Tabla 28 presenta la proyección de los costos totales de un sistema de cirugía 

convencional en un horizonte de 5 años, considerando un año de inversión inicial. 

La inversión inicial de este sistema asciende a S/ 56,800, y los costos anuales 

promedio equivalen a S/ 142,790. Los costos totales del comparador ascienden a 

S/ 770,748, y al añadir la tasa de descuento, los costos equivalen a S/ 626,917. 

 

Tabla 28. Proyección de los costos totales de un sistema de cirugía convencional 
  Inversión      

  Año 0 Año 1 Año 2 Año 3 Año 4 Año 5 

ID 1. Costes de adquisición         

Dispositivo             

1 
Sistema de Cirugía 

abierta 
56,800 0 0 0 0 0 

Capacitaciones             

2 

Certificación del 

equipo de cirugía 

general * 
  0 0 0 0 0 

3 

Viáticos por 

capacitaciones del 

equipo de cirugía 

general 

  0 0 0 0 0 

Total costes de adquisición 56,800 0 0 0 0 0 

ID 2. Costes de operatividad         

Mantenimiento             

1 

Mantenimiento 

preventivo 

brindado por la 

empresa 

proveedora 

  181 181 181 181 181 

Total costes de operatividad   181 181 181 181 181 

ID 3. Costes de procedimientos médicos e insumos         

Administración y uso             

1 Instrumentos**   43,856 43,856 43,856 43,856 43,856 

Recursos Humanos             
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2 

Médicos (cirujanos 

y 

anestesiólogos)** 
  29,884 29,884 29,884 29,884 29,884 

3 
Enfermeras y 

técnicos ** 
  22,405 22,405 22,405 22,405 22,405 

Procedimientos médicos             

4 Hospitalización**   17,475 17,475 17,475 17,475 17,475 

Total costes de procedimientos 

médicos e insumos 
  113,620 113,620 113,620 113,620 113,620 

ID 4. Costes de eventos adversos         

1 
Incontinencia 

urinaria 
  17,910 17,910 17,910 17,910 17,910 

2 
Sangrado 

intraoperatorio 
  11,078 11,078 11,078 11,078 11,078 

Total costes de eventos adversos   28,989 28,989 28,989 28,989 28,989 

Total Sistema de cirugía abierta 56,800 142,790 142,790 142,790 142,790 142,790 

** Se consideran 32 prostatectomías al año 

 

3. Costo-minimización 

A partir de la información disponible, se realizó un análisis de costo-minimización 

para evaluar los costos diferenciales totales y por cirugía entre el sistema quirúrgico 

robótico en comparación con el sistema laparoscópico. 

 

Al respecto, la adquisición del sistema quirúrgico robótico, en el escenario de 

realizar 32 cirugías de prostatectomía radical al año, implica un costo incremental 

de S/ 33,594,370 en comparación con el sistema laparoscópico, sin que ello 

represente una mejora en la efectividad, medida en términos de morbilidad, calidad 

de vida y sobrevida global. Además, el costo incremental por cada cirugía robótica 

sería de S/ 209,965 en comparación con la cirugía laparoscópica (Tabla 29). 

 

En el escenario de realizar 92 cirugías de prostatectomía radical al año, escenario 

que se asemejaría al número de cirugías que se realizan en el HNERM entre 

cirugías laparoscópicas y convencionales, el costo incremental sería de S/ 

31,870,993 lo que equivaldría a invertir S/ 199,194 adicional por cada cirugía 

robótica versus la cirugía laparoscópica. Finalmente, en el escenario de realizar 332 

cirugías al año, el costo adicional que se invertiría por cada cirugía robótica sería 

de S/ 178,963 lo que sigue siendo un costo elevado para implementar una 

tecnología que ofrece similares beneficios clínicos a la cirugía laparoscópica. 
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Tabla 29. Análisis de costo-minimización (sistema quirúrgico robótico – sistema 

laparoscópico) en 3 escenarios. 

  
Costos en escenario de 

32 cirugías por año 

Costos en escenario de 

92 cirugías por año 

Costos en escenario de 332 

cirugías por año 

Sistema 

Quirúrgico 

Robótico 

S/ 35,851,305 S/ 37,238,297 S/ 46,442,890 

Sistema 

laparoscópico 
S/ 2,256,935 S/ 5,367,304 S/ 17,808,781 

Diferencia 

incremental total 
S/ 33,594,370| S/ 31,870,993 S/ 28,634,109 

Diferencia 

incremental por 

cada cirugía 

S/ 209,965 S/ 199,194 S/ 178,963 

 

4. Costo-efectividad 

A partir de la información disponible, se realizó un análisis de costo-efectividad para 

calcular el ratio de costo-efectividad incremental del sistema quirúrgico robótico en 

comparación con el sistema de cirugía convencional. 

 

La efectividad se midió en función del número de casos evitados de sangrado 

intraoperatorio, dado que este fue el único desenlace en el que la evaluación de 

tecnología sanitaria encontró un beneficio pequeño en el paciente. Asimismo, se 

calculó la diferencia en los costos totales entre la intervención y el comparador, 

permitiendo determinar el Ratio de Costo-Efectividad Incremental (ICER, por sus 

siglas en inglés). 

 

Los resultados indican que, al comparar el sistema quirúrgico robótico con el 

sistema de cirugía convencional, el ICER para sangrado intraoperatorio es de S/ 

880,610.00 por cada caso prevenido de sangrado intraoperatorio al usar el sistema 

robótico en lugar del sistema de cirugía convencional, ello considerando un 

promedio de 32 prostatectomías al año (Tabla 30). 

 

Tabla 30. Análisis de costo-efectividad (sistema quirúrgico robótico – sistema de cirugía 

convencional)  

 Sist. Quirúgico Robótico Sist. Laparoscópico 

∆Efectiv

idad 

∆Costos 

totales 
ICER 

 
Prob. de 

ocurrenc

ia 

Simulaci

ón 160 

paciente

s 

Costos Totales 

por 5 años 

Prob. 

ocurren

cia 

Simulaci

ón 160 

paciente

s 

Costos 

Totales por 

5 años 

Sangrado 

Intraoperat

orio 

0% 0 S/.35,851,305 25% 40 S/.626,917 40 S/.35,224,388 880,610 

*Se consideran 32 prostatectomías al año. 
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En el caso el número de prostatectomías se incremente a 92 al año (escenario 

similar al número de prostatectomías que se realizan en el HNERM), los resultados 

indican que, al comparar el sistema quirúrgico robótico con el sistema de cirugía 

convencional, el ICER para sangrado intraoperatorio es de S/ 309,076.00 por cada 

caso prevenido de sangrado intraoperatorio al usar el sistema robótico en lugar 

del sistema de cirugía convencional (Tabla 31). 

 
Tabla 31. Análisis de costo-efectividad (sistema quirúrgico robótico – sistema de 

cirugía convencional) 

 Sist. Quirúgico Robótico Sist. Laparoscópico 

∆Efectiv

idad 

∆Costos 

totales 
ICER 

 
Prob. de 

ocurrenc

ia 

Simulaci

ón 460 

paciente

s 

Costos Totales 

por 5 años 

Prob. 

ocurren

cia 

Simulaci

ón 460 

paciente

s 

Costos 

Totales por 

5 años 

Sangrado 

Intraoperat

orio 

0% 0 S.37,238,297 25% 115 
S/.1,694,53

2 
115 S/.35,543,766 309,076 

*Se consideran 92 prostatectomías al año. 

 

Finalmente, en el caso el número de prostatectomías se incremente a 332 al año, los 

resultados indican que, al comparar el sistema quirúrgico robótico con el sistema de 

cirugía convencional, el ICER para sangrado intraoperatorio es de S/ 97,537.00 por cada 

caso prevenido de sangrado intraoperatorio al usar el sistema robótico en lugar del 

sistema de cirugía convencional (Tabla 32). 

 

Tabla 32. Análisis de costo-efectividad (sistema quirúrgico robótico – sistema de cirugía 

convencional) 

 Sist. Quirúgico Robótico Sist. Laparoscópico 

∆Efectiv

idad 

∆Costos 

totales 
ICER 

 
Prob. de 

ocurrenc

ia 

Simulaci

ón 1660 

paciente

s 

Costos Totales 

por 5 años 

Prob. 

ocurren

cia 

Simulaci

ón 1660 

paciente

s 

Costos 

Totales por 

5 años 

Sangrado 

Intraoperat

orio 

0% 0 S/.46,442,890 25% 415 
S/.5,964,99

0 
415 S/.40,477,900 97,537 

*Se consideran 332 prostatectomías al año.  

 

 

 

5. Escenarios posibles  

Dado que la cirugía laparoscópica ofrecería similares beneficios en salud que la cirugía 

robótica y esta se constituye en la alternativa terapéutica actual de cirugía mínimamente 

invasiva a la cirugía convencional (prostatectomía radical abierta), a continuación, se 

presentan distintos escenarios donde se han considerado la reducción en el precio de 

inversión o incremento en el número de cirugías entre la cirugía laparoscópica y con el 

sistema quirúrgico robótico, con el objetivo de identificar algún escenario que sea de 

beneficio para EsSalud. 

Escenario 1: Se han realizado cálculos donde el número de cirugías por año se 

mantiene bajo (32) y existe una reducción de la inversión inicial en el sistema quirúrgico 
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robótico; como se puede observar a pesar de que la inversión se reduce al 82%, no se 

llega a tener un punto de equilibrio que se equipare o se asemeje a los costos por el uso 

del sistema laparoscópico. 

 

Tabla 33. Escenario 1: El número de cirugías por año se mantiene en el tiempo y existe 

una reducción de la inversión inicial en el sistema quirúrgico robótico 

Escenarios 

 Sistema laparoscópico Sistema quirúrgico robótico 
Diferencia 

incrementa

l por 

cirugía 

N° 

cirugía

s 

Inversión 

Costo 

promedio 

anual de 5 

años 

Costos 

totales con 

tasa de 

descuento 

Inversión 

Costo 

promedio 

anual de 5 

años 

Costos totales 

con tasa de 

descuento 

Escenario 

actual 
32 S/ 597,269 S/ 415,674 S/ 2,256,935 S/ 35,408,682 S/ 115,005 S/ 35,851,305 S/.209,965 

Escenario 1 32 S/ 597,269 S/ 415,674 S/ 2,256,935 
S/ 32,575,988 

(-8%) 
S/ 115,005 S/ 33,018,611 S/.192,260 

Escenario 2 32 S/ 597,269 S/ 415,674 S/ 2,256,935 
S/ 29,566,250 

(-16.5%) 
S/ 115,005 S/ 30,008,873 S/.173,450 

Escenario 3 32 S/ 597,269 S/ 415,674 S/ 2,256,935 
S/ 26,556,512 

(-25%) 
S/ 115,005 S/ 26,999,135 S/.154,639 

Escenario 4 32 S/ 597,269 S/ 415,674 S/ 2,256,935 
S/ 23,546,774 

(-33.5%) 
S/ 115,005 S/ 23,989,397 S/.135,828 

Escenario 5 32 S/ 597,269 S/ 415,674 S/ 2,256,935 
S/ 20,537,036 

(-42%) 
S/ 115,005 S/ 20,979,659 S/.117,017 

Escenario 6 32 S/ 597,269 S/ 415,674 S/ 2,256,935 
S/ 17,527,298 

(-50.5%) 
S/ 115,005 S/ 17,969,921 S/.98,206 

Escenario 7 32 S/ 597,269 S/ 415,674 S/ 2,256,935 
S/ 14,517,560 

(-59%) 
S/ 115,005 S/ 14,960,183 S/.79,395 

Escenario 8 32 S/ 597,269 S/ 415,674 S/ 2,256,935 
S/ 11,507,822 

(-67.5%) 
S/ 115,005 S/ 11,950,445 S/.60,584 

Escenario 9 32 S/ 597,269 S/ 415,674 S/ 2,256,935 
S/ 8,498,084 

(-76%) 
S/ 115,005 S/ 8,940,707 S/.41,774 

Escenario 10 32 S/ 597,269 S/ 415,674 S/ 2,256,935 
S/ 5,488,346 

(-84.5%) 
S/ 115,005 S/ 5,930,969 S/.22,963 

 

Escenario 2: Se han realizado cálculos donde el número de cirugías por año se 

incrementan y se mantiene el precio de inversión inicial del sistema quirúrgico robótico; 

como se puede observar a pesar que el número de cirugías se incrementan hasta 332 

no se llega a identificar un punto de equilibrio que se equipare o se asemeje a los costos 

por el uso del sistema laparoscópico. 

 

Tabla 34. Escenario 2: El número de cirugías por año aumenta en el tiempo y se 

mantiene el precio de la inversión inicial del sistema quirúrgico robótico 

Escenarios 

 Sistema laparoscópico Sistema quirúrgico robótico 

Diferencia 

incremental 

por cirugía 
N° 

cirugías Inversión 

Costo 

promedio 

anual de 5 

años 

Costos totales 

con tasa de 

descuento 
Inversión 

Costo 

promedio 

anual de 5 

años 

Costos totales 

con tasa de 

descuento 

Escenario 

actual 32 597,269  415,674 2,256,935 35,408,682 115,005 35,851,305 S/.209,965 

Escenario 1 62 
(+30) 597,269 805,180 3,812,120 35,408,682 259,877 36,396,668 S/.105,111 

Escenario 2 92 597,269 1,194,686 5,367,304 35,408,682 482,200 37,238,297 S/.69,285 
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(+60) 

Escenario 3 122 
(+90) 597,269 1,584,192 6,922,489 35,408,682 708,406 38,116,275 S/.51,137 

Escenario 4 152 
(+120) 597,269 1,973,698 8,477,674 35,408,682 936,553 39,010,955 S/.40,175 

Escenario 5 182 
(+150) 597,269 2,363,204 10,032,858 35,408,682 1,164,701 39,910,468 S/.32,833 

Escenario 6 212 
(+180) 597,269 2,752,710 11,588,043 35,408,682 1,392,849 40,812,267 S/.27,570 

Escenario 7 242 
(+210) 597,269 3,142,216 13,143,227 35,408,682 1,620,997 41,715,528 S/.23,613 

Escenario 8 272 
(+240) 597,269 3,531,722 14,698,412 35,408,682 1,849,144 42,620,775 S/.20,531 

Escenario 9 302 
(+270) 597,269 3,921,228 16,253,596 35,408,682 2,077,292 43,531,303 S/.18,065 

Escenario 

10 
332 

(+300) 597,269 4,310,734 17,808,781 35,408,682 2,826,618 46,442,890 S/.17,249 

 

Escenario 3: Se han realizado cálculos donde el número de cirugías por año se 

incrementan y se reduce el precio de inversión inicial del sistema quirúrgico robótico; 

como se puede observar los mejores escenarios inician cuando el número de cirugías 

se incrementan hasta 302 por año y la inversión inicial se reduce en 76%. 

 

Tabla 35. Escenario 3: El número de cirugías por año aumenta en el tiempo y existe 

una reducción de la inversión inicial en el sistema quirúrgico robótico 

Escenarios 

 Sistema laparoscópico Sistema quirúrgico robótico 
Diferencia 

incremental 

por cirugía N° 

cirugías Inversión 

Costo 

promedio 

anual de 5 

años 

Costos totales 

con tasa de 

descuento 
Inversión 

Costo 

promedio 

anual de 5 

años 

Costos totales 

con tasa de 

descuento 

Escenario 

actual 32 597,269  415,674 2,256,935 35,408,682 115,005 35,851,305 S/.209,965 

Escenario 1 62 
(+30) 597,269 805,180 3,812,120 32,575,988 

(-8%) 259,877 33,563,974 S/.95,974 

Escenario 2 92 
(+60) 597,269 1,194,686 5,367,304 29,566,250 

(-16.5%) 482,200 31,395,865 S/.56,584 

Escenario 3 122 
(+90) 597,269 1,584,192 6,922,489 26,556,512 

(-25%) 708,406 29,264,105 S/.36,626 

Escenario 4 152 
(+120) 597,269 1,973,698 8,477,674 23,546,774 

(-33.5%) 936,553 27,149,047 S/.24,568 

Escenario 5 182 
(+150) 597,269 2,363,204 10,032,858 20,537,036 

(-42%) 1,164,701 25,038,822 S/.16,490 

Escenario 6 212 
(+180) 597,269 2,752,710 11,588,043 17,527,298 

(-50.5%) 1,392,849 22,930,883 S/.10,701 

Escenario 7 242 
(+210) 597,269 3,142,216 13,143,227 14,517,560 

(-59%) 1,620,997 20,824,406 S/.6,348 

Escenario 8 272 
(+240) 597,269 3,531,722 14,698,412 11,507,822 

(-67.5%) 1,849,144 18,719,915 S/.2,957 

Escenario 9 302 
(+270) 597,269 3,921,228 16,253,596 8,498,084 

(-76%) 2,077,292 16,620,705 S/.243 

Escenario 

10 
332 

(+300) 597,269 4,310,734 17,808,781 5,488,346 
(-84.5%) 2,826,618 16,522,554 -S/.775 

 

6. Conclusión de la evaluación económica. 

Si bien la evaluación de tecnología sanitaria ha identificado beneficios clínicos pequeños 

entre el uso del sistema quirúrgico robótico y la cirugía convencional, el costo 

incremental para evitar un caso de sangrado intraoperatorio (complicaciones 
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quirúrgicas) supera en todos los escenarios a un (1) PBI per cápita por lo que no se 

considera una inversión recomendable para nuestro sistema de salud63. 

 

La alternativa terapéutica que ofrece los mismos beneficios clínicos que la cirugía con 

asistencia del sistema quirúrgico robótico es la cirugía laparoscópica, en este contexto 

el único escenario donde la cirugía robótica podría considerarse una alternativa 

terapéutica en EsSalud es sí se llega a un punto de equilibrio entre estas dos 

alternativas, así, para llegar a ello es necesario una reducción del precio del sistema 

quirúrgico robótico del 76% y un incremento del número de cirugías, considerando como 

mínimo 302 cirugías en cada IPRESS donde se realicen cirugías asistidas por el sistema 

quirúrgico robótico. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

63 Andres Pichon-Riviere, Michael Drummond, Alfredo Palacios, Sebastián Garcia-Marti, Federico Augustovski . 
Determining the efficiency path to universal health coverage: cost-effectiveness thresholds for 174 countries based 
on growth in life expectancy and health expenditures. Lancet Glob Health 2023; 11: e833–42 
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IX. MATERIAL SUPLEMENTARIO 
 

ESTRATEGÍAS DE BÚSQUEDA 

 
Tabla 1. Estrategia de búsqueda bibliográfica en PubMed 

Base de 
datos 

PubMed 
Fecha de búsqueda: 12 de noviembre de 2024 Resultado 

Estrategia #1 (Robotic Surgical Procedures[Mesh] OR Robotic[tiab] OR Robot[tiab] 
OR da Vinci[tiab] OR Hugo[tiab]) AND (Prostatectomy[Mesh] OR 
Prostatectom*[tiab] OR Prostate Resect*[tiab] OR Prostate 
Ablation*[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 
Trial*[tiab] OR Control Trial*[tiab] OR Technology Assessment, 
Biomedical[Mesh] OR Technology Assessment[tiab] OR Technology 
Appraisal[tiab] OR HTA[tiab] OR Overview[ti] OR (Review[ti] AND 
Literature[ti])) 

836 

 
 
Tabla 2. Estrategia de búsqueda bibliográfica en Cochrane Library 

Base de 
datos 

Cochrane Library 
Fecha de búsqueda: 12 de noviembre de 2024 Resultado 

Estrategia #1 MH Robotic Surgical Procedures 32 

#2 Robotic:ti,ab,kw 5249 

#3 Robot:ti,ab,kw 4659 

#4 da-Vinci:ti,ab,kw 518 

#5 Hugo:ti,ab,kw 75 

#6 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 7949 

#7 MH Prostatectomy 76 

#8 Prostatectom*:ti,ab,kw 5723 

#9 (Prostate NEAR/1 Resect*):ti,ab,kw 213 

#10 (Prostate NEAR/1 Ablation*):ti,ab,kw 44 

#11 #7 OR #8 OR #9 OR #10 5919 

#12 #6 AND #11 1156 
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Tabla 3. Estrategia de búsqueda bibliográfica en LILACS 

Base de 
datos 

LILACS 
Fecha de búsqueda: 12 de noviembre de 2024 Resultado 

Estrategia #1 ((mh:(robotic surgical procedures) OR (robotic*) OR (robot) OR (da 
vinci) OR (hugo)) AND (mh:(prostatectomy) OR (prostatectom*) OR 
(prostate resect*) OR (resección de la prostata) OR (ressecção de 
próstata) OR (prostate ablation*) OR (ablación de la próstata) OR 
(ablação de próstata))) AND ((pt:(systematic review) OR (systematic 
review) OR (revisión sistemática) OR (revisão sistemática) pt:(meta-
analysis) OR (meta-analys*) OR (meta-analis*) OR (metaanalysis) 
OR (metaanális*) OR (metanalysis) OR (metanális*) OR ((medline) 
AND (cochrane)) OR pt:(guideline) OR pt:(practice guideline) OR 
ti:(guideline*) OR ti:(guia) OR ti:(guide line*) OR (consens*) OR 
ti:(recommendation*) OR ti:(recomendacion*) OR ti:( recomendaç*) 
OR pt:(clinical trial) OR ti:(random*) OR ti:(aleatori*) OR (controlled 
trial*) OR (ensayo controlado) OR (ensaio controlado) OR (control 
trial*) OR mh:(technology assessment, biomedical) OR (technology 
assessment) OR (evaluación de tecnología) OR (technology 
appraisal) OR (avaliação de tecnologia) OR (hta) OR (ets) OR (ats) 
OR ti:(overview))) AND db:("LILACS" OR "BRISA") AND 
instance:"lilacsplus" 

25 
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