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RESUMEN EJECUTIVO

A solicitud del informe N.° 87-DETS-IESTI-ESSALUD-2021, se desarrolla el Dictamen
Preliminar de Evaluacién de Tecnologia Sanitaria N.° 001-DETS-IETSI-2025 - “Eficacia
y seguridad de la Prostatectomia Radical Laparoscépica con Asistencia Roboética en
Pacientes con Diagndstico de Cancer de Prostata Organo Confinado con Indicacion de
Prostatectomia Radical” el cual se publicé el 10 de enero del 2025.

En consecuencia, mediante la Nota N.° 247-GRPR-ESSALUD-2025, de fecha 3 de
febrero de 2025, la Red Prestacional Rebagliati, sustentada en la Nota N.° 68-GQ-
HNERM-GRPR-ESSALUD-2025 y la Nota N.° 032 DU-GQ-HNERM-GRPR-ESSALUD-
2025, solicita la reconsideracion del dictamen, argumentando observaciones sobre los
criterios evaluados en el andlisis de eficacia, seguridad y viabilidad econémica del
sistema quirurgico robdético.

En atencién a lo solicitado, se conforma un equipo evaluador que emite el Informe
Técnico N.° 02-CASP/LRLA-2025, con fecha 07 de abril de 2025, el cual concluye que
las dudas relacionadas con la eficacia y seguridad del sistema fueron debidamente
absueltas y explicadas conforme a la evidencia disponible. Sin embargo, se decidio
que el analisis econémico deberia considerar la metodologia de costo beneficio social,
dado que en este caso la magnitud del beneficio social con la incorporacion de este
sistema robotico resulta tan importante que podria justificar la viabilidad econémica. En
consecuencia, el resultado del analisis econdmico realizado se sustenta con el Valor
Actual Neto (VAN) social positivo. No obstante, la metodologia de costo minimizacion
usada en el Dictamen Preliminar resulta inadecuada, pues esta metodologia no toma
en cuenta los beneficios sociales futuros, que se generarian con el sistema robotico,
con relacién a la mejor calidad de vida y menor probabilidad de complicaciones graves
posquirdrgicos del paciente.

En tal sentido, se dispone la elaboracibn de un nuevo andlisis econdmico,
conservando integramente el analisis clinico de eficacia y seguridad, asi como la
formulacion de la pregunta PICO establecida en el dictamen preliminar; asimismo, el
nuevo analisis incorpora un enfoque de costo-efectividad social, validado tanto por el
equipo evaluador interno como por un evaluador externo, dando paso a la redaccion
del informe final denominado, Dictamen Definitivo.



DICTAMEN DEFINITIVO DE EVALUACION DE TECNOLOGIA SANITARIA N.¢ 001-DETS-IETSI-2025
EFICACIA Y SEGURIDAD DE LA PROSTATECTOMIA RADICAL LAPAROSCOPICA CON ASISTENCIA ROBOTICA EN PACIENTES CON
DIAGNOSTICO DE CANCER DE PROSTATA ORGANO-CONFINADO CON INDICACION DE PROSTATECTOMIA RADICAL

. PREGUNTA PICO

El presente dictamen preliminar ha sido desarrollado siguiendo la metodologia ad hoc
de solicitudes de evaluacion de tecnologias sanitarias (ETS), aprobada a través de la
Resolucion de Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion N° 111-
IETSI-ESSALUD-2021, y ampliada mediante la Resolucion de Instituto de Evaluacion
de Tecnologias en Salud e Investigacion N° 14-IETSI-ESSALUD-2024. Esta ETS tuvo
como propaosito evaluar la eficacia y seguridad de la prostatectomia radical mediante
cirugia laparoscopica con asistencia robética en pacientes con diagndéstico de cancer
de préstata 6rgano-confinado con indicacién de prostatectomia radical.

Mediante la NOTA N° 438-DU-GQ-GHNERM-ESSALUD-2024, remitida por el
Departamento de Urologia del Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins (HNERM),
se solicita al Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacion (IETSI) la
evaluacion del sistema quirargico robo6tico para su incorporacion al petitorio de Equipos
Biomédicos y Dispositivos Médicos de EsSalud. Esta tecnologia esta indicada para la
cirugia minimamente invasiva en diversas especialidades médicas, como urologia,
ginecologia, cirugia general y cirugia cardio-toracica. Segun los solicitantes, el motivo
de la solicitud responde a la necesidad quirtrgica de pacientes con cancer de préstata
con indicacién de prostatectomia radical asegurados de EsSalud. Segun la solicitud, la
prostatectomia radical mediante cirugia laparoscépica con asistencia robética (RARP,
por sus siglas en inglés) podria mejorar la precisién quirdrgica, traduciéndose en
mejores resultados clinicos, como menos complicaciones, incluidas infecciones, y una
recuperacion mas rapida frente a enfoques abiertos o laparoscépicos. Ademas, 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 conversion a cirugia abierta, especialmente en
comparacion con la laparoscopia.

Con el objetivo de precisar los componentes de la pregunta PICO que orientaron la
conduccioén de la presente ETS, se llevé a cabo una reunién técnica con el Dr. Mariano
Cuentas Jara, médico ur6logo del Departamento de Urologia del HNERM, vy
representantes del equipo técnico del IETSI. Como resultado de esta reunion, la
pregunta PICO quedo6 formulada de la siguiente manera:

Tabla 1. Pregunta PICO validada con especialista

P Pacientes con diagndstico de cancer de prostata 6rgano-confinado con
indicacion de prostatectomia radical.
Prostatectomia radical mediante cirugia laparoscopica con asistencia
robdtica.

c Prostatectomia radical mediante cirugia laparoscopica, o,
Prostatectomia radical convencional*.
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Eficacia: Tasa de Mortalidad

Sequridad: Tasa de choques inapropiados; Tasas de infecciones,
o sangrados, eventos tromboticos; Tasa de  reintervenciones;
Complicaciones postquirargicas; Otros eventos adversos.

Calidad de vida.

P=poblacion; I=intervencion; C=comparador; O=outcome o desenlace. (Elaboracion propia)
*Prostatectomia radical retropubica.

II.  ASPECTOS GENERALES

El cancer de préstata es una enfermedad oncoldgica que afecta la glandula prostatica,
una estructura responsable de producir liquido seminal. El cancer de préstata 6rgano-
confinado se refiere a tumores localizados dentro de la préstata (estadios clinicos T1y
T2%), sin evidencia de diseminacion extra prostatica en imagenes o biopsias (Agency for
Healthcare Research and Quality 2016; American Cancer Society 2024). Es la segunda
neoplasia maligna mas comuan entre los hombres a nivel global y una de las principales
causas de muerte por cancer en hombres en todo el mundo (Rawla 2019). En 2020, la
incidencia global de cancer de préstata fue de 1.4 millones de casos nuevos y 375 000
muertes (Sung et al. 2021). El cancer de préstata 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 afios 0 mas es de 344 casos por 100 000 habitantes (Guzman-Esquivel
et al. 2023). En el Perq, el cancer de préstata es uno de los tipos de cancer mas
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 cancer diagnosticados en hombres en estas ciudades (Pifieros et al.
2017). La tasa de mortalidad en Per(, ha mostrado una ligera disminucién desde 2006
(reduccién de 2.2 muertes por afio), particularmente en las regiones costeras (reduccion
de 2.9% por afo), aunque sigue siendo alta en general (18.21 a 19.94 muertes por 100
000 hombres-afio) (Torres-Roman et al. 2022).

El curso de la enfermedad depende de su agresividad y estadio al momento del
diagnostico. Los canceres agresivos pueden progresar hasta provocar metastasis y
muerte, mientras que las formas indolentes pueden permanecer asintomaticas sin
afectar la esperanza de vida (Van As and Parker 2008). Sin embargo, los casos no
tratados pueden provocar sintomas locales como retencion urinaria y dolor,
complicaciones esqueléticas por metastasis 0seas y efectos psicosociales como
ansiedad, depresion y disfuncion sexual, que afectan significativamente la calidad de
vida (YUksel, Verit, and Urkmez 2015; Saad, Chi, and Fleshner 2004; Mériaux and Joly
2017).

1 Los estadios T del cancer de prostata se refieren al tamafio del tumor y a donde se encuentra dentro de la préstata:
T1, cuando el tumor es tan pequefio 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 esta limitado a la prostata. Esta clasificacion va precedida de las

[P

letras “c” 0 “p”, seguin el diagnéstico se haya realizado de forma clinica o patoldgica, respectivamente.
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Las alternativas terapéuticas para el cancer de préstata localizado incluyen vigilancia
activa, tratamiento radioterapéutico y opciones quirargicas como la prostatectomia
radical, que puede realizarse mediante cirugia abierta o prostatectomia radical
retropubica (RRP, por sus siglas en inglés), y enfoques minimamente invasivos como la
prostatectomia radical laparoscopica (LRP, por sus siglas en inglés) o la RARP (Knipper
and Graefen 2019). La eleccion depende de factores como la edad, las comorbilidades,
y caracteristicas del tumor (Schaeffer et al. 2024). La prostatectomia radical esta
indicada en pacientes con una esperanza de vida de al menos 10 afios y sin
comorbilidades significativas (Knipper and Graefen 2019).

La RRP es un procedimiento convencional ampliamente utilizado, donde se realiza una
incisién suprapubica para extraer la préstata y las vesiculas seminales. Este abordaje
proporciona acceso directo y tactil, lo que puede ser ventajoso en casos complejos. Sin
embargo, puede presentar desventajas como mayor pérdida sanguinea y estancias
hospitalarias prolongadas en comparacion con técnicas minimamente invasivas (Yun et
al. 2019; Coelho et al. 2010). A pesar de estos inconvenientes, los resultados
funcionales (funcion eréctil y continencia urinaria) y oncolégicos (control del cancer 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 quirtrgica que se utiliza para extirpar la prostata con la ayuda
de un laparoscopio. Esta introdujo un enfoque minimamente invasivo que reduce la
pérdida de sangre, el dolor postoperatorio y el tiempo de recuperacion. Utilizando
pequefias incisiones y herramientas laparoscoépicas, los cirujanos realizan la extracciéon
bajo visién magnificada? (Touijer and Guillonneau 2004). Sin embargo, algunos autores
argumentan que esta técnica requiere una curva de aprendizaje prolongada y puede
presentar limitaciones en la precision y destreza necesarias para maniobras quirdrgicas
complejas (Secin et al. 2010; Lepor 2005; Gill and Zippe 2001).

Por otro lado, la RARP es la nueva propuesta tecnoldgica en la cirugia minimamente
invasiva. Utiliza sistemas de asistencia robética, que proporciona vision tridimensional®,
magnificacion de la imagen de alta resolucidon y brazos robéticos que replican los
movimientos del cirujano con mayor precision y eliminacion del temblor (Rha 2009;
Huynh and Ahlering 2018). En el contexto del HNERM, el Dr. Mariano Cuentas Jara,
médico urdlogo del Departamento de Urologia de dicha institucion, informé que los
pacientes con cancer de préstata 6érgano- confinado que requieren una prostatectomia
radical son tratados principalmente mediante la RRP, que representa el 80% de los
casos, Yy el 20% restante mediante la LRP.

Segun se sefiala en el expediente de solicitud, la RARP tiene el potencial de mejorar la
precision quirurgica, lo que podria traducirse en mejores desenlaces clinicos, como una
menor incidencia de complicaciones (incluidas las infecciones) y una recuperacion mas
rapida en comparacion con los enfoques abiertos o laparoscépicos. Asimismo, subrayan

2 La vision magnificada utiliza herramientas dpticas, como laparoscopios con camaras de alta resolucion, para ampliar
y proyectar en pantalla imagenes detalladas del campo quirdrgico.

3 L a vision tridimensional permite al cirujano percibir profundidad y dimensiones del campo quirtrgico, utilizando
camaras que capturan imagenes desde mdltiples angulos para proyectarlas en 3D en el monitor.
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que esta tecnologia podria ofrecer ventajas adicionales en términos de mejoria de la
funcion urinaria (continencia) y la potencia sexual, asi como en desenlaces
perioperatorios, incluyendo una menor pérdida de sangre, menos dolor postoperatorio y
menores tasas de conversion a cirugia abierta, esto Ultimo al compararla con la cirugia
laparoscépica. Y que, a diferencia del laparoscopio, el sistema robético ofreceria mayor
libertad de movimiento gracias a sus instrumentos articulados y una vision con
perspectiva tridimensional. Comparado con la cirugia abierta, ofreceria los beneficios de
una cirugia minimamente invasiva, lo que podria reducir el dolor y la recuperacion
posoperatoria.

En Peru, el Sistema Quirdrgico Robdético, cuenta con registro sanitario hasta el afio
2028. El detalle de su registro por parte de la Direccion General de Medicamentos,

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

Tabla 2. Informacién del sistema quirdrgico robético con registro sanitario vigente

Marca N Representante Fabricante Origen | Vigencia
registro
SISTEMA DE DB7763E ALVAREZ INTUITIVE USA 24-01-
CONTROL DE LARREA SURGICAL, 2028
INSTRUMENTOS EQUIPOS INC
ENDOSCOPICO MEDICOS
S, MARCA: DA ALEM CIA
VINCI LTDA-ALEM
SUCURSALES
DEL PERU

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 diagnostico
de cancer de proéstata érgano-confinado con indicacion de prostatectomia radical.

1. METODOLOGIA

Se concret6 una busqueda bibliogréfica con el objetivo de identificar la mejor literatura
disponible concerniente a la eficacia y seguridad de la prostatectomia radical mediante
cirugia laparoscopica con asistencia robética, en comparacion con la prostatectomia
radical mediante cirugia laparoscépica, o, prostatectomia radical convencional®, para el
tratamiento de la poblacion de interés segun PICO formulada para la presente ETS. La
busqueda se llevé a cabo en las bases de datos de PubMed, The Cochrane Library y
LILACS. De la misma forma, esta busqueda fue complementada por una bldsqueda
manual en Google y en las paginas web pertenecientes a grupos que realizan ETS y
GPC, incluyendo el Centro Nacional de Excelencia Tecnoldgica 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 Prostatectomia radical retropubica (cirugia abierta)
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Council (NHMRC), Base Regional de Informes de Evaluacién de Tecnologias en Salud
de las Américas (BRISA), Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Saide (CONITEC), Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud
(IETS), Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria (IECS), Scottish Medicines
Consortium (SMC), Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH),
Instituto de Calidad y Eficiencia en la Atencion de la Salud (IQWiG, por sus siglas en
aleman), y la Hauté Autorité de Santé (HAS). Ademas, se buscd GPC en las paginas
web de las principales sociedades o instituciones especializadas en el manejo de
patologias oncoldgicas 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 realiz6 una
busqueda de estudios clinicos en desarrollo o aun no finalizados en las paginas web de
ClinicalTrials.gov y la International Clinical Trial Registry Platform (ICTRP).

Los términos utilizados en las estrategias de busqueda en las bases de datos, asi como
los resultados obtenidos en estas busquedas se presentan a detalle en las Tablas 1 - 3
del Material suplementario. La seleccion de estudios a incluir en la evaluacion se realizé
en dos fases. En la primera fase, los registros que resultaron tras la biusqueda fueron
seleccionados en base al titulo y resumen por dos evaluadores de manera
independiente y ciega a través del aplicativo web Rayyan (http://rayyan.qcri.org). La
segunda fase consistié en la evaluacion de los documentos a partir de una revision a
texto completo por un evaluador. Las secuencias para la seleccion de los documentos
finalImente incluidos se presentan en la Figura 1.



http://rayyan.qcri.org/
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IV. RESULTADOS

Figura 1. Flujograma de seleccion de bibliografia encontrada
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otras fuentes

7 \.

Identificacion de estudios en

Estudios y otros documentos
identificados a partir de:
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Google (n =5)

ClinicalTrials.gov (n = 0)
BRISA (n=3)

Busqueda de citaciones (n = 0)

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; llic et al. 2017; Lee et
al. 2017; Huang et al. 2017; llic et al. 2017; Allan et al. 2016; Yu et al. 2014; Moran
etal. 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; llic 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
etal. 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
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m PubMed (n = 836) Registros duplicados eliminados
gg The Cochrane Library (n = 1156) (n=380)
n LILACS (n = 25)
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(n=1637) resumen (n = 1554)
Y
Documentos solicitados > Documentos no encontrados
(n=83) (n=0)
Y
Ta Documentos excluidos provenientes de la busqueda en base de datos: (n = 69)
miz 1 GPC (JUA 2017); 1 ETS (IETSI 2024); 28 RS (Martins et al. 2024; Wang et al.
aje
Documentos evaluados para
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(n=83)
et al. 2016; Guariero et al. 2014). 10 ECA protocol.
Documentos excluidos provenientes de la busqueda en otras fuentes: (n = 3)
l 3 GPC (ESMO 2020; SEOM 2012; AUA/ASTRO 2020)
Documentos incluidos en la revisién (n = 19)
3 GPC (NICE 2022; INEN 2021; EUA 2013)
5 ETS (CONITEC 2022; AQUAS 2017; CENETEC 2018;
Inc HQO 2017; IECS 2014)
lus 2 RS con MA (Haney et al. 2023; Ma et al. 2023)
ion 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)

GPC: guia de practica clinica; ETS: evaluacién de tecnologia sanitaria; RS: revision sistematica; MA: metaanalisis; ECA:
ensayo clinico aleatorizado; LILACS: Literatura Latinoamericana y del Caribe en Ciencias de la Salud; BRISA: Base
Regional de Informes de Evaluacion de Tecnologias en Salud de las Américas; ESMO: European Society for Medical
Oncology; SEOM: Sociedad Espafiola de Oncologia Médica; NICE: National Institute for Health and Care Excellence;
INEN: Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas; AUA/ASTRO: American Urological Association/American Society
for Radiation Oncology; EUA: European Association of Urology; CONITEC: Comiss&o Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Salde; AQUAS: Agéncia de Qualitat i Avaluacié Sanitaries de Catalun; CENETEC:
Centro Nacional de Excelencia Tecnolégica en Salud; HQO: Health Quality Ontario; IECS: Instituto de Efectividad Clinica
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 busqueda bibliografica 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 Neoplésicas (INEN) (Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas
2021), y la European Association of Urology (EUA) (Merseburger et al. 2013). Asimismo,
se incluyeron 5 ETS elaboradas por: la Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Satde (CONITEC); la Agéncia de Qualitat i Avaluacio
Sanitaries de Catalun (AQUAS), el Centro Nacional de Excelencia Tecnolégica en Salud
(CENETEC), el Health Quality Ontario (HQO) y el Instituto de Efectividad Clinica y
Sanitaria (IECS). Finalmente, se incluyeron para la comparacion 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). Ademas, para la
comparacion 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. ANALISIS DE LA EVIDENCIA

Las tres GPC presentaron recomendaciones para el manejo de pacientes con cancer
de prostata 6rgano-confinado con indicacién de prostatectomia radical.

Guias de Practica Clinica

GPC de la EAU

La GPC elaborada por la EAU, en colaboracion con expertos internacionales en
urologia, oncologia y radioterapia (Merseburger et al. 2013), tuvo como objetivo evaluar
la evidencia actual sobre la cirugia robética y de sitio Unico® en urologia y proporcionar
recomendaciones clinicas para diferentes procedimientos y condiciones, incluyendo la
prostatectomia radical en pacientes con cancer de prostata localizado. La blsqueda de
evidencia se realizé en bases de datos como MEDLINE, Embase, y la Cochrane Library,
y los estudios elegibles incluyeron todo tipo de estudios comparativos y metanalisis. La
busqueda fue realizada en julio de 2012. La EAU utiliza un sistema de gradacién propio
basado en: Nivel de Evidencia: 1 (alta calidad, basado en ECA y metandlisis), 2
(moderada calidad, basado en estudios observacionales) y 3 (baja calidad, basado en
opinién experta o evidencia limitada). Grado de Recomendacion: A (fuerte, evidencia
sélida), 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 guia recomienda la
RARP (Grado de Recomendacion: 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 guia recomienda el uso de laparoscopia o cirugia robética (Grado de
Recomendacion: C, Nivel de Evidencia: 2), sin establecer alguna jerarquia o preferencia

5 Hace referencia a procedimientos quirdrgicos minimamente invasivos que utilizan una sola incisién o algunas
incisiones pequefias en un lugar para realizar la operacion.
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de uso por alguna de estas alternativas. Por Uultimo, EUA menciona en una
recomendacion, que la RARP no mejora los desenlaces oncolégicos por si misma, sino
gue esta depende de la experiencia del cirujano (Grado de recomendacion: 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 evaluacion,
asi como, en estudios observacionales comparativos y RS basadas en estos ultimos.

Entre las limitaciones de esta GPC se puede mencionar que en su desarrollo no se
indica si las recomendaciones fueron sometidas a revision por expertos externos ni se
aborda de manera adecuada el manejo de posibles conflictos de interés entre los
panelistas, lo que podria comprometer la independencia y objetividad de las
recomendaciones, particularmente al tratarse de tecnologias de alto costo como la
RARP. Estas omisiones impactan negativamente en la transparencia y la credibilidad
del documento. En paises con recursos limitados como Peru, estas recomendaciones
enfrentan importantes desafios en cuanto a su aplicabilidad. Las diferencias funcionales
observadas en continencia urinaria y potencia sexual entre la RARP y otras técnicas
quirtrgicas 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 segun el equipo evaluador de la GPC,
podrian no justificar el alto costo asociado a la tecnologia robética. En este contexto, la
LRP, que también ha sido recomendada para mejorar la potencia sexual, emerge como
una alternativa mas 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 publicacién de esta guia, que deben ser evaluados
de manera exhaustiva para tomar decisiones objetivas y actualizadas en relacion con la
adopcion de estas tecnologias. Dichos documentos también forman parte de la presente
evaluacion y seran descritos mas adelante.

GPC de NICE

La GPC de NICE (National Institute for Health and Care Excellence 2021) sobre el
diagnoéstico y manejo del cancer de préstata fue elaborada siguiendo el estandar de
desarrollo de GPC del manual oficial del NICE (National Institute for Health and Care
Excellence 2014). Su version 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 diagndstico, tratamiento y
manejo del cancer de prostata en el contexto del sistema de salud del Reino Unido. Las
busquedas de informacion se realizaron en bases de datos como MEDLINE, Embase y
Cochrane Library, cuya Ultima actualizacion de blasqueda fue en diciembre de 20195,
con criterios de inclusion que consideraron ECA, RS y estudios observacionales
relevantes para el manejo del cancer de prostata. La gradacion de la evidencia y fuerza
de las recomendaciones se realiz6 segin el sistema estandar 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 existia una clara superioridad de los beneficios

6 Pese a la actualizacién, las recomendaciones con respecto a la cirugia robética se mantenian con evidencia
identificada en el 2014 segun lo sefialado por la GPC.

11



DICTAMEN DEFINITIVO DE EVALUACION DE TECNOLOGIA SANITARIA N.¢ 001-DETS-IETSI-2025
EFICACIA Y SEGURIDAD DE LA PROSTATECTOMIA RADICAL LAPAROSCOPICA CON ASISTENCIA ROBOTICA EN PACIENTES CON
DIAGNOSTICO DE CANCER DE PROSTATA ORGANO-CONFINADO CON INDICACION DE PROSTATECTOMIA RADICAL

sobre los riesgos), y "debe/no debe" en casos de implicancias legales o serias
consecuencias de no seguir la recomendacion. Cuando la evidencia fue de baja calidad,
ambigua o inexistente, las recomendaciones se basaron en la opinién experta del panel
(National Institute for Health and Care Excellence 2014).

Asi, la guia del NICE recomienda que “los comisionados de los servicios de urologia
deberian considerar ofrecer la cirugia robotica (RARP) para el tratamiento del cancer de
prostata localizado”’. Una segunda recomendacion sefiala que la implementacion de
sistemas robdéticos deberia limitarse a centros con un volumen proyectado de al menos
150 RARP por afio para garantizar su costo-efectividad. A pesar de estas
recomendaciones, el documento no establece una jerarquia explicita que favorezca la
RARP sobre otras opciones terapéuticas, como la cirugia laparoscépica (LRP) o abierta
(RRP). Con respecto a la evidencia de sustento, el documento indica que se utilizé la
RS de Ramsay et al. (Ramsay et al. 2012), la cual incluyd exclusivamente estudios
observacionales para las comparaciones de interés (RARP vs. LRP y RARP vs. RRP).
Asimismo, se sefala que se incorporaron otros estudios publicados hasta el afio 2014.
Cabe destacar que, en la lista de referencias citadas por el NICE, aparte de la RS
mencionada, Unicamente se identificé un ECA (Asimakopoulos et al. 2011), asi 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 evaluacion individual en el presente documento.

La principal limitacion de este documento radica en que las recomendaciones estan
fundamentadas principalmente en estudios observacionales o revisiones sistematicas
de estudios observacionales los cuales presentan limitaciones inherentes como la
ausencia de aleatorizacion y cegamiento. Ademas, carece de una relacién explicita y
sistematica entre las recomendaciones y la evidencia utilizada para fundamentarlas.
Esta ausencia de claridad se debe a que, en el analisis desarrollado por NICE para las
comparaciones de interés, no se citan directamente en el texto los estudios que forman
parte del analisis. Aunque se presenta una lista de referencias al final del documento,
no es posible determinar qué estudio especifico corresponde a cada afirmacién sobre la
eficacia y seguridad comparativa de estas tecnologias. 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 recomendacion citada denota la ausencia de
una clara superioridad de los beneficios de una intervencion sobre sus posibles dafios.
Esta falta de fundamento en evidencia sélida que demuestre un beneficio neto genera
incertidumbre sobre la adopcion de la recomendacion, lo que podria, en el contexto
clinico, exponer a los pacientes a intervenciones innecesarias o ineficaces. En sistemas
de salud con recursos limitados, esta carencia de justificacion clara podria desviar
fondos de intervenciones mas costo-efectivas y prioritarias, afectando la equidad en la

7 Segun el fraseo de NICE, esta recomendacion es débil debido al uso del término “considerar’.
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asignacién de recursos. Por otro lado, la segunda recomendacién, aunque no resulta
completamente explicita, parece ser condicional a implicancias legales o serias
consecuencias, segun el sistema de gradacion de NICE, en caso de no cumplir con el
umbral minimo de 150 procedimientos anuales necesarios para garantizar la costo-
efectividad. Al respecto, este umbral fue definido en el contexto del Reino Unido, donde
la centralizacién de servicios especializados y la existencia de un sistema de salud Gnico
facilitan alcanzar un volumen suficiente de procedimientos. En contraste, en Perd, un
sistema de salud mas fragmentado podria enfrentar serias limitaciones para alcanzar
dicho volumen de cirugias, ademas de restricciones presupuestarias para cubrir no solo
el costo del sistema robético, sino también los gastos asociados a su mantenimiento y
formacion de personal especializado. Asimismo, los costos relativos de estas
tecnologias podrian diferir significativamente entre ambos paises, incrementando
potencialmente el umbral de cirugias necesario para justificar la costo-efectividad en el
contexto peruano. Con esto, la adopcién de las recomendaciones de la ETS de NICE,
en un contexto de recursos limitados, como el de Perl, podria derivar en una
implementacién injustificada del financiamiento del sistema de cirugia robotica,
considerando que existen otras necesidades de salud insatisfechas. En ese sentido, la
guia de NICE recomienda débilmente el uso de la cirugia robotica (RARP) para el
tratamiento del cancer de préstata localizado, estableciendo un volumen minimo de
cirugias (150 por afo); por lo que segun todo lo descrito previamente, si para el sistema
de salud del Reino Unido se requiere un minino de 150 cirugias, para EsSalud podria
ser mayor.

GPC de INEN

La GPC desarrollada por el INEN (Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas
2021) tuvo por objetivo principal estandarizar el manejo multidisciplinario y apoyar la
toma de decisiones en salud para la atencién de pacientes con cancer de préstata en el
contexto peruano. La busqueda de informacién se realiz6 en diciembre de 2019 en
bases de datos como MEDLINE y CENTRAL, asi como en paginas web de organismos
recopiladores y elaboradores de GPC, y literatura gris. Tras la evaluacién de los criterios
de elegibilidad, se incluyeron tres GPC para su revisién, valoracion y adaptacion. La
metodologia empleada para la adaptacion y contextualizacion de las recomendaciones
se baso 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 préctica. Asimismo, la evidencia fue clasificada en niveles
A8 B%y C, en funcién de su calidad.

De relevancia para la PICO, para la poblacion de interés, el INEN sugiere realizar
procedimientos de prostatectomia radical en pacientes que tengan la indicacion clinica,
mencionando que dicho procedimiento puede ser realizado por enfoques terapéuticos

8 Un MA de ECA, o resultados consistentes de dos 0 mas 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 0 mas ensayos no aleatorizados y/o no controlados o grandes estudios
observacionales. Los efectos deseables superan estrechamente o estan equilibrados con los efectos indeseables o
los efectos indeseables que superan estrechamente 0 estan equilibrados con los efectos deseables.

10 Consenso del equipo de redaccion y/o apoyado por limitadas evidencias. Los efectos deseables compensan o estan
estrechamente equilibrados con efectos indeseables o los efectos indeseables superan estrechamente o estan
equilibrados con los efectos deseables segln se determine mediante la redaccion del consenso del grupo.
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abiertos, laparoscépicos o robéticos (Recomendacién condicional a favor, baja calidad
de evidencia). La evidencia de sustento de la recomendacion se limita al estudio de
Coughlin et al. 2018 (Coughlin et al. 2018a), que comparo la RARP vs. la RRP, también
incluido en la presente ETS. Con base en esta evidencia la GPC mencioné que no se
revelaron diferencias significativas en los resultados funcionales entre los enfoques
utilizados.

La principal fortaleza de esta GP es la evaluacién formal de GPC internacionales para
contextualizar las recomendaciones en el a&mbito local. Sin embargo, una limitacion
importante es la ausencia de una relacién explicita entre las recomendaciones emitidas
y la evidencia utilizada para sustentarlas. Esto dificulta evaluar la solidez del respaldo
cientifico de las decisiones propuestas. Es decir, la recomendacion de INEN sugiere la
utilizacion de RARP, LRP o RRP para el tratamiento de prostatectomia radical,
Unicamente en base a un ECA que compara RARP vs. RRP, sin incluir ningdn tipo de
evidencia que compare la RARP vs. LRP. Esto limita la confianza en la aplicabilidad de
esta recomendacion por parte de los profesionales de la salud. Por otro lado, esta GPC
no establece alguna jerarquia o preferencia de uso por alguno de los enfoques
terapéuticos mencionados. Dado que esta GPC corresponde al pais en el que se esta
realizando la presente ETS, y que ademas su elaboracion corresponde a un proceso de
adaptacion y contextualizacion local de GPC internacionales, su adaptabilidad al
contexto nacional podria ser relevante, sin embargo, la falta de una justificacién
completa basada en evidencia soélida, reduce su confiabilidad.

Evaluaciones de Tecnologias Sanitarias
Se incluyeron cinco ETS que cumplieron con los componentes de la pregunta PICO que
guio la elaboracion del presente documento.

ETS de IECS

El documento de ETS desarrollado por el IECS de Argentina (Instituto de Efectividad
Clinica y Sanitaria 2014), tuvo por objetivo evaluar la eficacia, seguridad y aspectos
relacionados a las politicas de cobertura de la RARP en comparacién con las técnicas
denominadas LRP y RRP en el tratamiento del cancer de préstata localizado. Su equipo
evaluador sefialé que la evidencia comparativa entre la RARP y la RRP es de baja
calidad metodologica, por lo que no se puede determinar su efectividad relativa. Para la
comparacion entre la RARP y la LRP, indicaron que la evidencia fue limitada, pero de
moderada calidad metodoldgica, mostrando resultados oncoldgicos sin diferencias
estadisticamente significativas a corto plazo. Sin embargo, manifestaron que se
observaron posibles beneficios en la preservacion de la continencia urinaria y la
recuperacion de la funcién sexual con la RARP. A pesar de estos hallazgos, el
documento resalta la necesidad de estudios con mayor seguimiento para evaluar los
resultados oncolégicos 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 baso en el andlisis de 12 politicas de cobertura
de diferentes estados de Estados Unidos y dos de Europa.
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La evaluacién realizada por IECS se basé en dos revisiones sisteméticas (RS). Para la
comparacion entre la RARP vs. la RRP, se utilizé la RS de Moran et al. (2013), que
incluy6 Unicamente estudios retrospectivos y series de casos, lo que limita la solidez de
los hallazgos debido al alto riesgo de sesgo inherente a estos disefios. Para la
comparacion entre la RARP vs. la LRP, se incluy6 la RS de Sandoval et al. (2013), que
considerd solo dos ensayos clinicos aleatorizados (Asimakopoulos et al.,, 2011, y
Porpiglia et al., 2013) y otros estudios observacionales. Con base en esta evidencia, el
panel del IECS sefialé que la comparacién entre la RARP vs. la RRP se basa en
evidencia de baja calidad metodolégica, mientras que la comparacion entre la RARP vs.
la LRP es escasa y de calidad moderada.

En cuanto a la decision del IECS, aunque no se emite una recomendacion o conclusién
categorica sobre la cobertura de la tecnologia, el analisis apunta a que la evidencia
disponible no es suficiente para respaldar su inclusién en el sistema de salud. Si bien
se observaron beneficios en desenlaces funcionales, como la recuperacion temprana
de continencia urinaria y funcion sexual, no se disponia de datos robustos que respalden
una superioridad significativa en desenlaces clave como el control oncolégico a largo
plazo o la supervivencia general. La dependencia de RS que incluyen estudios
observacionales incrementa el riesgo de sesgos de seleccién y confusion, lo que limita
aln mas la confianza en las conclusiones. Ademas, la antigiiedad del documento implica
gue no se incluyeron estudios recientes con mayores tamafios muestrales y
seguimientos prolongados, que podrian proporcionar una base mas sélida para evaluar
la seguridad y eficacia de la RARP. En el contexto peruano, caracterizado por
restricciones presupuestarias y mdltiples necesidades de salud insatisfechas, es
imprescindible contar con evidencia de alta calidad que demuestre beneficios claros y
significativos antes de considerar la financiacion de tecnologias 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 clinica, seguridad y costo-efectividad de la RARP en
comparacion con técnicas tradicionales como la RRP y la LRP. Las conclusiones
indicaron que no se encontré evidencia de alta calidad que demuestre que la RARP
mejora resultados oncolégicos o funcionales clave, como continencia urinaria y funcion
sexual, frente a las alternativas quirdrgicas. Si bien mostré beneficios menores en
desenlaces perioperatorios, como menor pérdida de sangre, no hubo ventajas
significativas en la duracion de la hospitalizacion. Los costos elevados asociados con la
tecnologia robdtica y los beneficios modestos llevaron a concluir que la RARP no es
rentable en el contexto de Ontario-Canada. Aunque algunos pacientes pueden preferir
la RARP cuando los cirujanos la recomiendan, esta preferencia no justifica su
implementacion generalizada.

El andlisis incluy6 34 estudios, de los cuales solo tres fueron ECA: Yaxley et al. (2016),
que compar6 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. Segun 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 sanguinea, los beneficios
funcionales y oncoldgicos son limitados y no alcanzan significancia clinica en la mayoria
de los casos. Ademas, HQO sefialé que algunos resultados perioperatorios, como
estancias hospitalarias y duracion de cateterizacion, no reflejan las practicas actuales
en Ontario, donde los pacientes tratados mediante la RRP suelen ser dados de alta en
2 o0 3 dias, mientras que algunos estudios reportaron estancias de hasta 5 dias 0 mas.
Estas discrepancias resaltan la importancia de evaluar la aplicabilidad de los hallazgos
al contexto local.

El HQO destac6 ademas la variabilidad en protocolos entre los diferentes estudios, para
la evaluacion de los tiempos operatorios y/o criterios para transfusiones sanguineas, lo
gue podria limitar la generalizacién de los resultados identificados en la evidencia y
subraya la necesidad de evaluaciones contexto-dependientes. La conclusién de no
recomendar la RARP como una tecnologia costo-efectiva fueron consistentes con los
hallazgos reportados por los autores, considerando que los beneficios modestos en
desenlaces perioperatorios no justificarian los costos iniciales y operativos de la
tecnologia. Sin embargo, se debe resaltar que la evidencia evaluada por HQO provino
de estudios observacionales cuyas limitaciones introducen sesgos de seleccion vy
confusién. Actualmente se disponen de RS de ECA y ECA mas recientes que podrian
proporcionar evidencia mas robusta.

En el contexto de EsSalud, la decision de HQO proporciona lecciones importantes,
aunque los contextos econémicos y de salud de Pera y Ontario difieren
considerablemente. En Perd, las limitaciones presupuestarias y las amplias
necesidades insatisfechas en salud probablemente sean mayores que en Ontario-
Canada, dado que es un pais de altos ingresos econémicos, lo que agrava la dificultad
de implementar tecnologias de alto costo como la RARP. En ausencia de evidencia
sélida que demuestre beneficios clinicos significativos en desenlaces clave como
supervivencia o calidad de vida, la adopcién de esta tecnologia seria aiun menos
sostenible y costo-efectiva en el sistema peruano.

ETS de CENETEC

La ETS del CENETEC de México (Centro Nacional de Excelencia Tecnoldgica en Salud
2018), plante6 evaluar las alternativas quirtrgicas disponibles para la prostatectomia
radical en el tratamiento del cancer de prostata localizado y determinar su posible
incorporacion en el sistema publico de salud. Las modalidades evaluadas incluyeron la
RRP, la LRP, y la RARP. EI CENETEC concluy6 que la evidencia disponible no muestra
diferencias significativas en los desenlaces oncoldgicos ni en los resultados de calidad
de vida relacionados con la funciéon sexual y la continencia urinaria entre las tres
modalidades quirtrgicas. Sin embargo, destac6 que la RARP presenté ventajas
consistentes en términos de menor pérdida sanguinea y menor necesidad de
transfusiones, en comparacion con la LRP y la RRP, lo que podria considerarse un
beneficio adicional en contextos donde estas complicaciones representan un desafio. A
pesar de estas ventajas, el informe sefiala que no se justifica la incorporacion de la
RARP debido a su elevado costo y la falta de evidencia que respalde beneficios
clinicamente relevantes en desenlaces criticos como sobrevida global o sobrevida libre
de progresion.
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El sustento de la evaluacion incluyé cuatro RS (Du et al. 2018; llic et al. 2017; Sridharan
and Sivaramakrishnan 2018; Tang et al. 2017), todas basadas en estudios
observacionales. Estas RS combinaron datos de diferentes disefios metodolégicos
(estudios observacionales retrospectivos y prospectivos), lo que limita la generalizacion
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 recuperacién de la funcién eréctil, ni en desenlaces oncoldgicos a largo plazo.
La ausencia de ECA o de RS de ECA en el cuerpo de la evidencia analizado por el
CENETEC es una limitacion importante, dado que en la actualidad existen estudios de
alta calidad que podrian proporcionar un mejor panorama sobre la eficacia y seguridad
de las tecnologias evaluadas.

La decision del CENETEC de no recomendar la incorporacion de la RARP en el sistema
publico de salud es razonable en el contexto de México, donde el impacto
presupuestario de la tecnologia es significativo y la evidencia disponible no demuestra
beneficios clinicos relevantes en desenlaces clave. Ademas, el andlisis 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 podrian haber aportado
mayor solidez a las conclusiones. La dependencia de RS de estudios observacionales
aumenta el riesgo de sesgos de seleccion y confusion, lo que podria subestimar o
sobrestimar los beneficios de la RARP. En cuanto al contexto de decision de la ETS de
CENETEC es importante sefialar algunos aspectos que convergen con el contexto de
EsSalud. Al igual que México, el sistema publico peruano enfrenta restricciones
presupuestarias y prioridades multiples en salud. La incorporacién de tecnologias de
alto costo como la RARP, sin evidencia clara de superioridad en desenlaces clave como
supervivencia o calidad de vida, seria dificil de justificar. La inclusién de evidencia mas
actual y robusta en futuras evaluaciones podria proporcionar una base mas sélida de
decision.

ETS de AQUAS

La ETS desarrollada por la AQUAS (Agéncia de Qualitat i Avaluacié Sanitaries de
Catalunya 2020) tuvo como obijetivo principal evaluar la eficacia, seguridad y eficiencia
del sistema quirtrgico Da Vinci para realizar la RARP en comparacion con la LRP y la
RRP en el tratamiento del cancer de préstata. Las conclusiones del informe sefialan que
los resultados de varios metanalisis de estudios observacionales sugieren que la RARP
es superior a la LRP y la RRP en términos de pérdida sanguinea, necesidad de
transfusiones, continencia urinaria, recuperacion de la funcién eréctil, menor tiempo
quirurgico y reduccién en la estancia hospitalaria. A partir de estos hallazgos, AQUAS
recomienda el uso de la RARP como una alternativa a las técnicas quirdrgicas
tradicionales, pero enfatiza la necesidad de generar mas 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 cAncer de prostata.
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La ETS de la AQUAS utilizé 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 etal. 2017), las cuales incluyeron los ECA de Asimakopoulos et al. (2011) y Porpiglia
et al. (2013), ademas de varios estudios observacionales. Una comparoé tanto la RARP,
como la LRP y la RRP (Du et al. 2018), v, las otras tres RS con MA evaluaron la
comparacion entre la RARP y la RRP (Seo et al. 2016; Srougi et al. 2017; Tang et al.
2017), basandose exclusivamente en estudios observacionales. Los autores
concluyeron que la RARP tenia ventajas significativas, sin especificar si estadisticas o
clinicas, en desenlaces funcionales como la recuperacion temprana de la continencia
urinaria y la funcion eréctil, asi como en pardmetros perioperatorios (pérdida de sangre,
tiempo quirdrgico 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 seleccion y confusion que presentan.

La recomendacion de AQUAS de considerar la RARP como una alternativa viable a las
técnicas quirargicas tradicionales es coherente con las conclusiones de su andlisis 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 metodolégicamente robustos, con seguimiento prolongado y tamafios
de muestra grandes debilita la validez de las conclusiones, especialmente en términos
de control oncolégico y supervivencia global, solo destacandose diferencias en
desenlaces funcionales y perioperatorios, cuya relevancia clinica no fue analizada.
Ademas, las RS con MA utilizadas presentan limitaciones metodoldgicas significativas
debido a la inclusion de estudios con disefios y niveles de calidad heterogéneos, lo que
introduce un riesgo de sesgo y dificulta la generalizacion de los hallazgos. En el contexto
de EsSalud, un subsistema publico de salud caracterizado por recursos limitados y
multiples necesidades prioritarias, la decision tomada por AQUAS tendria una
aplicabilidad restringida. La incorporacion de tecnologias de costo elevado como la
RARP podria exacerbar inequidades en el acceso a tratamientos y desviar recursos de
otras areas criticas de salud publica, si no se justifica claramente un beneficio
clinicamente relevante basado en evidencia de alta calidad. Es importante mencionar
que existen estudios publicados mas recientemente de alto nivel de evidencia que
podria proporcionar informacion mas actualizada sobre la eficacia y seguridad de esta
tecnologia que no fue incluida en la ETS de AQUAS, esta evidencia ha sido incluida para
evaluacion en la presente ETS.

ETS de CONITEC

La ETS elaborada por la CONITEC de Brasil (Comissdo Nacional de Incorporagéo de
Tecnologias no Sistema Unico de Salde 2021), tuvo como objetivo evaluar la
incorporacion de la RARP en el Sistema Unico de Salud (SUS)! para pacientes con
cancer de proéstata localizado. El analisis incluyd la revision de evidencia clinica y

11 Sistema Unico de salud publico de Brasil, que ofrece cobertura médica gratuita y universal a la poblacion.
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econdmica, asi como un proceso de consulta publica'? para integrar perspectivas
adicionales. La conclusion principal del documento fue no recomendar la incorporacion
de la RARP en el SUS, decisién tomada por unanimidad debido a la falta de evidencia
cientifica que demostrara superioridad en resultados oncolégicos sobre las tecnologias
existentes, como la LRP y la RRP, y al elevado impacto presupuestario asociado a la
implementacién de esta tecnologia. Ademas, sefialaron que no se dispone de evidencia
que respalde un beneficio a favor de la RARP en resultados oncolégicos mas relevantes,
como la supervivencia general y la supervivencia libre de progresion. Durante la consulta
publica, no se aportaron nuevos estudios o evidencia cientifica que modificaran la
recomendacion preliminar, consolidando la decision desfavorable. La CONITEC sefial6
que los estudios disponibles no mostraban diferencias significativas en desenlaces clave
como control oncoldgico, funcionalidad (continencia urinaria y potencia sexual) y calidad
de vida.

El sustento de la recomendacion se baso en la revision de siete estudios, de los cuales
solo uno fue un ECA: Porpiglia et al. (2018), el cual ha sido incluido para su evaluacion
en el presente documento. Los otros estudios estuvieron comprendidos por un ensayo
clinico no aleatorizado (ECNA) (Nyberg et al. 2018) y cinco RS con MA (llic 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. Segun 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 oncologico o desenlaces
funcionales a largo plazo. Ademas, mencionaron que se debia interpretar los resultados
con cautela debido a los escasos estudios con buena calidad metodolégica y a la
heterogeneidad e inconsistencias identificadas en los MA. En términos econdmicos, los
analisis destacaron el alto costo inicial de la tecnologia robética, sumado a gastos
recurrentes de mantenimiento, lo que contrasta con las opciones quirargicas existentes
que son mas accesibles y ya estan implementadas en el SUS.

La decision inicial de la CONITEC y su ratificacion tras la consulta publica son
consistentes con los principios de costo-efectividad y equidad en sistemas de salud con
recursos limitados. La consulta publica, aunque permitié recoger evidencia y opiniones,
no generd argumentos sélidos que pudieran modificar las conclusiones previas. La falta
de pruebas de superioridad en desenlaces clave como la sobrevida global y libre de
progresion, asi como funcionales (continencia urinaria y potencia sexual), junto con el
alto impacto presupuestario, respaldan la negativa a incorporar la RARP en el SUS. La
decision final de la CONITEC esta alineada con las conclusiones de su andlisis de la
evidencia disponible y busca la sustentabilidad del sistema de salud publico brasilefio.

En ese contexto, EsSalud, uno de los subsistemas publicos de salud en Peru, enfrenta
desafios similares a los de otros sistemas de salud de la regiobn sudamericana,
enfrentando necesidades de salud que debe sobrellevar con limitaciones
presupuestarias. En ese sentido el contexto de la decision de CONITEC comprende
aspectos similares a los de EsSalud. Las barreras econdmicas para implementar la

12 Durante el proceso de consulta publica se recibié informacién técnico cientifica, asi 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 publico peruano podria ser aiun mas pronunciadas debido a las
desigualdades en el acceso a servicios de salud (Diaz-Ruiz et al. 2024). Estas
desigualdades, reflejadas en disparidades geograficas, econdmicas y sociales, podrian
limitar la disponibilidad de tecnologias avanzadas en regiones menos favorecidas. La
inversion inicial requerida para adquirir y mantener al sistema robético, sumada a los
costos asociados al entrenamiento de personal especializado, exacerbaria las
dificultades de acceso, dejando a gran parte de la poblacién sin posibilidades de
beneficiarse de la implementacion de este sistema.

Asi, para la CONITEC, la falta de superioridad clara de la RARP frente a las técnicas
existentes limitaria su justificacion en términos de costo-efectividad. No obstante, es
importante sefialar que a la fecha se cuenta con RS con MA de ECA y ECA con mayor
tiempo de seguimiento, que podrian complementar la informacion evaluada por
CONITEC en 2021, dicha evidencia ha sido incluida como insumo en la presente ETS y
sera discutida posteriormente.

COMPARACION RARP versus LRP

Revisiones Sistematicas
Se incluyeron dos RS con MA para evaluacion.

RS de Haney et al. 2023

La RS de Haney et al. (Haney et al. 2023) comparé los resultados funcionales y
oncolégicos de la LRP y la RARP. Incluyé cinco ECA, de los cuales se analizaron datos
de 1205 pacientes. Los estudios incluidos fueron realizados en Europa y fueron
seleccionados segun criterios especificos de elegibilidad, como incluir pacientes con
cancer de préstata 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 seguridad®®. Los desenlaces secundarios incluyeron la potencia
sexual** en pacientes con funcién preoperatoria normal sometidos a técnicas de
preservacion nerviosa®, el puntaje IIEF-5 (International Index of Erectile Function)?,
también relacionado a la funciébn sexual, margenes quirargicos positivos, y otras
medidas funcionales y oncoldgicas. Se utilizé un modelo de efectos aleatorios para
combinar los datos y evaluar la heterogeneidad.

En cuanto a la recuperacion de la continencia urinaria, definida como el uso de cero o
una almohadilla de seguridad, la RARP mostré 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 penetracién y se mide en pacientes que eran potentes
antes de la operacién y se sometieron a un abordaje que preserva los nervios. Las definiciones de este desenlace
fueron diferentes entre los diferentes estudios: Asimakopoulos: (combinacion de dos preguntas: ¢Pudo lograr la
penetracion vaginal durante el encuentro sexual? ¢Pudo mantener la ereccion el tiempo suficiente para completar el
acto sexual con satisfaccion?), Stolzemburg et al. (¢ Tuvo suficiente ereccion para tener relaciones sexuales en este
periodo 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.

20



DICTAMEN DEFINITIVO DE EVALUACION DE TECNOLOGIA SANITARIA N.¢ 001-DETS-IETSI-2025
EFICACIA Y SEGURIDAD DE LA PROSTATECTOMIA RADICAL LAPAROSCOPICA CON ASISTENCIA ROBOTICA EN PACIENTES CON
DIAGNOSTICO DE CANCER DE PROSTATA ORGANO-CONFINADO CON INDICACION DE PROSTATECTOMIA RADICAL

3.10, P < 0.05). No obstante, a los 12 meses, la diferencia no fue estadisticamente
significativa (OR = 1.95, IC 95%: 0.67-5.62, P = 0.22 12 = 58%). En términos de potencia
sexual, evaluada en pacientes con funcién normal antes de la operaciéont’ y sometidos
a abordajes que preservaron los nervios, la RARP mostré mejor tasa de recuperacion a
los 3 meses (OR = 3.80, IC 95%: 1.20-11.99, P =0.02, 12=78%) y a los 12 meses (OR
=4.05, IC 95%: 1.63—-10.09, P = 0.003, 12=65%), pero no a los 6 meses (OR =2.92, IC
95%: 0.82-10.43, P = 0.10, 12 = 85%). Cabe sefialar que no se reportaron los datos
basales de evaluacion potencia sexual para esta subcohorte ni en la RS ni en los
estudios individuales considerados. Ademas, el puntaje en el IIEF a los 12 meses
favoreci6 estadisticamente 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 segun 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 aleatorizacion,
desviacion de las intervenciones previstas, datos faltantes, y seleccion del reporte de
resultados; y riesgo poco claro en el dominio de medicién de los desenlaces) y como
alto en los estudios de Porpiglia et al. (2013) (con riesgo poco claro en los dominios de
proceso de aleatorizacion y seleccién del reporte de resultados; alto en la medicién de
los desenlaces y bajo en los dominios restantes) y Asimakopoulos et al. (2011) (con
riesgo poco claro en los dominios de proceso de aleatorizacion y seleccién del reporte
de resultados; alto en la desviacién de las intervenciones previstas y la medicién 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 aleatorizacion, y bajo en los dominios restantes) y
Asimakopoulos et al. (2011) (con la misma calificacion de sesgos por domino que en el
caso de continencia).

Un aspecto critico 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
version IIEF-6'8, que incluye un item adicional al IIEF-5° sobre la frecuencia de intentos
de actividad sexual, lo que eleva el puntaje maximo de 25 a 30, mientras que
Stolzenburg et al. emplearon el IIEF-5. Esta discrepancia metodolégica introduce una
falta de comparabilidad entre los estudios y complica la interpretacién agregada de los
datos. Ademas, el metaandlisis (MA) no aplico 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 evaluacion potencia sexual para esta subcohorte ni en la RS ni en los
estudios individuales considerados. Para la poblacion 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
+4.8vs. LRP: 18.9 £ 6.8; p=0.57; puntaje IIEF-5), Stolzenburg et al., no reportaron valores de IlEF u otros indicadores
de potencia en la evaluacidn basal.

18E| IIEF-6 es una herramienta ampliamente utilizada para evaluar la funcién eréctil en hombres y es una versién
abreviada del IIEF-15. El puntaje total del IIEF-6 puede variar entre 5 y 30 puntos.

19 Representa una version mas abreviada y especifica del [IEF-6. El puntaje total del [IEF-5 varia entre 5 y 25 puntos
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lo que aumenta la incertidumbre sobre la magnitud real del beneficio observado.
Ademas, aunque se detectd una diferencia estadisticamente 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 minima clinicamente 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 clinica del
beneficio reportado y limita la utilidad de los hallazgos para la practica clinica.

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 comparacion
directa entre los estudios, sino que también afectan la validez clinica 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
metodoldgicas significativas en algunos de los estudios base, lo que puede haber
influido en la estimacion del efecto a favor de la RARP. Ademés, todos los estudios
incluidos en el metaandlisis se realizaron en Europa, lo que podria limitar la validez
externa de los resultados en otras regiones con diferentes contextos de practica clinica.

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 nimero de almohadillas de seguridad
usadas diariamente) no mostrd diferencias estadisticamente significativas a los 12
meses, y la recuperacion de la potencia sexual (medida en base a las diferentes
definiciones de los estudios evaluados) no alcanzé significancia estadistica a los 6
meses. Ademas, la alta heterogeneidad estadistica (I12) en varios analisis, especialmente
en los desenlaces relacionados con la recuperacion de la potencia sexual, cuyas
estimaciones también presentaron intervalos de confianza muy amplios, plantea dudas
sobre la precisién de los resultados. Estas limitaciones metodolégicas y estadisticas
reducen la certeza de los hallazgos y sugieren que las ventajas funcionales observadas
podrian no ser clinicamente 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
practica clinica. 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) analiz6 los resultados funcionales, perioperatorios y
oncoldgicos de la RARP y la LRP, enfocdndose 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 recuperacion de la continencia urinaria y la potencia sexual, mientras que los
desenlaces secundarios incluyeron tasa de complicaciones, pérdida sanguinea,
duracion de la cateterizacion y tiempo operatorio. La calidad de los ECA fue evaluada
con la herramienta de riesgo de sesgo RoB de la Colaboracién Cochrane.

Los resultados no mostraron diferencias estadisticamente 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, 12
= 50%)?°, el volumen de pérdida sanguinea (WMD = 2.95 ml, IC 95%: —56.84 a 62.74,
P =0.920, I12 = 80%)?!, y el tiempo de duracién de la cateterizacion (WMD = -0.34 dias,
IC 95%: -1.31 a 0.64, P = 0.500, 1> = 77%)?%. Aunque, el tiempo operatorio fue
estadisticamente menor con la LRP, diferencia media fue solo de 5.64 minutos (IC 95%:
0.34-10.94, P = 0.040, 12 = 0%)%. Con respecto a la evaluacién de riesgo de sesgo,
todos los ECA incluidos fueron catalogados por los autores con un bajo riesgo de sesgo
en cuanto a la generacion 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 relacion con la ocultacion de la asignacion y el cegamiento de la
evaluacion de los desenlaces.

Este estudio presenta como principal fortaleza la inclusién exclusiva de ECA para los
MA realizados. Aunque esto fortalece la validez interna de los hallazgos, las limitaciones
metodoldgicas y los resultados heterogéneos deben ser considerados en su
interpretacion. En primer lugar, en términos de seguridad (tasa total de complicaciones),
los resultados no mostraron diferencia estadisticamente significativa entre las técnicas,
lo que sugiere una equivalencia entre la RARP y la LRP en este aspecto. Sin embargo,
la heterogeneidad moderada (12 = 50%) indica cierta variabilidad entre los estudios que
podria ser atribuida a diferencias en las poblaciones o protocolos quirlrgicos utilizados.
Respecto al volumen de pérdida sanguinea, la alta heterogeneidad (12 = 80%) limita la
confianza en la interpretacién de la ausencia de diferencias observadas. Esto sugiere
gue los protocolos quirtrgicos o las caracteristicas de los pacientes podrian haber
influido en los resultados.

En relacién con la duracion de la cateterizacion, ésta tampoco mostrd diferencias
significativas, aunque nuevamente la heterogeneidad elevada (12 = 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
estadisticamente significativa, su magnitud es limitada (5.64 minutos de diferencia) y
podria tener un impacto clinico minimo en la practica quirargica. Por ultimo, la
evaluacion de riesgo de sesgo fortalece parcialmente la confianza en los resultados, ya
gue los ECA incluidos mostraron un bajo riesgo de sesgo en aspectos fundamentales
como la generacion de secuencias aleatorias, el manejo de datos incompletos y el
reporte selectivo. Sin embargo, el riesgo poco claro o alto relacionado con la ocultacion
de la asignacion y el cegamiento de los desenlaces podria introducir sesgos

20 MA incluyeron a los ECA de Asimakopoulos et al 2011, Stolzemburg et al. 2021 y Porpiglia 2013.
2L MA incluyeron a los ECA de Stolzemburg et al. 2021 y Porpiglia 2013.
2 MA incluyeron a los ECA de Asimakopoulos et al 2011, Stolzemburg et al. 2021 y Porpiglia 2013.
2 MA incluyeron a los ECA de Stolzemburg et al. 2021 y Porpiglia 2013.
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sistematicos en la interpretacion 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 disefiado
para comparar los resultados funcionales y oncoldgicos entre la LRP y la RARP en
pacientes con cancer de préstata localizado. Incluyé a 128 hombres, asignados
aleatoriamente a la LRP (n=64) o la RARP (n=64), mediante una tabla computarizada
de aleatorizacién. Los criterios de inclusidn exigian pacientes menores de 70 afios, con
cancer de préstata confinado al 6rgano (cT1-cT2), un puntaje de Gleason <724, PSA <10
ng/mL? y sin disfuncién eréctil®® ni incontinencia previa. Todas las cirugias fueron
realizadas por un Unico cirujano, con experiencia de haber realizado 900 LRP y 300
RARP. Aunque los pacientes y el personal no fueron cegados, el analisis de los
desenlaces fue llevado a cabo por un evaluador independiente y cegado al grupo de
tratamiento. El desenlace primario fue la funcién eréctil a los 12 meses, definida como
capacidad para tener relaciones sexuales medida a través de dos preguntas?’ y un
puntaje =2 17 en el cuestionario IIEF-6 (Potencia sexual, definido como potentes en
aquellos que alcanzaron el nivel de disfuncién eréctil leve a moderada?), mientras que
los desenlaces secundarios incluyeron complicaciones perioperatorias, continencia
urinaria®® y resultados oncolégicos (Margen quirlrgico positivo y recurrencia
bioquimica). Se excluyeron del andlisis los datos de los pacientes con datos de
seguimiento faltantes, aquellos perdidos en el seguimiento y los que no fueron
sometidos a prostatectomia radical con preservacién bilateral de nervios. Asimismo, se
realizd un analisis de sensibilidad para evaluar el impacto de estos casos en los

24 Escala que permite evaluar el riesgo de diseminacion del cancer a partir de la apariencia de las células cancerosas
de la prostata. Se identifican los dos patrones celulares mas comunes en el tejido tumoral. A cada patron se le asigna
un nimero de 1 a 5, donde: 1y 2: Las células son muy similares al tejido prostatico normal (c&ncer de bajo grado). 3
a 5. Las células tienen alteraciones progresivas que indican mayor agresividad (cancer 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 cancer esta en un rango de bajo a intermedio riesgo.

25 Un nivel de PSA <10 ng/mL es un valor clinico utilizado en el diagnéstico y manejo del cancer de prostata y se
interpreta como un nivel bajo o intermedio de antigeno prostatico especifico (PSA, por sus siglas en inglés). En
pacientes diagnosticados con cancer de prostata, un PSA <10 ng/mL suele asociarse con tumores confinados a la
préstata, menor agresividad y menor probabilidad de diseminacion, y mejor prondstico

26 Determinado a partir de un valor del International Index of Erectile Function-6 (IIEF-6) 2 17. El IIEF-6 es una
herramienta ampliamente utilizada para evaluar la funcion eréctil en hombres y es una version abreviada del IIEF-15.
El puntaje total del IIEF-6 puede variar entre 5y 30 puntos, y se interpreta de la siguiente manera: Disfuncion 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 evalud a través de las preguntas 2 y 3 del Sexual Encounter Profile
¢Pudo lograr la penetracion vaginal durante el encuentro sexual? ¢Pudo mantener la ereccion el tiempo suficiente
para completar el acto sexual con satisfaccion? La operacionalizacion de esta variable no fue del todo clara, solo
mencionan que si el paciente afirmaba que es capaz de conseguir una ereccion lo suficientemente firme para tener
relaciones sexuales se le pregunté ademas 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
1,3,6y12.

Los principales resultados mostraron que no hubo diferencias significativas entre la
RARP y la LRP en términos de complicaciones totales® ([8/52] 15% vs. [5/60] 8%,
p=0.24), complicaciones de grado IV o V (ninguna en ambos grupos), volumen de
pérdida sanguinea estimada (mencionan similitud en ambos grupos, aunque sin datos
reportados) y tasa de conversion a cirugia abierta (ningun evento reportado en ambos

grupos).

En cuanto a la funcion eréctil, se observaron diferencias estadisticamente 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 observé 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 comparacion con el 32% (19/60) de
los tratados con la LRP (p<0.001)3!. Asimismo, el tiempo promedio para recuperar esta
capacidad fue significativamente mas 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
favorecié a la RARP (21 + 6.34 vs. 17.77 + 6.52, p=0.005). En relacion a la potencia
sexual a los 12 meses (definicion de disfuncion eréctil leve a moderada segun IIEF-6),
se identificéd una diferencia significativa a favor de la RARP (33/52) 63% vs. (23/60) 38%;
p<0.001, al igual que para difuncion 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 alcanzé el 94%
(49/52) en el grupo de RARP y el 83% (50/60) en los tratados mediante la LRP (p=0.07).
La duracion de la cateterizacion urinaria fue similar (7.25 + 2.7 vs. 7.45 £ 2.3 dias,
p=0.14), al igual que el tiempo operatorio (similar segun describen los autores, aunque
no precisan los resultados).

30 La clasificacion de la severidad de las complicaciones fue realizada utilizando el Sistema Clavien-Dindo: Nivel |
(Cualquier desviacion del curso postoperatorio normal sin necesidad de tratamiento farmacolégico, intervencion
quirrgica, procedimientos endoscépicos o radioldgicos.), Nivel Il (Complicaciones que requieren tratamiento
farmacoldgico més alld del cuidado bésico, incluye antibicticos, transfusiones sanguineas y nutricion parenteral total),
Nivel Il (Complicaciones que requieren intervenciones, quirdrgica, endoscdpica o radiolégica), Nivel IV
(Complicaciones amenazantes para la vida que requieren cuidado intensivo), Nivel V (Muerte del paciente como
resultado de una complicacion).

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 PDED5, sin diferencias significativas entre ambos grupos (p = 0.58).
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El estudio presenta fortalezas, como la aleatorizacion, la evaluacion 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 exclusion de pacientes con datos incompletos, lo que podria
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
comparacion 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 informaciéon en alguna de las
entrevistas o en la evaluacion a los 12 meses, sin detalles claros sobre los motivos de
esta decision. Esto plantea preocupaciones sobre el incumplimiento del principio de
intencion de tratar (intention-to-treat, ITT). Este principio es crucial en los ensayos
clinicos, 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 aleatorizaciébn y evitando sesgos. La omisibn de este enfoque
compromete la validez interna del estudio, dificulta la interpretacion de los resultados y
puede sobreestimar o subestimar los efectos reales de las intervenciones evaluadas. Es
decir, este desbalance en las pérdidas podria favorecer injustamente a la RARP si los
pacientes perdidos tenian peores desenlaces, lo que genera dudas sobre la
representatividad de los resultados analizados y la confiabilidad general del estudio.

Ademas, la falta de cegamiento de los pacientes y del personal podria influir en
desenlaces subjetivos, como la capacidad para tener relaciones sexuales, ya que los
participantes del grupo sometidos a la RARP podrian haber tenido expectativas mas
altas, lo que sesgaria sus respuestas. Sumado a ello, aunque el uso del Sexual
Encounter Profile es una herramienta ampliamente utilizada en el contexto clinico y de
investigacion para evaluar el desempefio sexual, las percepciones de los participantes
pueden estar influenciadas por factores sociales o psicolégicos, especialmente en
ausencia de cegamiento. Por otro lado, la calidad y validez de esta evaluacion en el
estudio especifico plantean dudas importantes. En primer lugar, aunque el SEP esta
validado como un instrumento estandar, consta de 5 preguntas principales, no 2, lo que
limita la evaluacidn, ya que no se aborda el espectro completo de aspectos relacionados
con el desempefio sexual que el SEP fue disefiado para medir. Esto pone en cuestion
si las preguntas utilizadas fueron predefinidas en el protocolo antes de iniciar las
cirugias, pero dado que no hay un protocolo disponible, no es posible confirmarlo, lo que
aflade incertidumbre sobre la rigurosidad metodolégica del ECA. Ademas, las preguntas
sobre la "capacidad para tener relaciones sexuales" fueron realizadas por teléfono, lo
cual resulta inusual, ya que el SEP tradicionalmente se evalla en cada intento de
relacion sexual mediante un diario. Este método telefénico podria introducir sesgos,
especialmente dado lo delicado del tema y la posible falta de privacidad durante la
entrevista. Asimismo, la falta de evaluacién basal con el SEP plantea una limitacion
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 utilizo en el estudio, fue enviado y remitido por
correo, proporcionando mayor confidencialidad y confianza en sus resultados. Asi,
aunque el puntaje IIEF-6 (21 * 6.34 vs. 17.77 %= 6.52) mostrdé diferencias
estadisticamente significativas a los 12 meses, a favor de la RARP, clinicamente ambos
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grupos se clasificaron en la categoria de disfuncion eréctil leve a moderada (17 a 21
puntos), limitando la relevancia clinica 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
clinicamente 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 cirugia, ya que el uso de estos medicamentos probablemente
facilito la recuperacion en una proporcion 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 informacion sobre el consumo de estos medicamentos en los
pacientes que no lograron mantener relaciones sexuales limita la interpretacion
completa de los datos. No saber si este grupo utiliz6 menos los inhibidores o si estos
fueron ineficaces para ellos plantea dudas sobre el impacto real de la técnica quirtrgica
frente a las terapias complementarias

Por otro lado, el uso del IIEF-6 para desglosar multiples subvariables plantea serias
preocupaciones metodolégicas. Aunque el puntaje promedio de IIEF-6 a los 12 meses
favorecié a la RARP (21 + 6.34 vs. 17.77 + 6.52, p=0.005), y se encontraron diferencias
significativas en subcategorias como disfuncion eréctil leve a moderada (63% vs. 38%,
p<0.001) y disfuncion severa (8% vs. 25%, p=0.02), estas subvariables no corresponden
al uso original para el cual el IIEF-6 fue disefiado. El IIEF-6 es un instrumento validado
gue ya proporciona un puntaje continuo con DMIC claramente establecidas para evaluar
la disfuncion eréctil. Generar subvariables arbitrarias a partir de este puntaje puede ser
interpretado como busqueda de significancia estadistica, ya que descompone el
instrumento en categorias adicionales que no necesariamente reflejan cambios
clinicamente relevantes. Esto podria dar la impresion de resultados positivos mientras
oculta la magnitud real del efecto cuando el instrumento se utiliza como fue disefiado.
Ademas, esta preocupacion se agrava por la ausencia de un protocolo del ensayo clinico
aleatorizado (ECA), lo que aumenta la probabilidad de que se haya incurrido en fishing,
es decir, analisis exploratorios no planificados que buscan significancia estadistica sin
un marco predefinido, comprometiendo alin mas la validez de los resultados reportados.

Asimismo, el tiempo promedio para recuperar esta capacidad fue reportado como
significativamente mas corto para la RARP (2.37 + 2.27 vs. 6.32 + 5.16 meses,
p<0.0001). Sin embargo, este tipo de resultado deberia 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
dinamica de los tiempos de recuperacion y no consideran la censura de los datos. Sin
este analisis, los valores reportados no pueden considerarse completamente
adecuados. Ademas, la alta pérdida al seguimiento en el brazo de la RARP (18.75%)
cobra especial relevancia para este desenlace, ya que podria introducir un sesgo
significativo y afectar la validez de las conclusiones, especialmente si las pérdidas no
fueron aleatorias.

Por su parte, el célculo del tamafio de muestra para este estudio se realizd
especificamente para comparar la funcion eréctil a los doce meses, utilizando una
diferencia de proporciones del 30% como referencia. Si bien este enfoque podria ser
adecuado para detectar cambios significativos en el desenlace principal, resulta
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insuficiente para evaluar adecuadamente otros desenlaces secundarios debido al
tamafio de muestra reducido. Este tamafio de muestra pequefio incrementa la
probabilidad de error aleatorio, ya que las distribuciones tienden a mostrar colas mas
pesadas. Ademas, el andlisis incluye multiples, algunos de ellos calculados para
categorias especificas dentro de variables (como por ejemplo las categorias del puntaje
IIEF-6), lo que introduce errores por comparaciones multiples y aumenta la posibilidad
de resultados estadisticamente significativos por azar. Aunque estas limitaciones
pueden no afectar directamente el desenlace primario relacionado con la funcion eréctil,
comprometen seriamente la validez de las conclusiones sobre los desenlaces
secundarios.

Finalmente, el disefio del estudio, realizado por un Unico cirujano con amplia
experiencia, limita la generalizacién de los resultados a otros contextos quirdrgicos,
donde la variabilidad en la habilidad del operador podria influir mas en los desenlaces.
En conjunto, aunque el estudio reporta algunos resultados de potencia sexual favorables
para la RARP (Unico desenlace con diferencias a favor de la RARP), los potenciales
sesgos, limitaciones metodolégicas vy 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 oncoldgicos
entre la LRP y la RARP en pacientes con cancer de préstata localizado. Participaron
120 hombres elegibles reclutados de un solo centro hospitalario de Italia, definidos como
aquellos con cancer de prdéstata clinicamente confinado (T1-T2NOMO0?*) de 40 a 75 afios
de edad, excluyendo a pacientes con tratamientos previos como radioterapia, terapia
hormonal o reseccion transuretral. Las intervenciones fueron realizadas por un solo
cirujano con amplia experiencia (mas de 600 LRP y 100 RARP) utilizando técnicas
estandar y se aplicaron procedimientos de preservacion nerviosa cuando correspondia.
Los participantes fueron aleatorizados 1:1 a los grupos de tratamiento con la RARP
(n=60) y la LRP (n=60). La aleatorizacion se realiz6 mediante listas generadas por
computadora por dos de los investigadores del equipo, pero no se especificé un método
explicito de ocultamiento de la asignacion. No se declar6 cegamiento de los
participantes ni del personal. Asimismo, dos miembros del equipo estuvieron a cargo de
la evaluacion de desenlaces. El desenlace primario fue la recuperacion de la continencia
urinaria a los 3 meses (en funcién del nimero de almohadillas utilizadas al dia)®,
mientras que los desenlaces secundarios incluyeron: recuperacion de potencia sexual®*

% |a nomenclatura NM, se utiliza para evaluar la extension del cancer. N (N6dulos linfaticos): Indica si el cancer se
ha diseminado a los ganglios linfaticos cercanos, donde NO quiere decir que no hay evidencia de metastasis en los
ganglios linfaticos regionales. M (Metéstasis): Describe si el cAncer se ha diseminado a drganos o tejidos distantes,
donde MO indica que no hay evidencia de metéstasis a distancia.

3 Se midi6 mediante la pregunta ¢Cuantas almohadillas para adultos usaba habitualmente al dia para controlar las
fugas?". Los pacientes se definieron como continentes si no usaban ninguna almohadilla 0 usaban una almohadilla
de seguridad por dia. La continencia urinaria se evaluo al retirar el catéter y a las 48 h, asi como alos 1, 3,6y 12
meses después de la cirugia.

3 En aquellos que consumieron o no inhibidores de la fosfodiesterasa tipo 5 [PDE5].
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determinado como un puntaje > 17 en IIEF-5%, complicaciones, tiempo operatorio y
datos perioperatorios como volumen pérdida sanguinea y tiempo de hospitalizacién. El
seguimiento se realiz6 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 estadisticamente 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 quirdrgicas (10% [6/60] vs. 5% [3/60]; p=0.30).
Tampoco se observaron diferencias estadisticamente significativas en el volumen de
pérdida sanguinea: 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 duracién de la cateterizacion fue comparable entre
los grupos: 7.5 + 3.9 dias para la RARP y 7.0 £ 0.5 dias para la LRP (p=0.32). En la
cohorte de preservacion de nervios (NS cohort®®), que incluyé a 35 pacientes en cada
grupo, las tasas de potencia sexual (IlEF-5 > 17) mostraron una diferencia significativa
Unicamente 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 report6é 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 (IIlEF-5 > 17) sin ayuda de inhibidores de PDE5. Ademas, 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 PDES5.
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 definicion 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 dias vs. 4.8 £ 1.9 dias; p=0.59) fueron similares entre ambos
grupos.

Este estudio presenta limitaciones metodoldgicas importantes que deben considerarse
al interpretar sus hallazgos. En primer lugar, la ausencia de un método explicito de
ocultamiento de la asignacién podria haber introducido sesgos de seleccién, ya que los
investigadores que generaron las listas podrian haber influido inadvertidamente en la
asignacion de los participantes. Ademas, el cirujano principal tenia mayor experiencia
en LRP, lo que podria haber sesgado los resultados en contra de la RARP. Aunque se

% El International Index of Erectile Function-5 (IIEF-5) es una herramienta ampliamente utilizada para evaluar la
funcion eréctil en hombres y representa una version mas abreviada y especifica del lIEF-6, enfocandose
exclusivamente en aspectos criticos de la funcién sexual. El puntaje total del IIEF-5 varia entre 5y 25 puntos (a mayor
puntaje, mejor funcion eréctil), y se interpreta de la siguiente manera: Disfuncién 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 [IEF-6, este
instrumento excluye una pregunta relacionada con la satisfaccién sexual.

3% 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 cirugia y posteriormente segun sea subjetivamente
necesario, sin precisar en qué situaciones se continuaria con el tratamiento luego del mes poscirugia. Asimismo, no
se detalla informacion 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 cirugias para la RARP vs. 50-75 para la LRP) (Ryabov
and Kotov 2022), esta diferencia podria no haber afectado significativamente los
resultados, debido a que la experiencia previa del cirujano sobrepasa ampliamente el
namero de cirugias de la curva de aprendizaje. Las definiciones empleadas para los
desenlaces también plantean problemas metodolégicos. Por ejemplo, la definicién de
continencia urinaria fue mas flexible que en otros estudios (utilizé la definicion de cero
almohadillas o al menos una por seguridad), como el de Asimakopoulos et al.
(Asimakopoulos et al. 2011) (cero almohadillas), lo que podria 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 utilizé la escala validada
[IEF-5 para evaluar la funcion sexual, la potencia sexual se analizé Unicamente en una
subcohorte de pacientes que recibieron preservacién nerviosa. Esto limita la
generalizacién de los resultados y plantea dudas sobre si las caracteristicas basales de
esta subcohorte permanecieron equilibradas, lo que podria haber introducido confusion
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 nimero de almohadillas o la pregunta utilizada para definir continencia
urinaria. De hecho, en estudios donde el punto de corte es "0 almohadillas vs. 1 0 mas",
se ha reportado una diferencia de hasta un 10% en la prevalencia diagndstica 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 podrian
ser aun mayores. Estas inconsistencias metodologicas subrayan la importancia de
emplear definiciones estrictas y validadas para los desenlaces, especialmente en
estudios comparativos, con el fin de garantizar resultados confiables y clinicamente
relevantes.

Adicionalmente, los métodos utilizados para medir desenlaces, como la continencia
urinaria y la potencia sexual, no incluyeron medidas objetivas (e.g., pruebas
urodindmicas o medicion directa de flujo). La falta de cegamiento tanto de los
participantes como del personal, asi 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
recuperacion de la potencia sexual y los resultados oncolégicos a largo plazo, lo que
deja vacios importantes en la interpretacion de los desenlaces.

Por otro lado, el uso de inhibidores de PDE5 en esta cohorte tiene implicancias
importantes para interpretar los resultados sobre la recuperacion de la potencia sexual
tras la cirugia. Aunque todos los pacientes recibieron estos medicamentos al menos
durante el primer mes postoperatorio, no se detalla su frecuencia, duracién o nimero 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 proporcién de pacientes en el
grupo sometido a la RARP que alcanzaron la potencia sexual con la ayuda de estos
farmacos (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 PDES5 fueron cruciales para la recuperacion en la mayoria de los casos y
sefala la influencia de su uso en los resultados reportados. Sin embargo, la falta de
datos detallados sobre su administracion después del primer mes limita las conclusiones
sobre su efectividad diferencial entre las técnicas quirirgicas y plantea preguntas sobre
las razones detras de la mayor proporcion de pacientes en el grupo tratado con la LRP
gue no lograron alcanzar potencia sexual (45.7 %).

Finalmente, el pequefio tamafio muestral y que los pacientes procedan de un solo centro
limitan la generalizacibn de los resultados. Estas limitaciones metodolégicas
comprometen la confianza en los resultados del estudio y su generalizacion a otros
contextos clinicos. Por lo tanto, los hallazgos de este ECA deben interpretarse con
cautela, considerando cOmo estas debilidades podrian haber influido en las
conclusiones reportadas.

En el seguimiento a cinco afos 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
tardias (12 meses a mas) 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 preservacion de nervios (NS cohort), las tasas
de potencia sexual®” (IIEF-5 = 17) favorecieron a la RARP en cada punto de tiempo
evaluado, con excepcion 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 satisfaccion luego de la intervencion
quirargica® (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 percibido® fue
calificado como excelente o muy bueno por el 100% (58/58) de los pacientes en quienes
se realiz6 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 afios y la
evaluacion 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 tecnologias es similar en este aspecto. No obstante, las limitaciones
identificadas en la publicacion principal de este ECA, como la falta de cegamiento, el
riesgo de sesgo en la medicion de desenlaces subjetivos, y el disefio de un solo centro
y la participacion 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 esta con el
tratamiento o cirugia que recibié para su afeccién de prostata?

% Pregunta 1 del cuestionario EPIC ¢ Coémo calificaria su estado de salud general en las Gltimas cuatro semanas?
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limitaciones se suman otras identificadas en esta publicacién, 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 pequefia, el desconocimiento de
los motivos detras de las mismas no permite descartar un desbalance entre los grupos,
afectando la interpretacion de los resultados.

Adicionalmente, esta publicacion incluyé la evaluacion de la satisfaccion y el estado de
salud mediante dos preguntas simples con escala Likert. Estas preguntas, aunque Utiles
como indicadores generales, son unidimensionales y no exploran factores complejos
como el dolor, las limitaciones funcionales, la satisfaccion especifica con los desenlaces
quirudrgicos o las complicaciones. Por lo tanto, no capturan completamente el estado de
salud y satisfaccion actual de un paciente posoperado de cancer de préstata. Aungque
estas preguntas proporcionan un punto de partida, deben complementarse con
evaluaciones mas especificas y multidimensionales para obtener una visibn mas
completa y precisa.

En relacion con la continencia urinaria, las diferencias significativas observadas a favor
de la RARP en el primer afio (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 definicion de continencia utilizada, dificulta su interpretacion. 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 preservacion nerviosa, lo que introduce riesgos de
sesgos de seleccion y limita la generalizacion de los resultados. Sumado a ello, la
ausencia de informacion sobre el uso de inhibidores de PDE5 en los resultados del
seguimiento a 5 afios de este ECA, dificulta interpretar el verdadero impacto de las
técnicas quirtrgicas (RARP y LRP) en la recuperacion de la potencia sexual a lo largo
del tiempo. Sin datos sobre la frecuencia, duracién o cantidad de consumo de estos
medicamentos en los diferentes puntos de evaluacién, 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
informacion limita la capacidad de atribuir los resultados exclusivamente a las técnicas
quirdrgicas o a una combinacién de estas con el tratamiento farmacoldgico. En conjunto,
aungue este estudio presenta resultados que favorecen a la RARP en ciertos
desenlaces funcionales, las limitaciones metodoldgicas, 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 clinicas.

En el seguimiento a 10 afos 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 11l segun 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)* favorecieron significativamente a la
RARP (5.3 £4.7 vs. 9.3 + 3.2; p<0.001). En relacion con la potencia sexual (NS cohort),
evaluada mediante el puntaje IIEF-5, 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 estadisticamente significativa, clinicamente, no se
observaron diferencias en las tasas de pacientes con IIEF-5 > 17 (que alcanzaron la
definicion 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 satisfaccion luego de la cirugia (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
afos, 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,
ademas de las limitaciones y sesgos identificados en las publicaciones previas de este
estudio, es crucial considerar otras limitaciones que afectan la interpretacion de los
resultados. En primer lugar, hubo una pérdida del 37.5% de los participantes durante el
seguimiento, lo que reduce significativamente la potencia estadistica del estudio. Cabe
destacar que el disefio inicial contemplaba un poder estadistico adecuado para el
desenlace de continencia urinaria a los 3 meses poscirugia, considerando una pérdida
esperada del 15%; sin embargo, la pérdida observada superé este umbral en 22.5
puntos porcentuales. Ademas, 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 podria introducir un sesgo de seleccién, 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
estadisticamente significativas en caracteristicas clave, como mayor edad (71 [RIC: 69,
73] vs. 73 [RIC: 71, 75]; p=0.01) y la proporcién de pacientes sometidos a cirugia de
preservacion de nervios (25/35 [71.4%] vs. 10/25 [40.0%]; p=0.03), en comparacion con
los que permanecieron. En contraste, no se observaron diferencias en las caracteristicas
entre los pacientes perdidos y retenidos en el grupo de la RARP, lo que destaca una
posible fuente de sesgo de seleccidn (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 disefiada para la evaluacion de la gravedad y el impacto de la incontinencia urinaria en la calidad de
vida de los pacientes. Evalla 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 esta en un rango entre 0 y 21, puntajes mas 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 0 minima 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 [PDES)].
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preocupacién adicional sobre la validez interna de los resultados y dificulta una
comparacion 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 desempefio similar entre ambas
técnicas a largo plazo. Sin embargo, la evaluacion de la gravedad y el impacto de la
incontinencia urinaria mediante el ICIQ-SF mostrd 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 minima, 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 mostr6 una ventaja en los puntajes promedio de IIEF-5, que fueron
significativamente mas altos (19.1 + 1.4 vs. 17.0 = 1.2; p<0.001), ambos valores se
encuentran en la categoria de disfuncion eréctil moderada, lo que sugiere que la
diferencia puede no traducirse en un impacto funcional clinicamente significativo para la
mayoria 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 evaluacion, especialmente en
ausencia de analisis objetivos como pruebas urodinamicas o biomarcadores de funcion
sexual, para la evaluacibn 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. Ademas, la evaluacién de
potencia sexual se restringié a pacientes sometidos a procedimientos de preservacion
nerviosa, limitando la aplicabilidad de estos hallazgos a la poblacion general de
pacientes con cancer de prostata localizado. A esto se le debe sumar, la falta de
informacién sobre el uso de inhibidores de PDES5 a lo largo del seguimiento de 10 afios,
lo que limita la interpretacion 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 definicion de potencia sexual (IIEF-5 > 17) son atribuibles
exclusivamente a las técnicas quirdrgicas (RARP y LRP) o al uso diferencial de estos
medicamentos en cada grupo. Esto reduce la claridad sobre el impacto relativo de las
intervenciones quirdrgicas y farmacoldgicas en los resultados a largo plazo.

Por otro lado, el disefio de un solo centro y un Unico cirujano representa otra limitacién
importante, ya que la experiencia quirdrgica puede influir significativamente en los
desenlaces. Finalmente, el sesgo de desgaste observado, con un desbalance en las
caracteristicas 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 podrian 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 clinico
multicéntrico, aleatorizado, controlado y con cegamiento de los pacientes, disefiado
para comparar los resultados funcionales y oncol6gicos 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, tenia experiencia de mas
de 150 procedimientos en ambos enfoques quirdrgicos. Los pacientes elegibles fueron
hombres con cancer de préstata localizado que cumplian criterios clinicos especificos
Los criterios de elegibilidad mas importantes incluyeron pacientes con cancer de
prostata localizado (estadios T1-T2) e histologicamente verificado, de 72 o menos afios
de edad, y que estaban de acuerdo en ser aleatorizados a alguno de los grupos de
intervencion®?. La asignacion a la RARP o la LRP se realizé en una proporcién 3:1 (586
a la RARP y 196 a la LRP) mediante un procedimiento computarizado estratificado por
edad (< 65 y >65 afios), planificacion preoperatoria de la preservacién nerviosa
(ninguna, unilateral o bilateral), asi como por centro de estudio, utilizando un
procedimiento de minimizacion con un componente aleatorio; se eligio esta razon para
mejorar el reclutamiento, dado que la mayoria de los pacientes en Alemania prefieren
ser operado con asistencia roboética. Los pacientes se mantuvieron cegados hasta la
evaluacién del desenlace primario a los 3 meses. No se reporta cegamiento del personal
o de los evaluadores de los desenlaces. El manejo de datos incluyé analisis por
intencién de tratar (ITT) y analisis per protocolo (PP) para evaluar la robustez de los
resultados. El desenlace primario fue el tiempo hasta la recuperaciéon de la continencia
(uso de cero o una almohadilla de seguridad)*®, evaluado mediante el nimero de
protectores usados cada dia registrado por los participantes en un diario. Los
desenlaces secundarios incluyeron complicaciones, calidad de vida (EORTC-PR25%),
puntuaciones del International Consultation on Incontinence Questionnaire - Short Form
(ICIQ-SF), funcién sexual (IIEF-5) y parametros perioperatorios. El seguimiento inicial
fue de 3 meses, con mediciones adicionales planeadas hasta los 36 meses.

En el andlisis 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 | os criterios de exclusion incluyeron conocimiento insuficiente de aleman, disfuncion cognitiva severa, obesidad
(IMC > 35), comorbilidades graves (cirrosis hepatica, cancer o recaidas recientes), inmunosupresion, dilisis,
evidencia clinica de cancer de prostata T4, malignidad previa en los dltimos tres afios, y tratamientos recientes como
cirugia del colon sigmoideo, hemorroidectomia extendida, ablacion transuretral de la prostata, osteosintesis pélvica o
prostatectomia de rescate (€ 3 meses). También se excluyeron pacientes con infecciones urinarias crénicas (= 5
episodios anuales tratados con antibidticos), historia de auto cateterizacidn urinaria (< 1 afio), trastornos psicolégicos
(demencia, depresion cronica o psicosis), 0 quienes no consintieran el manejo de datos segtn el protocolo del ensayo.
43 La evaluacion de la continencia se realiz6 a partir de un diario de registro completado diariamente por cada paciente
desde el momento de la retirada del catéter hasta la restauracion de la continencia.

44 El EORTC-PR25 es un cuestionario disefiado para medir la calidad de vida relacionada con la salud en pacientes
con cancer de prostata. 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 mas alto indica mejor
funcionalidad o mayor calidad de vida, mientras que, en las escalas de sintomas, un puntaje mas alto refleja una
mayor intensidad del sintoma o una peor calidad de vida. Este instrumento evalla aspectos clave como sintomas
urinarios, intestinales y hormonales, asi como la funcién y la actividad sexual, proporcionando una visién 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
sanguinea favorecio 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
cirugia abierta en ninguno de los grupos. La tasa de continencia (no uso de almohadillas
0 uso de una sola almohadilla de seguridad*® en las Ultimas 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=0.05%). 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 cirugia de preservacion 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 mostré
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 sintomas urinarios segin EORTC-PR25 favorecieron
ala 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 funcion sexual (49.1; IC 95%:
47.1-51.1vs. 46.9; IC 95% 43.2-50.7; p=0.29). Finalmente, no se reportaron diferencias
en la duracion de la cateterizacion entre ambos grupos (6 dias, RIC: 5-7 para la RARP
vs. 6 dias, 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 interpretacion adecuada de sus resultados. En primer lugar,
existe una inconsistencia notable en la definicion del desenlace primario. Mientras que
en la descripcion de la metodologia del articulo se sefiala que el desenlace primario es
el "tiempo hasta alcanzar la continencia,” en la descripcién de resultados se hace
referencia a las "tasas de continencia” como desenlace principal, y en el material
suplementario se menciona que el calculo del tamafio muestral se realiz6 para detectar
una diferencia del 10% en las tasas de continencia a tres meses. Estas discrepancias
reflejan una falta de claridad y coherencia metodoldgica, lo que compromete la
interpretacion de los resultados y la validez general del disefio del estudio.

Aungue el articulo reporta un resultado estadisticamente 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 tamafio grande de muestra. Al recalcular este valor, se obtuvo un
p=0.05, lo que elimina la significancia estadistica. Este hallazgo cuestiona aun mas la
robustez de los resultados, particularmente considerando que este desenlace era el
principal para el cual el estudio tenia poder estadistico. Ademas, los autores evaluaron

45 Se definid almohadilla de seguridad a aquella que se utilizé en ausencia de pérdida involuntaria de orina.

46 E| 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 publicacion indica diferencias estadisticamente significativas
(p=0.03).
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los resultados utilizando el ICIQ-SF, que mostré 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,
aungue esta diferencia es estadisticamente significativa, su relevancia clinica parece
limitada. Segun los puntajes reportados y sus desviaciones estandar, ambos grupos se
encuentran en la categoria de incontinencia leve a moderada segun el ICIQ-SF, lo que
sugiere que las diferencias observadas pueden no ser perceptibles ni significativas para
los pacientes clinicamente. Un aspecto adicional es que las tasas de continencia
también se evaluaron mediante una Unica pregunta sobre el uso de almohadillas en las
tltimas 24 horas, un método subjetivo que limita la precisién en la deteccion de la
incontinencia urinaria. Aunque la inclusion del ICIQ-SF aporta un mayor grado de
objetividad, la ausencia de herramientas complementarias, como las pruebas
urodindmicas, reduce la solidez de la evaluacion.

En relacion con la calidad de vida vinculada a los sintomas urinarios, evaluada mediante
la escala EORTC-PR25, se identificé una diferencia significativa a favor de la RARP
(28.5 frente a 32), lo que indica una menor intensidad de sintomas 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 estadisticamente significativa, probablemente sea clinicamente
marginal. A falta de un umbral establecido de diferencia minima clinicamente importante
(MCID) para este desenlace, la interpretacion del impacto clinico de estos resultados en
la calidad de vida de los pacientes debe realizarse con precaucion, considerando que
esta diferencia podria no representar un beneficio tangible para los pacientes en su vida
diaria. En ese sentido las inconsistencias metodoldgicas, la dependencia de
herramientas con una limitada robustez clinica y la falta de diferencias clinicamente
relevantes en relacion a los desenlaces de continencia urinaria resaltan la necesidad de
interpretar los resultados de este estudio con precaucion.

El resultado relacionado con la potencia sexual, aunque favorece a la RARP, debe
interpretarse con cautela debido a mdltiples limitaciones metodoldgicas y contextuales.
En primer lugar, los datos provienen de una subpoblacién especifica de pacientes
sometidos a conservacion de nervios unilateral o bilateral (RARP: 327 pacientes; LRP:
104 pacientes), lo que restringe la generalizacién de los resultados a la poblacién
general de pacientes con cancer de prostata 6rgano-confinado. Esta especificidad limita
la aplicabilidad de los hallazgos a grupos mas amplios de pacientes. Ademas, la
ausencia de cegamiento tanto del personal como de los evaluadores introduce un riesgo
significativo de sesgo de desempefio. Por ejemplo, al analizar las respuestas a la
pregunta: "¢ Su urdlogo le sugirié un tratamiento de apoyo a la ereccién en los ultimos 2
meses?”, el 50% de los pacientes en el grupo tratado mediante la RARP respondi6
afirmativamente, en comparacion 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
ereccion durante este periodo, frente al 35% en el grupo sometido a la LRP. Aunque
estas diferencias no fueron estadisticamente 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 podria haber influido en
los resultados observados, sesgando las conclusiones a favor de la RARP.
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La medicién de la potencia sexual en este estudio se basé Unicamente en una pregunta:
"¢ Tuvo suficiente ereccion para tener relaciones sexuales en este periodo del informe?".
Esta metodologia carece de la objetividad y profundidad necesarias para capturar
adecuadamente la complejidad de la funciébn sexual. Herramientas validadas y
multidimensionales, como el puntaje IIEF-5, podrian proporcionar una evaluacion mas
robusta y precisa. En este contexto, aunque se reportd 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 categoria de disfuncién eréctil grave a los tres meses
posteriores a la cirugia. Esto cuestiona la relevancia clinica de las diferencias
observadas, ya que ninguno de los grupos logra niveles funcionales satisfactorios en
este periodo postoperatorio temprano. Adicionalmente, los resultados relacionados con
la actividad sexual y la funcion sexual, medidos mediante el EORTC-PR25, tampoco
mostraron diferencias estadisticamente 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 funcién
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 estadistica
como clinica de los resultados en términos de recuperacion de la potencia y la funcion
sexual. Por todo lo anterior, las limitaciones metodoldgicas, el riesgo de sesgo de
desempefio y la ausencia de diferencias clinicamente significativas en los desenlaces
relacionados con la potencia, actividad y funcion sexual sefalan la necesidad de
interpretar con precaucion estos resultados.

Con relacion 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 sanguinea favorecio
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 pequefa que puede no tener relevancia clinica significativa. No se reportaron
conversiones a cirugia abierta en ninguno de los grupos, lo que destaca la seguridad
técnica de ambos abordajes. En cuanto a la duracion de la cateterizacién, 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 estadisticamente significativas en ciertos casos, tienen un
impacto clinico limitado.

La asignacion en una proporcion 3:1 (RARP: LRP) podria haber influido en la
interpretacion de los desenlaces, ya que la mayor proporcion de pacientes en el grupo
sometido a la RARP podria haber generado un sesgo hacia esta técnica. Esto se agrava
al considerar que el propio estudio menciona que esta proporcion se utilizé para facilitar
el reclutamiento, debido a que la mayoria de la poblacién objetivo preferia el uso de la
RARP. Esta preferencia sugiere la existencia de preconcepciones entre los pacientes
que podrian haber favorecido los resultados a favor de la técnica robética. Ademas, 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 podria haber generado desbalances entre los grupos,
especialmente si el patron de pérdida responde a motivos sistematicos relacionados con
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las caracteristicas de los pacientes. Sin embargo, con la informacion 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 andlisis con
enfoque de intencion a tratar, en la practica esto no se cumplié de forma estricta. Los
sujetos aleatorizados que se retiraron prematuramente, no fueron operados porque el
estudio finaliz6 antes de la intervencion o no aportaron informacién sobre continencia
fueron excluidos del analisis. Este enfoque equivale a un analisis por intencion a tratar
modificado, lo que puede comprometer el balance inicial logrado mediante la
aleatorizacién y afectar la validez de los resultados. Con todo esto, los resultados de
este estudio deben ser interpretados con precaucion, y presentan una utilidad limitada
para la toma de decisiones clinicas.

En el seguimiento del ensayo de Stolzenburg et al. (Stolzenburg et al. 2022), En el
analisis comparativo a 6 y 12 meses, no se observaron diferencias estadisticamente
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 sintomas urinarios medidos con el
EORTC-PR25 tampoco presentaron diferencias significativas, con puntajes promedio
de 22.5vs. 23.3 a6 meses y 19.2 vs. 20.2 a 12 meses. Con respecto a los desenlaces
de potencia sexual, se evaluaron exclusivamente en una subpoblaciéon de pacientes
sometidos a cirugia con preservacion 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
mostré 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
relacién con la funcion y actividad sexual medida mediante el EORTC-PR25, tampoco
se observaron diferencias estadisticamente significativas en esta subpoblacion. Los
puntajes de actividad sexual fueron 50.4 vs. 45.9 a 6 meses (p=0.056) y 53.1vs. 49.2 a
12 meses (p=0.089). De manera similar, los puntajes de funcién 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
evaluacion mas detallada y robusta de los desenlaces funcionales a largo plazo. Sin
embargo, se deben considerar varias limitaciones importantes. Las deficiencias
metodolégicas previamente sefialadas persisten, como la etiqueta abierta a partir de los
3 meses, lo que introduce riesgos de sesgo, particularmente por parte de los pacientes,
guienes inicialmente mostraron una preferencia hacia ser intervenidos con la RARP.

Una limitacién adicional y relevante es el cambio en la definicién de la subpoblacién
evaluada. En el estudio original (2021), los analisis de potencia sexual y EORTC-PR25
se realizaron en pacientes sometidos a cirugia con preservacion de nervios, mientras
que en este seguimiento (2022), se restringieron aiin mas a aquellos con preservacion
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de nervios y potencia sexual basal*’. Este cambio, realizado sin una justificacién clara,
reduce aun mas la generalizacion de los resultados y podria haber introducido un sesgo
de seleccién al excluir pacientes con caracteristicas potencialmente menos favorables.
Ademas, este cambio en la subpoblacion 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 paso 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 aumenté a 1.8 puntos en 2022 (7.1 vs. 5.3). Estos incrementos en las
diferencias podrian ser consecuencia directa de la nueva definicion de la subpoblacion,
que selecciona pacientes con caracteristicas mas favorables para la recuperacion 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, mas importante, no se
reflejaron en las dimensiones de funcion 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 sintomas
urinarios del EORTC-PR25, lo que refuerza la conclusion de que los beneficios
funcionales reportados inicialmente para la RARP no se sostienen con el tiempo. En
resumen, aunque este seguimiento aporta informacién adicional, debido a las
limitaciones metodolégicas, el cambio en la definicion de la subpoblacion analizada y la
falta de diferencias significativas se debe tener cautela al interpretar estos resultados
para la toma de decisiones clinicas.

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 recuperacién de la continencia urinaria y la potencia sexual en subpoblaciones
especificas, particularmente en pacientes sometidos a preservacién nerviosa y con
funcion 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 sintomas
urinarios y funcién sexual general. Las principales limitaciones de estos estudios
incluyen la heterogeneidad en la definicion de desenlaces, el uso de herramientas
subjetivas de evaluacion, la falta de cegamiento, y el disefio de estudios con poblaciones
seleccionadas, lo que restringe la generalizacion de los hallazgos. Si bien la RARP
demuestra resultados estadisticamente significativos en desenlaces funcionales a corto
plazo, su relevancia clinica en términos de mejora de calidad de vida resulta ser modesta
o nula. Por el contrario, a largo plazo, los resultados funcionales y oncoldgicos 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 ereccion para tener relaciones
sexuales en este periodo del informe? en la evaluacién basal.
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tanto, las ventajas de la RARP parecen ser especificas para ciertas etapas y subgrupos
de pacientes, pero no justifican necesariamente su adopcién como estandar general
para todos los pacientes con cancer de préstata localizado con necesidad de
prostatectomia radical, no obstante, tal beneficio especifico debe ser comprobado en
ECA bien disefiados que aborden a estas poblaciones.

La interpretacion de estos hallazgos debe hacerse con cautela, considerando las
limitaciones metodoldgicas y los sesgos identificados en los estudios revisados. En un
sistema de salud con recursos econdmicos limitados, la decisiéon de financiar
tecnologias de alto costo como la RARP, debe basarse en un analisis de costo-beneficio
y su impacto en la poblacion atendida. En ese sentido la RARP implica una inversion
inicial y costos operativos significativamente mas altos en comparacion con la LRP. Esto
incluye el equipo robdtico, mantenimiento, consumibles y formacion 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 oncoldgicos 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 clinicamente
significativos para la mayoria de los pacientes, y su uso no mejoraria sustancialmente
la calidad de vida general en comparacion con la LRP. Ademas, los hallazgos en
relacion a la potencia sexual pueden estar influenciados por haber recibido tratamiento
adicional para la mejora de la potencia sexual.

COMPARACION RARP versus RRP

Yaxley et al. (2016)

El estudio de Yaxley et al. (2016) (Yaxley et al. 2016) es un ECA de fase 3, disefiado
para comparar los resultados funcionales y oncol6gicos entre la RARP y la RRP.
Participaron 326 hombres diagnosticados con cancer de préstata localizado, quienes
eligieron cirugia como tratamiento y cumplian con criterios especificos de elegibilidad,
como una expectativa de vida mayor a 10 afios y edades entre 35 y 70 afios. Los
pacientes fueron reclutados de un solo centro hospitalario de Queensland, Australia, y
fueron asignados aleatoriamente en una proporcion 1:1 a la RARP (163) o la RRP (163)
mediante bloques computarizados y estratificados por grupos de edad. El disefio fue de
etigueta abierta; aunque incluyé enmascaramiento para los analistas de datos y un
patélogo central, quien revisé las muestras quirlrgicas. Los desenlaces primarios
incluyeron funcién urinaria (dominio urinario del EPIC*8), funcién sexual (dominio sexual
del EPIC e IIEF-15%°), y margenes quirlrgicos positivos. Los desenlaces secundarios

48 Es un instrumento que mide la calidad de vida especifica en pacientes con cancer de prostata. Evalda los dominios
de: funcion urinaria, intestinal, sexual y hormonal, considerando aspectos como control, frecuencia, molestias,
capacidad sexual, interés, satisfaccion y sintomas hormonales. Los resultados se expresan en una escala de 0 a 100,
donde valores mas altos reflejan mejor calidad de vida o funcién.

49 Cuestionario validado que evalla cinco dominios de la funcién sexual masculina: funcién eréctil, deseo sexual,
orgasmo, satisfaccion con las relaciones y satisfaccion global. Consta de 15 preguntas con respuestas en escala
Likert, generando una puntuacion total de 5 a 75, donde valores mas altos reflejan mejor funcion sexual. El IEF-15
clasifica la funcion eréctil en las siguientes categorias: disfuncion eréctil severa (0-10), disfuncion eréctil moderada
(11-24), disfuncion eréctil leve a moderada (25-30), disfuncion eréctil leve (31-45), y funcién eréctil normal (46-75).
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incluyeron el dolor (evaluado con la Escala de Dolor Quirlrgico®), el funcionamiento
fisico y mental (SF-36)°, la fatiga (dominio de vitalidad del SF-36), la funcién intestinal
(EPIC), el estrés especifico por cancer (escala RIES), el malestar psicolégico (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 unico centro, con un cirujano especializado asignado exclusivamente a cada
técnica quirtrgica para minimizar la variabilidad técnica®2. Los andlisis fueron realizados
siguiendo una estrategia por protocolo. En esta publicacién se reportaron los desenlaces
hasta las 12 semanas.

Con relacion a los resultados de este estudio, la tasa de complicaciones intraoperatorias
fue estadisticamente 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
report6 la severidad de dichas complicaciones. El volumen de pérdida sanguinea fue
menor en el grupo tratado con la RARP, con una media de 443.74 ml (£294.29) frente a
1338.14 ml (x591.47) 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
estadisticamente 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 estadisticamente significativas en
el corto plazo (primera semana de seguimiento), pero no alcanzaron la diferencia clinica
minimamente 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 postquirargica (2.51 [IC 95%: 2.19 — 2.82] vs. 3.19 [IC
95%: 2.91 — 3.48]; p<0.001). Aunque estas diferencias, fueron estadisticamente
significativas, no alcanzaron el valor de diferencia clinica minimamente importante.
Adicionalmente, en las mediciones a las 6 y 12 semanas tras la cirugia, se perdio la
significancia estadistica. En cuanto al dolor en reposo, no se observaron diferencias
estadisticamente 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
estadisticamente significativas en la funcién urinaria ni en la sexual alas 6 y 12 semanas

50 Herramienta utilizada para medir la intensidad del dolor postoperatorio y su impacto en la recuperacion del paciente.
Evallia aspectos como la intensidad del dolor en reposo y durante actividades especificas, la interferencia del dolor
en la vida diaria y la respuesta emocional asociada. Emplea una escala Likert, de 0 a 10, donde valores més altos
reflejan mayor dolor.

51 es una herramienta genérica para evaluar la calidad de vida relacionada con la salud, que abarca ocho dominios:
funcionamiento fisico, rol fisico, dolor corporal, salud general, vitalidad, funcionamiento social, rol emocional y salud
mental. Cada dominio se puntia de 0 a 100, donde valores mas altos indican mejor estado de salud.

52 E| cirujano encargado de las prostatectomias laparoscopicas asistidas por robot habia completado un fellowship de
2 afios en cirugia robdtica, seguido de 200 procedimientos de prostatectomia robdtica al inicio del ensayo, alcanzando
mas de 1000 procedimientos al finalizarlo. Por su parte, el cirujano de prostatectomias radicales retropubicas contaba
con 15 afios 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 funcién 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 funcién 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 relacion con
la calidad de vida evaluada mediante el SF-36, solo se observaron diferencias
estadisticamente significativas en la dimensién de funcién fisica 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 alcanzé el valor de la diferencia clinica
minimamente importante. En términos perioperatorios, la estancia hospitalaria fue
estadisticamente menor en la RARP (1.55 + 2.61 vs. 3.27 £ 1.49 dias; 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 duracion de la cateterizacion fue
similar en ambos grupos (8.21 + 3.64 dias en la RARP vs. 8.42 + 3.28 dias en la RRP;
p=0.59).

El estudio realizado por Yaxley et al. presenta fortalezas como su disefio de ECA y su
tamafio muestral relativamente grande (326 pacientes); sin embargo, también presenta
limitaciones que podrian afectar la validez de los resultados. Al tratarse de un ECA con
un tamafio de muestra grande, se tiene menor riesgo de sesgo de seleccién durante la
asignacion de la intervencion. Esto permite un equilibrio en las caracteristicas basales
de los grupos, y en consecuencia la comparabilidad de los mismos. No obstante, la
imposibilidad de cegamiento en la intervencién introduce riesgo de sesgo de desempefio
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 funcién sexual) deben evaluarse con
sumo cuidado.

El tamafio muestral relativamente grande (326 pacientes) aumenta la potencia
estadistica y permite obtener estimaciones mas precisas (reduccion del error aleatorio);
sin embargo, el tamafio de muestra no reduce los errores producidos por los potenciales
riesgos de sesgo. Por otro lado, una mayor potencia estadistica permite detectar
diferencias muy pequefias entre los grupos de comparacion; pudiendo producir una
sensacion errobnea de mejoria clinica si es que no se toma en cuenta la magnitud de
dicha diferencia. Asi, los desenlaces reportados por pacientes que mostraron
diferencias estadisticamente significativas no alcanzaron la magnitud de una diferencia
clinicamente relevante.

Respecto a los instrumentos de medicion, una fortaleza destacable es el uso de
herramientas validadas para evaluar desenlaces funcionales y de calidad de vida, como
el EPICy el IIEF-15. No obstante, como se menciond anteriormente, ademas del uso de
una herramienta validada debe tomarse en cuenta la forma de recoleccion de los datos,
y las diferencias minimamente importantes para cada instrumento.
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Respecto a los analisis estadisticos realizados, se debe tomar en cuenta que un mayor
numero de pruebas estadisticas realizadas aumenta el riesgo de cometer error tipo | (ie.
rechazar una hipdétesis nula cuando esta es verdadera). En este sentido, aunque se use
una herramienta validada, si se realizan muchas pruebas estadisticas, algunas de ellas
podrian arrojar un resultado estadisticamente significativo por azar. El ajuste por
multiplicidad de comparaciones se controla durante el disefio del estudio; al momento
de hacer el célculo del tamafio de muestra. Dado que los desenlaces primarios del
estudio fueron la funcién urinaria y la funcién sexual, y que el ajuste por multiplicidad no
tuvo en cuenta el andlisis estadistico de otros desenlaces, las pruebas de hipétesis
realizadas con dichos desenlaces deben considerarse como exploratorias y tomarse con
suma precaucion.

Otro aspecto critico es la falta de analisis a largo plazo, ya que el seguimiento se limita
a los primeros tres meses posoperatorios. Esto restringe la interpretacion de los
desenlaces funcionales, especialmente aquellos relacionados con la potencia sexual y
la continencia urinaria, que pueden evolucionar mas alla de este periodo. Asimismo,
aungue se observan ventajas significativas de la RARP en desenlaces perioperatorios
como la pérdida sanguineay el dolor temprano, no se explora si estas diferencias tienen
un impacto clinico relevante en la recuperacion a largo plazo.

Los resultados del estudio destacan ventajas de la RARP en términos de menor pérdida
sanguinea, y menor incidencia de complicaciones intraoperatorias (aunque falta
informacién de la severidad). Sin embargo, estas diferencias, aunque estadisticamente
significativas, deben interpretarse con cautela en términos clinicos. 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 informacion sobre la severidad de los mismos, puede
conducir a una interpretacion errénea de su impacto clinico. Esto es de suma relevancia;
dado que la RARP es una tecnologia sanitaria de elevado costo. Por ello, se debe estar
seguro del impacto clinico de los resultados reportados; especialmente en escenarios
como este, en el que no se observa diferencias clinicamente importantes en los
desenlaces primarios del estudio (ie. funcién urinaria y funcién sexual). Ademas, se
debe tener en cuenta que los desenlaces de calidad de vida y funcionalidad sexual y
urinaria no mostraron diferencias estadisticamente significativas entre ambas técnicas
alas 6 y 12 semanas; es decir, la duracion de la diferencia es de muy corto plazo.

Un aspecto relevante sobre la funcion eréctil es que este estudio no menciona si se
recetd o permitié el uso de inhibidores de PDES entre sus participantes, lo que limita la
interpretacion de los resultados relacionados con la funcion sexual. Sin esta informacion,
no es posible determinar si el uso de estos medicamentos pudo haber influido en los
puntajes del EPIC y el IIEF-15 observados. Esta omision 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 quirdrgica distinta, lo que podria
influir en las conclusiones sobre las diferencias en la recuperacién sexual y urinaria entre
ambos grupos.

Con respecto a la calidad de vida general, el resultado de una diferencia significativa en
la dimensiéon 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 pequefia y podria
no ser clinicamente relevante, ya que ambos valores se encuentran dentro de un rango
que indica un buen estado mental®®. Ademas, la falta de persistencia de esta diferencia
a las 12 semanas cuestiona su impacto a largo plazo. Este hallazgo podria estar
influenciado por las expectativas del paciente, mas que por un beneficio de la técnica.

En relacién con las complicaciones graves (grados IV o V), aunque se identificaron
Unicamente dos casos de ingreso a unidades de cuidados intensivos en el grupo de
tratamiento con la RRP debido a eventos cardiacos que requirieron medicamentos
inotropicos, estos eventos, aunque poco frecuentes, sugieren un mayor riesgo
cardiovascular potencial asociado con la RRP en comparacion con la RARP. Este
hallazgo podria favorecer la eleccién de la RARP en pacientes con comorbilidades
relevantes, ya que esta técnica ha mostrado una menor pérdida sanguinea, lo que
podria verse reflejado en menores tasas de complicaciones, tiempos operatorios mas
cortos y estancias hospitalarias reducidas. No obstante, como ya se menciond, es
necesario tener seguridad sobre el impacto clinico de las diferencias observadas; asi
como el impacto para la institucién y el costo de oportunidad.

El estudio se realizé en un contexto clinico con un (nico cirujano especializado
realizando tanto la RARP como la RRP. Aunque esta consistencia minimiza la
variabilidad quirdrgica, también limita la generalizacion de los resultados a otros
entornos, como centros con menor volumen o menor experiencia en la RARP. Ademas,
el disefio de un solo centro restringe la validez externa del estudio, ya que no contempla
la variabilidad inherente a diferentes configuraciones clinicas, equipos quirdrgicos 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
sanguinea, 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 metodoldgicas,
pone en cuestionamiento el impacto clinico 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 funcion urinaria, medidos mediante el EPIC, no mostraron diferencias
significativas entre los grupos en ninguno de los puntos de evaluacion. 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 report6 valores de p para estas comparaciones. En
cuanto a la funcién sexual, tampoco se observaron diferencias significativas entre los
grupos en los tres puntos de evaluacién: 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 mostré

53 Valores superiores a 50 indican un bienestar mental por encima del promedio, mientras que valores
considerablemente inferiores podrian 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 reportd 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 dimensién fisica
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 dimension mental, las
diferencias fueron de 0.05 (IC 95%: —-2.37 a 2.47) a los 6 meses, —0.59 (IC 95%: —2.98
a1.80) alos 12 meses, y 0.78 (IC 95%: —1.70 a 3.26) a los 24 meses®.

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 funcién urinaria y sexual, la ausencia de valores de p
para las pruebas de hipétesis limita la interpretacion estadistica y la robustez de las
conclusiones. Ademas, 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 sanguinea, 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 ereccion, como tabletas, inyecciones, dispositivos
de vacio y otros métodos, tiene implicancias importantes en la interpretacién de los
resultados sobre la recuperacion de la funcién sexual tras la cirugia. Aunque el estudio
sefal6 que no hubo diferencias significativas en el uso de estos apoyos entre los grupos
durante los primeros 24 meses, a los 12 meses se observo un mayor uso de tabletas
para la disfuncién sexual en el grupo sometido a prostatectomia radical retropubica
abierta (p=0.034)%. Esto sugiere que los pacientes de este grupo podrian haber
necesitado mas apoyo farmacoldgico para lograr una funciéon sexual satisfactoria. A los
24 meses, el 42 % de los participantes report6 el uso de algun tipo de ayuda sexual en
las Ultimas cuatro semanas, con una proporciéon ligeramente mayor en el grupo de
cirugia abierta (46 %) en comparacion 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 funciébn sexual y compararlos entre técnicas
quirdrgicas.

Una limitacion 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

5 Para la interpretacion de estos resultados de calidad de vida se establecieron limites de indiferencia para el SF-36
fueron establecidos como 4.68, 4.69 y 4.69 para la dimension mental a 6, 12 y 24 meses, respectivamente, y 3.71,
4.01y 4.01 para la dimension fisica en los mismos periodos. La equivalencia se determind cuando el intervalo de
confianza (IC) de las diferencias entre grupos estuvo completamente contenido dentro de estos margenes, lo que
indica que las diferencias observadas no fueron clinicamente relevantes.

55 No fue posible acceder al detalle de esta informacion, 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
podria haber introducido desbalances entre los grupos si las caracteristicas basales de
los participantes que abandonaron el estudio diferian de aquellos que completaron el
seguimiento. Ademas, el estudio no detalla como estas pérdidas pudieron haber
afectado los desenlaces ni analiza en profundidad si existian diferencias significativas
en las caracteristicas iniciales de los pacientes perdidos. Por otro lado, la falta de
diferencias observadas en la calidad de vida en sus dimensiones fisica 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 practica clinica.

Otra limitacion importante es que el estudio no aborda desenlaces oncoldgicos a largo
plazo, como la recurrencia o la supervivencia, lo que limita su relevancia en la evaluacion
comparativa de la eficacia de estas técnicas quirargicas. En conjunto, aunque los
resultados sugieren una equivalencia funcional entre la RARP y la RRP en el
seguimiento a 24 meses, estas limitaciones metodoldgicas, 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, oncoldgicos y funcionales de la RRP y la RARP en pacientes con cancer
de préstata localizado. Este estudio se llevo a cabo en el Instituto de Cancer de Sao
Paulo (ICESP), Brasil, entre 2014 y 2018, con 342 pacientes asignados aleatoriamente
en proporcion 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 lleg6 a realizar la cirugia, guedando
para el analisis 171 en el grupo sometido a la RARP y 156 en el sometido a la RRP. Los
criterios de inclusién consideraron pacientes con cualquier score de Gleason, PSA < 25
ng/mL, edad < 75 afnos y esperanza de vida = 10 afnos. Asimismo, se excluyeron
aquellos que habian recibido previamente radioterapia o terapia hormonal, presentaban
contraindicaciones para la anestesia general 0 se negaron a participar en el estudio. El
desenlace primario fue la tasa de complicaciones dentro de los 90 dias postoperatorios,
evaluada mediante la clasificacion de Clavien-Dindo. Los desenlaces secundarios
incluyeron calidad de vida y funcién urinaria (EPIC, y uso de almohadillas®®) y sexual
(IEF-5 y EPIC) hasta los 18 meses, ademas de resultados oncolégicos hasta los 36
meses. Todas las cirugias 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 urologia,
recolecto todos los datos de manera independiente. Sin embargo, no se mencioné el
uso de cegamiento para los participantes o el personal quirdrgico. El andlisis se realizo
bajo el enfoque por protocolo.

% Definicion de continencia cuando utilizé cero o una almohadilla por dia.
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El estudio no detecto diferencias significativas en las tasas totales de complicaciones a
los 90 dias 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 fistula anastomotica
y perforacion 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
posquirtrgica a 30 dias 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 sanguinea (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 indice EPIC mostr6 puntuaciones significativamente mayores para la funcién
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 super6 el umbral de
relevancia clinica (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 funcién sexual, el indice EPIC mostré diferencias significativas a favor de
la RARP alos 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 clinicamente 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 indice 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 alcanz6 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 metodoldgicas importantes que deben ser tomadas
en cuenta al interpretar sus resultados. En primer lugar, pesar de los esfuerzos por
garantizar la independencia en la recoleccion de datos, la falta de cegamiento para los
pacientes podria haber influido en desenlaces subjetivos como la calidad de vida y la
funcion sexual. Aunque la enfermera recolectora no estaba vinculada al equipo
quirudrgico, la percepcion de los pacientes sobre la técnica utilizada (RARP vs. RRP)
podria haber sesgado las respuestas en instrumentos autoadministrados como el EPIC
y el lIEF-5, pudiendo favorecer a alguna de estas tecnologias. Ademas, la exclusion de
15 pacientes del grupo RRP antes de la cirugia, combinada con la falta de informacién
gue justifique estas exclusiones, plantea dudas sobre el balance inicial entre los grupos.
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Sin esta informacion, es dificil evaluar si las razones para la exclusion pudieron haber
influido en los desenlaces del estudio.

En términos perioperatorios, la RARP mostré ventajas significativas en pérdida
sanguinea y tiempo operatorio, con diferencias claras que favorecen a esta técnica. En
desenlaces funcionales, las ventajas de la RARP en continencia urinaria y funcion
sexual a corto plazo (3, 6 y 12 meses) son estadisticamente significativas, pero deben
interpretarse en términos de relevancia clinica. Las diferencias observadas en funcién
urinaria, aungue consistentes, son relativamente modestas y podrian no ser percibidas
como significativas por todos los pacientes; por ejemplo, en cuanto a los puntajes de
EPIC para funcion urinaria reportados en el estudio, a los 18 meses, el grupo tratado
con la RARP mostr6 una puntuacién media de 94 (RIC: 84-100), mientras que el grupo
de la RRP alcanzé una puntuacién de 89 (RIC: 76—-97). Aunque esta diferencia es
estadisticamente significativa (p=0.003), la magnitud de la diferencia (5 puntos en la
mediana) no es clinicamente relevante debido a que la DMCI es de 15 puntos, asimismo
ambos grupos lograron puntuaciones cercanas al rango superior del EPIC (puntuacién
mayor a 85°'), lo cual indica una funciéon urinaria satisfactoria en términos generales
(Bossert et al. 2017).

El estudio muestra diferencias significativas en funcién 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 indice 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 disfuncién eréctil severa (0-33%8) (Wheat et al. 2009).
Esto indica que la mayoria de los pacientes experimentaron una afectacion significativa
de su funcion sexual en este periodo 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 disfuncién severa. No obstante, pese a las diferencias significativas, estas no
alcanzaron la DMCI, por lo que no presentan relevancia clinica. 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 entr6 en
la categoria de disfuncion eréctil moderada, mientras que el grupo sometido a la RRP
continué mayoritariamente en el rango de disfuncién severa. Sin embargo, la ausencia
de diferencias estadisticas (p=0.05) y clinicas (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 estadistica (p=0.11) ni clinica.

De manera similar, en el indice IIEF-5, los puntajes a los 3 y 6 meses para ambos grupos
se mantuvieron dentro del rango de disfuncién eréctil severa a moderada. A los 12
meses, el grupo sometido a la RARP alcanz6 una mediana de puntaje de 12 (RIC: 5—
17), indicando una transicion hacia disfuncion eréctil leve a moderada, mientras que el
grupo tratado con la RRP permanecié en un rango de disfunciébn severa con una

57 Una puntuacion de EPIC >85 ha sido identificado como un umbral significativo para la continencia urinaria.
%8 | os puntajes de funcidn sexual de EPIC se clasifican en cinco categorias; 0-33 (disfuncion eréctil severa), 34-45
(moderada), 46-60 (leve a moderada), 61-75 (leve) y >75 (sin disfuncidn)
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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 clinica. Estos resultados ilustran la
inconsistencia de resultados en la evaluacion 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 mejoria clinicamente relevante en la funcion eréctil a lo largo del
seguimiento refuerza la necesidad de interpretar estos datos con precaucién, dado que
el desenlace IIEF-5 no parece mostrar un beneficio funcional sostenido ni significativo.

Por otro lado, el estudio carece de informacién sobre el uso de ayudas para la ereccién,
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 funcién sexual entre la RARP y la RRP son atribuibles exclusivamente a las técnicas
quirdrgicas o si podrian estar influenciadas por el acceso o la adherencia a dichas
ayudas. Esto es especialmente relevante considerando que, tal como lo sefialan los
autores del estudio, la rehabilitacion del pene con terapia médica no estaba cubierta por
el sistema de salud publica estudiado, lo que podria haber impactado de manera
desigual en los grupos y enmascarar diferencias clinicas significativas o subestimar el
impacto potencial de las técnicas quirurgicas.

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
quirargica de los cirujanos participantes limita la generalizacion 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, podria reflejar la naturaleza técnica
de esta intervencibn mas que una curva de aprendizaje no superada, dada la
experiencia de los cirujanos. Del mismo modo, aunque la recoleccion de datos
independiente mejora significativamente la credibilidad del estudio, la falta de un analisis
detallado sobre las caracteristicas basales de los pacientes excluidos y la ausencia de
un diagrama de flujo limitan la evaluacion 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 sanguinea y
recuperacion funcional temprana, particularmente en términos de continencia urinaria.
Sin embargo, estas ventajas, aunque estadisticamente significativas, no siempre son
clinicamente relevantes para todos los pacientes, especialmente en la funciéon sexual a
largo plazo. La independencia en la recoleccion de datos mejora la calidad
metodolégica, 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 comparacion con la RRP.
Especificamente, la RARP reduce significativamente la pérdida sanguinea (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), ademas de acelerar la recuperacion 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 estadisticamente significativas, son de magnitud
modesta y, en algunos casos, no son clinicamente significativas para los pacientes. Por
ejemplo, a los 18 meses, las puntuaciones de funcién urinaria medidas por el indice
EPIC (94 frente a 89; p=0.003) sugieren una diferencia estadisticamente significativa
gue no impacta de manera perceptible en la calidad de vida debido a que no es
clinicamente relevante.

En términos de funcidon sexual, mediante el score I|IEF-5, la RARP solo mostré
diferencias clinicamente 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 funcion sexual asociados a la RARP, en comparacion con
la RRP, son inconsistentes y no persisten a largo plazo. Ademas, 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 dimension mental a las 6 semanas (53.70 frente a 51.96; p=0.03), esta
diferencia es pequefia, no es clinicamente relevante, y no se mantiene en el seguimiento
a 12 y 24 meses. Estos hallazgos, junto con la falta de diferencias significativas en la
funcion 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 conclusién, los hallazgos destacan que, aunque la RARP tiene ventajas especificas
en el periodo perioperatorio, estas no se traducen en mejoras significativas o sostenidas
en desenlaces funcionales (funcién 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 metodolégicas de los
estudios actuales.

Con respecto a las GPC revisadas, estan presentan posturas heterogéneas sobre la
RARP en el tratamiento del cancer de préstata localizado. EI NICE recomienda
considerar la RARP, pero no establece una jerarquia clara frente a la LRP o la RRP, y
carece de evidencia explicita que respalde sus recomendaciones. La GPC del INEN
mantiene un enfoque flexible al recomendar todas las opciones quirtrgicas disponibles
(RARP, LRP o0 RRP) segun la experiencia del cirujano, pero también evidencia una
limitada conexién entre las recomendaciones y la evidencia utilizada. La GPC de la EAU
recomendo 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,
sefalaron la falta de superioridad concluyente de la RARP y la necesidad de evidencia
més actualizada. Sumado a ello, segun los sistemas de gradacion 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
sélido 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 relacion sistematica entre la evidencia y las recomendaciones, sugiere que la
adopcion de esta tecnologia debe ser considerada con cautela y solo tras un andlisis
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exhaustivo de costo-beneficio en el contexto local que ademas considere evidencia
actualizada del mas alto nivel.

En cuanto a las ETS revisadas, las elaboradas por CONITEC, CENETEC y HQO, de
Brasil, México y en desenlaces oncoldgicos relevantes, como la supervivencia global o
libre de progresion. Por otro lado, AQUAS de Catalufia 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 mas robustos y actualizados. En cuanto al IECS de Argentina, este no emite
una recomendacion categorica sobre el uso de la RARP. Si bien menciona posibles
beneficios en desenlaces funcionales (como la continencia urinaria y la funcién sexual)
frente a la LRP, resalta que la evidencia disponible no es concluyente y no aborda
adecuadamente desenlaces de relevancia oncoldgica, como la supervivencia global o
libre de progresién. Con respecto a la RRP, el IECS sefala que los estudios
disponibles presentan baja calidad metodoldgica, lo que impide evaluar con precision su
efectividad relativa frente a la RARP. También destaca la necesidad de estudios con
seguimiento mas prolongado para comparar estas técnicas en términos de eficacia a
largo plazo. En conjunto, las ETS evaluadas consideran que la inversion en la RARP no
esta justificada en sistemas de salud con restricciones presupuestarias, ya que los
beneficios observados no son lo suficientemente sélidos ni sostenibles para
compensar los altos costos asociados. Ademas, ninguna de estas ETS incluyd RS
exclusivamente basadas en ECA o ECA individuales con seguimiento prolongado, lo
gue limita una evaluacion objetiva y completa de la eficacia comparativa de estas
técnicas en la poblacion de interés. Por lo tanto, cualquier decision sobre el
financiamiento de la RARP debe considerar cuidadosamente estas limitaciones de la
evidencia y las implicancias econémicas.

Las dos revisiones sistematicas con metaandlisis incluidas en esta evaluacién, Haney
et al. (2023) y Ma et al. (2023), ofrecen evidencia sobre la comparacion entre la RARP
y la LRP en términos de desenlaces funcionales, y perioperatorios, basandose
exclusivamente en evidencia proveniente de ECA. Ambas revisiones destacan ciertas
fortalezas metodolégicas, como el enfoque en ECA, la aplicacion de herramientas
robustas de evaluacion de riesgo de sesgo y la publicacion de protocolos registrados.
Sin embargo, presentan limitaciones significativas que afectan la interpretacion y
aplicabilidad de sus hallazgos. En términos de desenlaces funcionales, Haney et al.
identificé ventajas significativas de la RARP en la recuperacion de la continencia urinaria
a los 3y 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 estadistica 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 mostré una diferencia significativa de 2.8 puntos, esta no
fue clinicamente 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., IEF-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 identificd diferencias significativas en la mayoria 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 Unica ventaja significativa
observada para la LRP, un menor tiempo operatorio de 5.64 minutos, tiene una
relevancia clinica limitada. Ademas, ambos estudios enfrentan limitaciones comunes,
como la heterogeneidad metodolégica y estadistica, asi como un riesgo de sesgo poco
claro o alto en aspectos relacionados con la ocultacion de la asignacion y el cegamiento
de desenlaces. Ademas, el hecho de que todos los ECA incluidos se realizaron en
Europa limita la validez externa de los hallazgos, especialmente para su aplicacién en
otros contextos de préactica clinica. Dicho esto, aunque la RARP mostrdé ventajas
funcionales tempranas en algunos desenlaces, estas no fueron consistentes ni
sostenidas a largo plazo. La heterogeneidad metodoldgica y estadistica, junto con
limitaciones en el riesgo de sesgo y la falta de validez externa robusta, resaltan la
necesidad de interpretar estos resultados con precaucién. En ese sentido, aungque una
de las RS identifica algunos beneficios funcionales de la RARP, estos son
inconsistentes, transitorios o clinicamente irrelevantes. Asimismo, la alta
heterogeneidad y las limitaciones metodol6gicas 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 podrian resultar mas costo-efectivas
como la LRP.

Los ECA revisados para la comparacion 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 especificos, estas diferencias tienden a desaparecer a largo plazo,
donde sus desenlaces funcionales y oncolégicos son comparables a los de la LRP.
Ademas, cabe destacar que, en muchos de los casos las diferencias estadisticamente
significativas para la evaluaciéon de estos desenlaces carecen de relevancia clinica.
Sumado a ellos, estan las limitaciones metodoldgicas, como la heterogeneidad en las
definiciones de desenlaces, el uso de herramientas subjetivas y poblaciones
seleccionadas, que restringen la generalizacion de los hallazgos y disminuyen su
validez. En un contexto de recursos limitados, la adopcién de la RARP debe evaluarse
cuidadosamente, ya que sus costos significativamente més altos no se justificarian por
beneficios clinicos sostenidos o relevantes a largo plazo. Ademas, los beneficios
funcionales observados no son clinicamente significativos para la mayoria de los
pacientes y no mejoran sustancialmente la calidad de vida en comparacion con la LRP.
Por lo tanto, la decision de financiar la RARP debe basarse en estudios mas robustos
gue demuestren ventajas claras y sostenibles, especialmente en desenlaces de
relevancia clinica para los pacientes como la sobrevida.

En la comparacién entre la RARP y la RRP, los ECA incluidos resaltan ventajas
perioperatorias para la RARP, como menor pérdida sanguinea, y menos complicaciones
intraoperatorias. Sin embargo, los desenlaces funcionales, como la continencia urinaria
y la potencia sexual, no muestran diferencias clinicamente 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 funcion sexual segun indices validados (EPIC e
IIEF-5). Asimismo, estos estudios presentaron limitaciones metodoldgicas importantes
gue incluyen la falta de cegamiento de los pacientes, la dependencia de herramientas
autorreportadas para evaluar la funcionalidad y la calidad de vida, asi como las pérdidas
de seguimiento en ambos grupos, que podrian introducir sesgos en los resultados.
Ademas, la relevancia clinica de algunas diferencias estadisticas observadas, como la
mejoria temprana en potencia sexual con la RARP, es limitada debido a que los puntajes
aun se encuentran dentro de rangos de disfuncion eréctil moderada a severa, y no
presentan diferencias clinicamente 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 econdmicas que ya cuenta con la RRP y la LRP como alternativas
terapéuticas para la poblacion de interés, la adopcién de la RARP seria dificilmente
justificable.

En general, en los ensayos que comparan la RARP con la LRP o la RARP con la RRP,
contar con informacion detallada sobre el uso de inhibidores de PDE5 y otras ayudas
para la recuperacion de la potencia sexual es esencial para interpretar adecuadamente
los desenlaces relacionados con la funcién sexual. Estas intervenciones pueden tener
un impacto significativo en los resultados, ya sea nivelando o amplificando las
diferencias entre las técnicas quirdrgicas. La ausencia de datos especificos sobre
frecuencia, duracion, dosis y adherencia a estas ayudas dificulta la atribucion de los
resultados exclusivamente a las técnicas quirdrgicas, 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 podria enmascarar diferencias reales o subestimar el impacto de una
técnica quirdrgica sobre otra. Por ello, incluir y analizar sistematicamente esta
informacion es crucial para obtener conclusiones mas precisas, confiables vy
clinicamente significativas.

Opinién de especialistas de EsSalud

Se consulté con los Jefes de Servicio de Urologia de EsSalud, quienes manifestaron
que, los principales motivos por los que este tipo de cirugia se realiza a través de cirugia
abierta son los siguientes: i) preferencia del cirujano en eleccion de la técnica abierta
sobre la laparoscopica por aparentes mejores resultados sobre los mérgenes libres, ii)
disponibilidad insuficiente de torres de laparoscopia, iii) problemas administrativos, de
presupuesto o de gestion para la adquisicidn de instrumental para realizar cirugias
laparoscopicas, iii) pocos profesionales con competencias para realizar cirugias de este
tipo con técnica laparoscopica y no disponibilidad de entrenamiento al personal, iv) curva
de aprendizaje larga en el caso de la técnica laparoscopica. Sobre las expectativas de
la implementacién de la cirugia laparoscopica asistida mediante el sistema quirdrgico
robotico los médicos especialistas sugieren que la gran mayoria de cirugias que
actualmente se realizan por técnica abierta pasarian a ser asistidas por sistema robético,
solo casos complejos se mantendrian 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 cirugias
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roboticas seria la disponibilidad de capacitaciones y el compromiso de los profesionales
para capacitarse.

Evaluacién de costos

Si bien la alternativa terapéutica que ofrece los mismos beneficios clinicos que la
cirugia con asistencia del sistema quirdrgico roboético es la cirugia laparoscopica. Por
lo tanto, se realiz6é un estudio de costo beneficio social en donde se ha desarrollado
una proyeccion lineal a los datos de afios anteriores (2022, 2023, 2024) con el fin de
proyectar los costos asociados en un horizonte de 5 afios. Por lo tanto, la inversién en
el sistema quirtrgico robético para la realizacion de prostatectomias presenta un perfil
economico favorable para el sistema de salud lo que hace que la inversién sea viable
o0 sostenible para nuestro sistema de salud. Los resultados detallados se presentan en
el Anexo 01.

Argumentos finales de decision

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

i) Actualmente, en EsSalud, existen alternativas terapéuticas disponibles para la
poblacion de interés, como la prostatectomia radical laparoscopica (LRP) o la
prostatectomia radical retropubica (RRP).

i) 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 duracién o no alcanzan
la diferencia clinica minimamente importante. Ademas, no se observaron diferencias
significativas en desenlaces como duracion de la cateterizacién, complicaciones totales
o volumen de pérdida sanguinea, y las pequefas diferencias en el tiempo operatorio (5
a 9 minutos) carecen de relevancia clinica.

iif) 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 sanguinea y tasas de conversion a cirugia abierta), asi
como en desenlaces relacionados con el tiempo operatorio y la estancia hospitalaria.
Las diferencias estadisticamente 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 Ultima
restringida a subgrupos especificos de pacientes, como aquellos sometidos a
preservacion nerviosa. Sin embargo, estas diferencias son inconsistentes, de corta
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duracién y, no alcanzan la diferencia clinica minimamente importante, como lo
evidencian escalas como el IIEF (funcién sexual), el ICIQ-SF (impacto de la
incontinencia urinaria) y las dimensiones de sintomas urinarios, funcion y actividad
sexual del EORTC-PR25 (calidad de vida en pacientes con céancer de proéstata).
Ademas, no se cuenta con informacion completa sobre el uso de apoyos para la
ereccion, lo que dificulta determinar si los resultados observados en funcion sexual se
deben Unicamente a las intervenciones. A largo plazo, los desenlaces funcionales y
oncoldgicos (como la mortalidad) no muestran diferencias significativas entre RARP y
LRP, reforzando la comparabilidad general entre ambas técnicas.

iv) Es asi 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
metodoldgicas descritas en el analisis previo impiden gue se pueda asumir que la RARP
pueda ser mas eficaz o segura que la LRP.

i) Respecto a la comparacion entre la RARP y la RRP, la mejor evidencia disponible no
proporciond informacién sobre la sobrevida a largo plazo, la tasa de recurrencia o
recaida, ni la incidencia de metastasis. Tampoco mostré diferencia en la mayoria
desenlaces de seguridad (complicaciones posoperatorias, complicaciones severas,
incidencia de fistulas anastomaticas, perforacién de recto, mortalidad a los 30 dias) y
calidad de vida (duracion de la cateterizacién, funcién urinaria y sexual, dolor y calidad
de vida). Las unicas diferencias observada fueron en los desenlaces de volumen de
pérdida sanguinea, incidencia de complicaciones intraoperatorias (sin especificar
severidad), tiempo operatorio y estancia hospitalaria.

iv) Dado que la RARP es una tecnologia 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 analisis econémico que
permita evaluar el costo a pagar por el beneficio a obtener. La cirugia robdtica es
clinicamente segura y eficaz frente a la cirugia laparoscopica, con menor conversion a
cirugia abierta (4.5% vs. 9.5%) y menor estancia hospitalaria, ademas de mayor
precision y menos complicaciones.

v) Aungue la inversion inicial es alta (S/ 35.3 millones) frente a la laparoscopia (S/ 0.6
millones), se compensa con menores costos operativos en promedio anuales (S/ 26.7
millones para el sistema robético vs. S/ 49.2 millones para el sistema laparoscopico).

vi) EI andlisis economico utiliza un enfoque de costos marginales, excluyendo
elementos comunes y centrado en los diferenciales relevantes para la toma de

decisiones (insumos, RRHH, mantenimiento).

vii) Aplicando tasa de descuento (10.7%), el costo total del sistema robético a 5 afios
es significativamente menor: S/ 63.8 millones vs. S/ 182.7 millones en laparoscopia.
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viii) El costo por cirugia es mayor en robética (S/ 36,956.25 vs. S/ 29,677.08), pero
esta justificado por los beneficios clinicos y operativos obtenidos. Es importante
remarcar, que, si bien este analisis esta enfocado en Prostatectomia radicales, esta
tecnologia viene mostrando ser costo-efectivo en cirugias complejas oncolégicas.

iX) La laparoscopia genera mayores costos por eventos adversos, con un impacto
economico anual de S/ 49.2 millones vs. S/ 26.7 millones en cirugia robotica, lo que
representa un ahorro de S/ 22.5 millones.

X) En el contexto de EsSalud, la incorporacion del sistema quirdrgico robotico
representa una oportunidad estratégica para mejorar la precision quirargica, reducir las
complicaciones operatorias y optimizar los tiempos de recuperacion postoperatoria.
Estos beneficios podrian traducirse en una mayor calidad de atencién para los
asegurados, especialmente en procedimientos complejos como la prostatectomia
radical. Si bien la evaluacion econ6mica debe ser rigurosa, el potencial impacto
positivo en los desenlaces clinicos y en la eficiencia operativa justifica una valoracion
integral de esta tecnologia, considerando no solo los costos directos, sino también los
beneficios clinicos y organizacionales a mediano y largo plazo.

xi) La implementaciéon de un sistema quirdrgico robdtico, mas alla de la inversién
inicial, requiere una planificacién institucional estratégica. Esto incluye adecuar
procesos, capacitar al personal y fortalecer la infraestructura organizacional para
facilitar una transferencia tecnoldgica efectiva. Estos aspectos, aunque no siempre
cuantificables en el andlisis econdmico, son fundamentales para garantizar la
sostenibilidad y el aprovechamiento pleno de la tecnologia. Esto resalta la necesidad
de disefiar un modelo de gestidn integral (Anexo 2) que no solo asegure la eficiencia
operativa, sino también la continuidad del programa. Dado que mantener el volumen
minimo de procedimientos anuales es clave para sostener la viabilidad econémica a
largo plazo.

xii) Finalmente es fundamental tener en cuenta el marco juridico del proyecto en el cual
descansa la Ley N° 27056, ley de Creacion del Seguro Social de Salud (EsSalud),
establece como finalidad principal brindar cobertura y prestaciones de salud a los
asegurados y sus derechohabientes (Articulo 3). Dentro de estas prestaciones se
incluyen la recuperacion y rehabilitacion, las cuales son cruciales en el tratamiento
integral del cancer. En tal sentido, el espiritu de la ley busca garantizar el acceso a
servicios de salud de calidad. La incorporacion de robots para intervenciones
quirdrgicas en cancer representa una oportunidad para mejorar significativamente la
precision, reducir la invasividad, disminuir los tiempos de recuperacion y
potencialmente mejorar los resultados clinicos para los pacientes asegurados. En el
marco de las funciones de EsSalud (Articulo 9), la adquisicion de tecnologia avanzada
como la robética quirdrgica podria considerarse un acto necesario para el
cumplimiento de su rol de administrar el régimen contributivo de la seguridad social en
salud de manera eficiente y efectiva. Al ofrecer técnicas quirirgicas mas avanzadas,
EsSalud estaria en linea con su objetivo de brindar prestaciones de salud de acuerdo
con la ley y sus reglamentos (Articulo 10). Ademds, si se demuestra que la robdtica
quirdrgica contribuye a mejorar la calidad de vida y los resultados en pacientes con
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cancer, EsSalud podria, en el marco de su funcion de proponer normas para el mejor
cumplimiento de su mision (Articulo 9 literal I), promover o apoyar el proyecto.

VI. CONCLUSION
Por todo lo expuesto, el IETSI aprueba el uso de la prostatectomia radical mediante

cirugia laparoscopica con asistencia robética en pacientes con diagnéstico de cancer de
préstata 6rgano-confinado con indicacion de prostatectomia radical.
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IX.  ANEXO

ANEXO N° 01: EVALUACION ECONOMICA

1. Introduccion

El cancer de prostata es la afeccion mas comun a nivel mundial para hombres, y aunque
con la edad se vuelve menos peligroso, su incidencia aumenta (18), por lo cual se posiciona
como un problema de alta importancia. Paralelamente, se observan avances tecnol6gicos,
entre los cuales se encuentran algunas alternativas probadas en diversos paises, como la
cirugia robdtica. Segun autores, que realizaron estudios sobre este tipo de procedimientos y
sus ventajas, detallan beneficios econdmicos como su accesibilidad en comparacién con
otras maneras de proceder si se considera la hospitalizacion y la recuperacion, enfatizando
la confianza que genera esta tecnologia. Recalcan también el nivel de exactitud que se
puede alcanzar con esta, incluso con maniobras que no son posibles para la mano humana
@an.

Otro aspecto importante que mencionan los autores es la reduccion en los tiempos de
recuperacion si se toman en cuenta otros procedimientos como la cirugia abierta (20), la cual
implica incisiones mas grandes. En consecuencia, el presente informe pretende realizar una
evaluacion detallada sobre la viabilidad de la obtencién de un robot quirGrgico Da Vinci

enfocandose en los procedimientos mencionados para el caso de operaciones prostaticas.

2. Metodologia

La metodologia que se empleara es un analisis de costo-beneficio (ACB), disefiado para
descomponer y evaluar de manera detallada los costos y las consecuencias clinicas
asociadas al uso de una tecnologia quirdrgica avanzada en comparacion con los enfoques
convencionales. Este modelo permite analizar los costos y resultados sin depender
exclusivamente de métricas como QALY*, ofreciendo asi una perspectiva mas directa y
transparente de las implicaciones econdmicas de adoptar esta tecnologia en el contexto
clinico.

El andlisis incorporard tanto costos reales como marginales. Si bien se reconoce la

importancia de considerar la totalidad de los costos reales—incluyendo costos fijos, costo
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de oportunidad y otros componentes econdémicos inherentes a la inversibn—para efectos
practicos y operativos del proyecto, la evaluacidén se centrara en los costos marginales. Esta
decisibn metodoldgica permite focalizar el analisis en aquellos costos incrementales
directamente atribuibles a la implementacion de la nueva tecnologia, facilitando asi una
comparativa mas especifica y relevante para la toma de decisiones.

El analisis incluira lo siguiente:

o Costos de adquisicion y operacion de la tecnologia: Incluyen el precio inicial, los
gastos de mantenimiento y capacitacion del personal.

e Costos de insumo por procedimiento: Se incorporan los materiales especializados
necesarios para cada cirugia que utilice esta tecnologia avanzada.

e Costos relacionados con eventos adversos: Se tomaron en cuenta las
complicaciones quirargicas y los costos adicionales derivados de estancias
hospitalarias prolongadas o intervenciones adicionales.

Se utilizaran datos historicos de Hospital Edgardo Rebagliati Martins de procedimientos
quirargicos realizados durante los afios anteriores, proyectando los costos futuros para
estimar el impacto econémico de la implementacién de la tecnologia. Ademas, se llevaran a
cabo andlisis de sensibilidad que permitirdan examinar cémo las variaciones en los
parametros clave—como el volumen de procedimientos o las tasas de complicaciones—
pueden influir en el balance final de costos y resultados. Esta aproximacion metodoldgica
proporcionard un marco analitico robusto que facilitara la toma de decisiones fundamentada
respecto a la adopcién de la tecnologia quirdrgica robética en el contexto institucional.

3. Enfoque de anélisis

3.1. Enfoque de costos:

El analisis emplea un enfoque de costo-beneficio (ACB), el cual asigna un valor monetario
tanto a los costos como a los beneficios esperados de la intervencion. Este enfoque permite
determinar si la implementacion de la nueva tecnologia genera un valor neto positivo,
considerando tanto los costos incrementales como las mejoras econémicas que se esperan
de su uso.

3.2. Horizonte temporal:

El horizonte temporal seleccionado es de cinco afos. Incluye un afio inicial (afio 0) destinado

exclusivamente a la inversion, seguido por cinco afios de operacion.
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3.3 Tasa de descuento referencial:

Se aplica una tasa social de descuento del 8.0%! de referencia, aunque para términos
practicos para el presente trabajo se toma de referencia indicadores de proyeccién del BCRP
por lo que el ajuste es de 10.7% anual, en linea con las recomendaciones locales y los

estandares internacionales? para la evaluacién econdémica de intervenciones sanitarias.

3.4. Fuentes de costos:
Para garantizar la validez y la representatividad de los datos, se priorizé el uso de fuentes
oficiales y reconocidas dentro del contexto de instituciones publicas peruanas. Las fuentes
especificas utilizadas fueron las siguientes:
e Tarifario institucional del INEN: Disponible en el portal oficial del Instituto Nacional
de Enfermedades Neoplasicas (https://portal.inen.sld.pe/tarifarioinstitucional-2/).
e Sistema SAP de EsSalud: Informacién consultada el 16 de diciembre de 2024.
e Cotizacion del proveedor: Costos de adquisicion y operacion del sistema quirdrgico
robotico proporcionados por la empresa proveedora el 5 de diciembre de 2024.
e Licitaciones publicas (SEACE):

o Hospital Dos de Mayo: Codigos SNIP 2661313.
o Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas (INEN): Cédigos SNIP
2661497.

3.5. Costos no incluidos en analisis:

En un ACB, al igual que en otros analisis incrementales, se deben excluir los costos que son
idénticos entre las alternativas. Esto se basa en la logica de los costos marginales, que
consideran Unicamente el gasto adicional necesario para implementar una opcion especifica
frente a otra, dejando fuera los costos comunes que no varian. La literatura metodologica y
las guias de evaluacion economica, como las del ISPOR, destacan que incluir estos costos
constantes—que en esencia forman parte de los costos reales—puede distorsionar el
calculo del beneficio neto y la eficiencia econémica. Por ello, se omiten elementos como:

e Materiales de limpieza y bioseguridad: Los procedimientos de desinfeccion y los

equipos de proteccion personal son los mismos entre alternativas.

4 Ministerio de Economia y Finanzas (2024). Parametros de Evaluacion Social.
https://www.mef.gob.pe/contenidos/inv_publica/anexos/anexoll_directiva001 2019EF6301.pdf

2 International Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research (ISPOR). Good Practices for Outcomes Research,
Methods and Guidelines. Disponible en: www.ispor.org.


http://www.mef.gob.pe/contenidos/inv_publica/anexos/anexo11_directiva001_2019EF6301.pdf
http://www.ispor.org/
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¢ Verificacién de funcionalidad: El tiempo requerido para garantizar la operatividad
de los equipos basicos no cambia entre las opciones.
e Evaluaciones preoperatorias: Los examenes previos a la cirugia son idénticos
independientemente de la técnica quirdrgica.
e Insumos quirdrgicos estandar: Materiales como suturas y gasas no presentan
variaciones significativas.
¢ Costos fijos: Elementos como el uso de luz, agua, infraestructura y personal de
limpieza permanecen constantes entre las técnicas evaluadas.
Al centrarse en los costos marginales y omitir los costos reales gue no difieren, el analisis se
enfoca exclusivamente en las diferencias econdémicas relevantes, como insumos especificos
de la cirugia robdtica, mantenimientos adicionales y diferencias en los tiempos quirdrgicos.
Esto no solo simplifica el andlisis, sino que también asegura que las comparaciones se basen

en las variables econémicas que realmente afectan la decision.

3.6. Informacidn estadistica sobre procedimientos de prostatectomias:

La Tabla 1 muestra la evolucion de la actividad quirargica en el periodo 2022—-2024 en el
Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins (HNERM), diferenciando entre cirugia abierta
y laparoscépica, y reportando el volumen total de procedimientos. Durante este trienio, se
observa una relativa estabilidad en el nimero total de procedimientos quirdrgicos, pasando
de 308 en 2022 a 337 en 2023, y luego descendiendo ligeramente a 316 en 2024. En cuanto
a los procedimientos de cirugia abierta, estos representaron la gran mayoria de
intervenciones, registrando 307 procedimientos en 2022, 333 en 2023 y 302 en 2024. Por
otro lado, la cirugia laparoscopica, aunque aun incipiente, mostré una tendencia creciente:
de 1 procedimiento en 2022 a 4 en 2023y 14 en 2024, lo cual sugiere un interés institucional
en adoptar técnicas minimamente invasivas.

El Grafico 1 presenta la proyeccion del nimero de procedimientos hasta el afio 2029,
utilizando una regresion lineal simple y = mx + b, con pendiente m = 4 aplicada a los
datos historicos del periodo 2022-2024. Bajo esta modelacion, se estima un incremento
moderado y sostenido en el nimero total de procedimientos, pasando de 316 en 2024 a 344
en 2029, lo que representa un crecimiento del 9% en el horizonte proyectado.
Particularmente, se proyecta un aumento progresivo en el numero de cirugias

laparoscopicas, que crecerian desde 14 procedimientos en 2024 hasta 45 en 2029, lo que
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representa un incremento superior al 220%. Por el contrario, las cirugias abiertas
mantendrian una tendencia estable pero decreciente, descendiendo levemente de 302 en
2024 a 299 en 2029, reflejando un proceso de transicion tecnoldgica gradual.

Estas proyecciones subrayan la necesidad de una adecuada planificacion estratégica de
recursos y equipamiento quirdrgico, considerando tanto el crecimiento esperado de las
técnicas laparoscopicas como la persistencia de la cirugia abierta como modalidad
dominante. En este contexto, se justifica plenamente la comparacién econémica y operativa
del sistema quirargico robético frente a las alternativas convencionales, especialmente para
procedimientos como la prostatectomia, en los que el volumen proyectado y la complejidad
técnica hacen pertinente la evaluacién de tecnologias avanzadas orientadas a mejorar la

eficiencia, reducir complicaciones y optimizar los resultados clinicos.

Tabla 1. Evolucién de cirugias abiertas y laparoscépicas entre los afios 2022-2024

Procedimiento 2022 2023 2024 ‘ Vil
Cirugias Abiertas 307 333 302 942
Cirugias laparoscopicas 1 4 14 19

Fuente: Elaboracion propia, datos obtenidos por la consulta a la oficina de gestion de informacion - Red
Prestacional Rebagliati.

Gréfico 2. Proyeccion de procedimientos quirargicos (2022-2029)
Total (Histérico y Proyeccion)
—e— Cirugia Abierta (Historico y Proyeccion)
—e— Cirugia Laparoscopica (Historico y Proyeccion)

250

200

150

Numero de Procedimientos

100

50 33 <
32

2022 2023 2024 2025 2026 2027 2028 2029



DICTAMEN DEFINITIVO DE EVALUACION DE TECNOLOGIA SANITARIA N.2 002-DETS-IETSI-2025
EFICACIA Y SEGURIDAD DE LA PROSTATECTOMIA PARCIAL MEDIANTE CIRUGIA LAPAROSCOPICA CON ASISTENCIA ROBOTICA EN
PACIENTES ADULTOS (18 ANOS O MAS) CON CANCER COLORRECTAL CON INDICACION DE PROSTATECTOMIA PARCIAL DE
ALTA COMPLEJIDAD

Fuente: Elaboracion propia, datos obtenidos por la consulta a la oficina de gestién de informacién - Red Prestacional

Rebagliati.
3.7. Desenlaces clinicos en prostatectomia segun abordaje quirargico: Revision
comparativa basada en evidencia
La prostatectomia realizada mediante abordajes minimamente invasivos—laparoscépico y
robético—ha demostrado beneficios clinicos frente a la cirugia abierta en términos de menor
estancia hospitalaria y menores tasas de complicaciones asociadas a laparotomia. Aunque
la cirugia robotica implica un mayor tiempo operatorio, reduce significativamente la tasa de
conversién a cirugia abierta en comparacion con la laparoscopia. En cambio, la cirugia
abierta sigue siendo el abordaje mas breve en tiempo quirdrgico en entornos con
experiencia, pero conlleva mayores estancias postoperatorias y no permite el beneficio de
la minima invasion. Estas diferencias posicionan a la cirugia robética como una alternativa
eficaz y segura en procedimientos complejos, mientras que la laparoscopia representa un

estandar consolidado, y la cirugia abierta, una alternativa de referencia o conversion.

Tabla 2. Cuadro comparativo de desenlaces clinicos en prostatectomia

—  Ciruaia Abiera |
Desenlace Cirugia Robdética Clruglé . Cirugia Abierta
Laparoscopica
Tiempo operatorio (min) 240~ 193.5* 170*
Conversibn a cirugia abierta
J 4 5% 9.5%** N/A
Estancia hospitalaria (dias) 4 G+ 4 Qi 7 Gk

*Datos extraidos de Premier Healthcare Database, NSQIP y metaandlisis 2020-2024.

**|a conversion aplica solo a técnicas minimamente invasivas; la cirugia abierta es definitiva.

***Bajo protocolos ERAS. En hospitales sin ERAS, las estancias tienden a ser mayores, especialmente
en cirugia abierta.

4. Estructura de costos asociados alos procedimientos quirurgicos evaluados
El analisis econdmico considera los principales componentes de costo vinculados a la
implementacion y operacion de las tres técnicas quirdrgicas comparadas: abierta,
laparoscopica y robotica. La estructura de costos se organiza en cuatro categorias clave:
e Costos de inversion inicial: Incluyen el valor de compra del sistema quirtrgico
robotico, asi como las capacitaciones necesarias para la certificacion del equipo
médico, considerando los viaticos asociados y la incorporacion de nuevos cirujanos

capacitados.
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e Costos de operatividad: Se refiere al mantenimiento preventivo del sistema robatico,
segun lo estipulado por la empresa proveedora, como parte esencial de su
funcionamiento regular.

e Costos de procedimientos médicos e insumos: Abarcan los instrumentos especificos
utilizados en cada técnica, los costos de personal médico (cirujanos, anestesibélogos,
enfermeria), asi como los gastos de hospitalizacion diferenciados por tipo de
procedimiento y técnica empleada.

o Costos asociados a eventos adversos: Consideran los gastos generados por
complicaciones intraoperatorias, especificamente la conversion a cirugia abierta,
con su correspondiente impacto en tiempos operatorios, uso de recursos y estancia
hospitalaria.

Esta clasificacion permite analizar de forma comparativa los costos marginales relevantes
entre las técnicas quirdrgicas, enfocando el analisis en las diferencias econémicas que
impactan directamente en la toma de decisiones clinicas y presupuestales.

4.1. Costos de inversion inicial

Los costos de adquisicion comprenden los gastos iniciales necesarios para implementar el
sistema quirargico robd6tico en la institucion, y constituyen una inversion de capital clave en
este tipo de tecnologia sanitaria. Estos costos incluyen tanto la compra del equipamiento
como los recursos destinados a garantizar la capacitacion del personal clinico. Se detallan
a continuacion:

4.1.1 Dispositivo: Sistema Quirurgico Robético

El costo de adquisicion del sistema quirargico robético corresponde al precio total del equipo
completo, que incluye la consola del cirujano, el carro de vision, la torre de asistencia y los
brazos roboticos. Este valor es determinado a través de procesos de compra publica, como
licitaciones y cotizaciones de proveedores registrados, y constituye el principal componente
de la inversion inicial. En el presente analisis, se ha utilizado la cotizacién oficial
proporcionada por la empresa distribuidora autorizada en Perd. El modelo especifico
considerado es el Da Vinci Xi, cuyo costo ofertado por la empresa proveedora es S/
35,281,180.00. Este precio incluye los servicios de mantenimiento preventivo y correctivo,
asi como la actualizacion de software en caso de ser necesario, durante un periodo de cinco

afios. Ademas, se incluye la suscripcion y el servicio de simulacion remota, que permitira a
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los cirujanos entrenar y perfeccionar sus habilidades sin la necesidad de utilizar el equipo de
forma directa.

La adquisicién de este sistema también conlleva la capacitacién y certificacién de un equipo
completo de cirugia. Para operar el sistema de cirugia roboética Da Vinci en el maximo de su
capacidad, es esencial contar con un equipo especializado. Se recomienda que como
minimo 12 cirujanos estén capacitados en el uso del sistema robético, lo que permite una
rotacion eficiente entre las funciones de operacién, consulta y supervision postoperatoria sin
comprometer la calidad de atencion. En cuanto a los anestesiélogos, 2 profesionales deben
estar disponibles diariamente para garantizar su presencia durante las intervenciones.
Ademaés, 3 enfermeras deben ser asignadas al quiréfano en cada cirugia robética para asistir
en la preparacion y ejecucion del procedimiento.

Es necesario también contar con al menos 2 ingenieros biomédicos que supervisen el
mantenimiento del equipo y con 7 técnicos de enfermeria que apoyen en las tareas técnicas
y operativas durante la cirugia. Esta distribucion permite realizar entre 2 y 3 intervenciones
diarias con una duracibn promedio de ~255 minutos por cada una, totalizando
aproximadamente entre 8.5 y 12.75 horas de operacion diaria. La organizacién propuesta
asegura que los profesionales cumplan con sus diversas funciones de manera equilibrada,
garantizando la eficiencia del sistema robdtico y la calidad de atencion en cada

procedimiento.

Tabla 3. Cuadro comparativo costos de dispositivos para prostatectomia: robético, laparoscépica
y abierta

Sistema quirdrgico Sistema
robdtico laparoscopico

Descripcion UM

Cirugia Abierta

Valor econémico soles S/ 35,281,180.00* S/ 597,269.00** S/ 56,800.00**

*Se consultd a la empresa proveedora el costo final del equipo, fecha de consulta: 9 de enero de 2025.
**| 0s insumos para cirugia abierta y sistema laparoscopico provienen de los datos registrados en SAP
EsSalud

4.1.2 Certificacion del equipo de cirugia general

El costo asociado a una capacitacion adicional al proceso de entrenamiento y certificacion
de los médicos cirujanos generales que operaran con el sistema rob6tico ascienden a S/
132,055.00 monto que es cotizada por la empresa, tal como se observa en la Tabla 3. Dicha

certificacion es otorgada por el fabricante del equipo y suele realizarse a través de programas
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oficiales que incluyen mddulos tebricos, practicas en simuladores, y asistencia supervisada
en procedimientos reales.

Por otro lado, el implementar el sistema de cirugia robética Da Vinci en el Hospital Nacional

E. Rebagliati Martins de EsSalud representa una excelente oportunidad para posicionarse
como centro de referencia nacional e internacional en capacitacion de cirugia robética,
debido al alto volumen y complejidad de cirugias realizadas anualmente. Dado las cirugias
de alta complejidad y el promedio anual de cirugias realizadas. La certificaciébn de los
cirujanos es esencial y se realiza mediante programas que incluyen formacién tedrica,
practicas con simuladores y asistencia supervisada en procedimientos reales. Los costos
asociados a este proceso de capacitacion varian segun la institucion. Por ejemplo, el
Hospital de las clinicas de la Universidad de Sao Paulo ofrece un curso de certificacion con
un costo de aprox. 1843.93 dolares americanos (Reales $ 10,500.00) (9), mientras que el
Hospital San Rafael en Madrid tiene precios que oscilan entre €1,900 y €3,200, en funcion
de la modalidad (10).

De esta manera, para que el HNERM sea reconocido como centro de capacitacion, debe
contar con una infraestructura adecuada, equipos tecnolégicos avanzados y personal
capacitado, ademas de establecer programas de formacion estructurados y colaboraciones
con instituciones educativas. Ejemplos de hospitales como el Hospital General "Dr. Manuel
Gea Gonzalez" en México (11) y el Hospital de Segovia en Espafia (12) muestran la
viabilidad de estos programas.

4.1.3 Viéaticos por capacitaciones del equipo de cirugia general

Para maximizar el uso del sistema robético, es crucial que el personal médico y técnico
reciba una capacitacion adecuada, que incluye viajes internacionales para la formacion
practica en el uso del sistema. Este apartado tiene como objetivo analizar los costos
asociados a esta capacitacion, con un énfasis particular en los viaticos, los costos de
oportunidad de los profesionales durante el tiempo de capacitacion y otros costos asociados.
El Decreto Supremo N° 047-2002-PCM (13), que regula los viajes oficiales al exterior de los
servidores publicos en Per(, establece que los viaticos asignados para los viajes de
capacitacion estan sujetos a un monto especifico dependiendo de la zona geogréfica. En el
caso de un pais referente y cercano como Brasil, los viaticos diarios estan fijados en US$
200, lo cual equivale aproximadamente a S/ 760 bajo el tipo de cambio actual de S/ 3.8 por
USD. Esta normativa busca asegurar que los fondos publicos se utilicen de manera eficiente,

ajustando los viaticos a los costos reales del lugar de destino, y promoviendo una gestiéon
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fiscal responsable. Ademas, la Ley N° 27619 (13) establece que estos gastos deben ser
debidamente justificados y controlados.

Para calcular los costos de los viaticos asociados a la capacitacion dentro de la normativa
de gestion de capacitacion®, se debe tener en cuenta el tipo de cambio vigente en el
momento de la transaccién. Tomando como base el tipo de cambio de S/ 3.8 por USD, el
viatico diario de US$ 200 asignado para los profesionales que viajaran a Brasil (12 cirujanos,
4 anestesiologos, 7 enfermeras, 2 ingenieros biomédicos y 7 técnicos de enfermeria) se
convierte en S/ 760 por dia. Esto cubre los gastos de alojamiento, alimentacion y transporte
local. En funcién de este valor, se presenta la siguiente tabla con los costos de viaticos para

la capacitacion en Brasil:

Tabla 4. Costos de Viaticos y Salarios para la Capacitacion del Personal de EsSalud

N° de Especllicios cg;zsitde:,:fégey Viaticos/ Salario/ Salario/dia V-ir:;:?:),s
profesionales entrenamiento Dia (S/.) Mes (S/.) (S/) (s/)
12 Cirujano 5 760.00 8,000.00 266.67 |S/ 61,600
4 ., 2 760.00 8,000.00 266.67 | S/8,213
Anestesidlogo
- Enfermera 2 760.00 3,500.00 116.67 |S/ 12,273
| -

ngeniero 2 76000 | 550000 | 183.33 | S/3.773

2 biomédico

Técnico d

ecnico de 2 76000 | 250000 | 8333 |S/11,807

7 enfermeria
Total S/ 97.667

Cabe mencionar que si bien en la Tabla 4 se valora el salario del especialista en capacitacion
es necesario comentar que se toma mencion debido al coste de oportunidad que se asume
al enviar a los especialistas a capacitacion en lugar de que realicen sus funciones habituales
dentro del hospital. Durante la capacitacion, los profesionales no estaran disponibles para
realizar intervenciones quirdrgicas, supervision postoperatoria ni consultas. Para calcular el
costo de oportunidad, tomamos el salario diario de cada profesional y lo multiplicamos por
el nimero de dias que estardn ausentes. Sin embargo, para efectos practicos de la
evaluacion final no se tomaran en cuenta los costos en términos reales de la adquisicion de

dispositivo en cuestion.

3 RGG_1448 GG_ESSALUD_2020, Directiva de Gestion de Capacitacion, EsSalud.
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4.1.4 Capacitacion y certificacion de un cirujano nuevo en el equipo (eliminar
subpunto)

Dado que los equipos quirargicos pueden experimentar rotacién de personal, se incluye el
costo estimado para certificar a un cirujano adicional, considerando que esta necesidad
puede surgir durante el horizonte temporal del analisis. Este punto busca mantener la
operatividad del sistema frente a contingencias del recurso humano. A continuacion, en la
Tabla 5 se menciona el coste de inclusién de la capacitacion de un especialista en cirugia
extra después fuera de los especialistas ya capacitados que entran dentro de lo que cubre
la adquisicion del equipo, no se incluye dentro del recuadro los costos de viaticos que esto
implicaria, pero es facilimente calculable si tomamos de referencia los datos de la Tabla 4
en la que los costos de viaticos durante el periodo de capacitacion para este nuevo
especialista seria de aproximadamente ~S/ 5.133.00.

Tabla 5. Cuadro de costos de capacitacion a un especialista cirujano extra
Entrenamiento y

N° de o R
. ltem certificacion de
profesionales o "
cirujano robético*
1 Cirujano unid 1 S/ 132,055.00 S/ 132,055.00
Total S/ 132,055.00

*Se contempla un posible entrenamiento y certificacién de un cirujano robético al cabo de cinco afios esta
la brinda la empresa licitante.

4.2. Andlisis de costos operativos para sistemas quirurgicos

Con relacion a los costos de operatividad necesarios para garantizar el funcionamiento pleno
de los equipos en su maxima capacidad, resulta imperativo evaluar detalladamente los
costos asociados al mantenimiento preventivo de ambas herramientas médicas.

El andlisis de la informacion disponible revela que el sistema quirdrgico robético cuenta con
un programa de mantenimiento preventivo proporcionado integramente por la empresa
proveedora. Este servicio incluye dos intervenciones anuales sin costo adicional para la
institucion, segun se detalla en la Tabla 6. Esta caracteristica representa una ventaja
economica significativa, pues elimina la necesidad de destinar recursos propios para este fin

durante la vigencia del contrato de servicio.

Tabla 6. Costos anuales por mantenimiento preventivo y otros brindados por la empresa
proveedora del sistema quirdrgico robético

N° de N N° Mantenimientos
Descripcion

profesionales preventivos al afio
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Mantenimiento preventivo y otros,

brindado por la empresa proveedora 2 S/0.00

Total S/0.00

*Este coste fue concertado y manifestado por la empresa licitante

En contraposicion, el sistema laparoscoépico tradicional requiere la intervencion del ingeniero
biomédico institucional para realizar un mantenimiento preventivo anual. De acuerdo con la
informacion presentada en la Tabla 7, dicho procedimiento tiene una duracion aproximada
de 150 minutos (entre 2 y 3 horas), con un costo por minuto de S/ 1.34, lo que resulta en un
gasto anual de S/ 201.20. Si bien esta cifra no representa un monto elevado en términos
absolutos, debe considerarse como un costo recurrente que se acumulara a lo largo de la

vida util del equipo.

Tabla 7. Costos anuales por mantenimiento preventivo del sistema laparoscépico

N° de L Tiempo por Revisiones Remuneracion  Total/
. Descripcion UM L ~ . ~
profesionales revision /afio /min Afo
Ingeniero . S/
1 L min 150 1 S/1.34
biomédico 201.20
S/
Total
otall 50120

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

La comparacién directa de estos valores evidencia una diferencia favorable para el sistema
quirurgico robdtico en términos de costos de mantenimiento preventivo. Adicionalmente, es
relevante considerar que el sistema robdtico recibe el doble de intervenciones preventivas
anuales respecto al sistema laparoscopico, lo que potencialmente contribuye a una mayor
fiabilidad operativa, reduccion de tiempos de inactividad por averias y prolongacién de la
vida util del equipo.

4.3. Costos de procedimiento médicos e insumos

El andlisis econémico integral de la implementacion de un sistema quirargico robético en
comparacion con el sistema laparoscopico tradicional requiere una evaluacién detallada de
los diversos componentes que configuran la estructura de costos asociada a los
procedimientos médicos. Esta seccion aborda sistematicamente los aspectos econdémicos
relacionados con la administracion y uso de instrumentos, recursos humanos necesarios y
costos de hospitalizacion derivados de ambas alternativas tecnologicas.

4.3.1. Costos de administracién y uso de los instrumentos
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Los costos de administracion y uso de instrumentos comprenden todos aquellos elementos
materiales necesarios para la ejecucion de procedimientos quirdrgicos. Estos incluyen los
instrumentos  especificos requeridos para cada intervencion, los accesorios
complementarios, los insumos desechables y los componentes reutilizables con vida util
limitada.

En el contexto del sistema quirtrgico robético, estos costos abarcan los brazos roboticos,
pinzas especializadas, sistemas Opticos de alta definicion, consolas de control y demas
componentes tecnoldgicos. Es importante considerar que algunos de estos elementos tienen
un namero limitado de usos antes de requerir reemplazo, lo que incide directamente en el
costo por procedimiento lo cual es evidenciado en la Tabla 8. Adicionalmente, se deben
contemplar los costos asociados al almacenamiento y mantenimiento de estos instrumentos

especializados.

Tabla 8. Costos por instrumental de sistema quirargico y cantidad de insumos base

Cant. de

Cantidad . instrumento
.. . Precio .
Descripcion requerida o s brindados
. unitario
[cirugia por la
empresa**
03 Instrumentos
. |Permanent Monopolar unid 1 10 | s/7,770.00 8
Cautery Hook
. |Maryland Bipolar unid 1 14 | s/21,301.00 14
Forceps
- Vessel Sealer Extend unid 1 1 S/ 4,046.50 234
. |Small GraptorTM unid 1 10 | S/15814.60 5
(Grasping Retractor)
. |Stapler, SureForm 45 unid 1 1 | s/3,031.13 30
Instrument
Reload, SureForm 45, .
- 3.5 Blue, 6-Row unid 3 1 S/1,317.89 36
8 mm Bladeless .
- Obturator (Optical) unid 1 1 S/194.17 510
- Large Needle Driver unid 1 15 S/16,511.00 35
. |daVinci®X/XITM Arm unid 4 1 S/336.65 2000
Drape
i da Vinci® XiTM Column unid 1 1 S/ 11655 500
Drape
- Es’er;'lm -8 mm Cannula unid 3 1 S/116.50 2000
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) 12 - 8 mm Cannula unid 1 1 S/161.83 102
Reducer

] 12 mm & Stapler unid 1 1 S/ 129.50 100
Cannula Seal

*Se refiere al nimero de cirugias en las que se puede utilizar el instrumental.
**La empresa dispone de una cantidad base de insumos para el correcto funcionamiento del equipo posterior a
Su compra

Se toma como instrumentos desechables aquellos que poseen un uso Unico por cirugia y
después es necesario su respectiva reposicion. Asimismo, segun lo indicado en la Tabla 8
la compra del sistema robdtico incluye una cantidad de instrumentos base para su
operatividad inicial.

Tabla 9. Gastos por administracién y costos del instrumental del robético

ANO 1 ANO 2 ANO 3 ANO 4 ANO 5
Insumos Costo dela Insumos Costode Insumos Costode Insumos Coslt; de Insumos Cosltao de
1 * Kk 1 * i * 1 * i *
requeridos compra requeridos requeridos requeridos compra+ requeridos compra+
Permanent
Monopolar 24 186480 33 256410 33 256410 34 264180 35 271950 1235430
Cautery Hook
Maryland
Bipolar 9 191709 23 489923 24 511224 25 532525 24 511224 2236605
Forceps
VeSEsXet';%a'er 82 331813 328 1327252 336 1359624 340 1375810 344 1391996 5786495
Small
GraptorTM 27 426994 33 521882 33 521882 34 537696 35 553511 2561965
(Grasping
Retractor)
Stapler,SureF
orm 45 286 866904 328 994212 336 1018461 340 1030585 344 1042710 4952872
Instrument
Reload,SureFo
rm 45, 3.5 912 1201915 0 0 168 221405 684 901436 0 0 2324756
Blue, 6-Row
8mm
Bladeless 0 0 134 26018 336 65240 340 66017 344 66793 224068
Obturator
(Optical)
Lar%eri'\\,‘:fd le 0 0 8 132088 23 379753 22 363242 23 379753 1254836
da Vinci®
XIXiTM Arm 0 0 576 193910 0 0 976 328570 0 0 522481
Drape
da Vinci®
XiTM Column 0 0 144 16783 336 39161 340 39627 344 40093 135664
Drape
Smm-8mm 0 0 0 0 940 109510 0 0 172 20038 129548
CannulaSeal
12 -8 mm
Cannula 214 34632 328 53081 336 54376 340 55023 344 55671 252784
Reducer
12 mm
&Stapler 216 27972 328 42476 336 43512 340 44030 344 44548 202538
CannulaSeal
COSTO
TOTAL ‘ 1770 3268419 2263 4054036 3237 4580558 3815 5538742 2353 4378287 21820042

*Hace referencia a los instrumentos requeridos en funcion a la demanda de cirugias.
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**Eg el precio referencia por precio unitario de cada instrumental.

Para la elaboracién de la Tabla 9 se tomd como referencia la proyeccion del nUmero de
procedimientos quirdrgicos detallada en el Gréafico 1, la cual estima un incremento progresivo
en el volumen de cirugias entre los afios 2025 y 2029. En este contexto, la tabla presenta el
desglose de los costos asociados a la administracion y uso del instrumental especializado
requerido para el sistema quirdrgico robo6tico, con base en el nimero de insumos necesarios
por afio y su correspondiente precio de adquisicion.

Durante el periodo de analisis de cinco afios, el costo total acumulado por concepto de
instrumental asciende a S/ 21,820,042.70. Esta cifra refleja una demanda creciente de
instrumentos quirdrgicos, que comienza con un requerimiento de 1,770 unidades en el primer
afio (2025) y alcanza un maximo de 3,815 unidades en el cuarto afio (2028), lo cual se
encuentra en correspondencia directa con el aumento proyectado en el ndmero de
procedimientos, de 220 cirugias en 2025 hasta 356 cirugias en 2029.

En funcién de estos hallazgos, se evidencia la necesidad de una estrategia de gestion del
instrumental quirdrgico que considere no solo el volumen proyectado de procedimientos,
sino también la duracién de vida Gtil de cada componente, la frecuencia de reposicion y las
condiciones de esterilizacion. Estos factores influyen de manera directa en los costos
operativos acumulados del sistema quirargico robético.

Dado este andlisis, resulta fundamental realizar una evaluacién equivalente de los costos
asociados al instrumental requerido para procedimientos laparoscopicos. Si bien esta
técnica utiliza instrumentos menos sofisticados tecnolégicamente en comparaciéon con la
cirugia robotica, también implica el uso de insumos especializados que generan costos
relevantes en términos de adquisicion, reposicion, manejo y mantenimiento. La Tabla 10
presentard este desglose detallado, incluyendo la vida util estimada, los precios unitarios y
la clasificacion de los instrumentos como reutilizables o desechables, siendo estos Ultimos

definidos como aquellos con un solo uso por procedimiento segin normativa sanitaria.

Tabla 10. Costos por instrumental de sistema quirargico y cantidad de insumos base
Cantidad
Descripcion UM requerida Vida atil* Precio unitario

[cirugia

03 Instrumentos

Aplicador de clips de
polimero

20204263 unid 1 100 S/ 2,200.00
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20205823 | CAnula deimigacion - unid 1 50 S/2.100.00
aspiracion

20103662 | C'IP paracirugia unid 1 1 S/38.00
laparoscdpica
Electrodo de coagulacion .

20204290 0 unid 1 20 S/1,600.00
endoscopica

20103168 || Mzabipolarparasellado | .o 1 10 S/3,950.00
de vasos

20204200 | nzadeagarre unid 1 50 S/2.300.00
endoscoépica

20201153  |Fnzade diseccion sin unid 1 50 S/283.00
diente

20102449 Pinza Maryland unid 14 S/ 165.00

20204324 Porta aguja laparoscopico | unid 15 S/ 3,940.00

20204277 | ieraendoscopica tipo unid 1 75 S/ 77155
metzenbaum

20204149 | 17OCAT paracirugia unid 3 1 S/2,901.00
laparoscopica

*Se refiere al nimero de cirugias en las que se puede utilizar el instrumental.

Por su parte, la Tabla 11 proyecta los gastos por administraciéon y uso del instrumental
laparoscépico durante un horizonte temporal de cinco afios, tomando como referencia el
namero proyectado de procedimientos totales que aumentan progresivamente desde el afio
2025 hasta el aflo 2029, pasando de aproximadamente 220 cirugias en el primer afio a
alrededor de 356 en el quinto afo. Esta tabla evidenciara claramente la relacién entre el
incremento esperado en procedimientos laparoscépicos y la evolucion de los costos

operativos asociados. Al igual que la elaboracion de la Tabla 9, para la elaboracion de esta

tabla se toma en cuenta de referencia a partir de las cirugias totales del afio 2024

Tabla 11. Gastos por administracién y costos del instrumental del laparoscépico
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ANO 1 ANO 2 ANO 3 ANO 4 ANO 5

Inciimne Costo Inciimne Costo Inciimne Costo Inciimne Costo Inciimne Costo
de la dela dela dela de la COSTO

requerid
compra* compra* compra* compra* d compra* TOTAL
* * * * *

os*

requerid
os*

requerid
os*

requerid

os*

requerid
os*

Aplicador de clips de

] 3 6600 3 6600 3 6600 4 8800 3 6600 35200
polimero
Canula deirrigacion - 6 12600 6 12600 7 14700 7 14700 7 14700 69300
aspiracion
Clip para cirugia 315 11970 328 12464 336 12768 340 12920 344 13072 63194
laparoscopica
Electrodo de
coagulacion 15 24000 17 27200 16 25600 17 27200 18 28800 132800
endoscoépica
Pinza bipolar para 31 122450 33 130350 33 130350 34 134300 35 138250 655700
sellado de vasos
Pinza de agarre 6 13800 6 13800 7 16100 7 16100 7 16100 75900
endoscopica
Pinza de _dlsecmon sin 6 1698 6 1698 7 1981 7 1981 7 1981 9339
diente
Pinza maryland 22 3630 23 3795 24 3960 25 4125 24 3960 19470
Porta aguja YY) 165480 43 169420 45 177300 45 177300 46 181240 870740
laparoscopico
Tijera endoscopica tipo 4 3086 4 3086 5 3858 4 3086 5 3858 16974
metzenbaum
Trocar para cirugia 947 2747247 984 2854584 1008 2924208 1020 2959020 1032 2093832 14478891
laparoscoépica
COSTO TOTAL 1397 3112561 1453 3235597 1491 3317425 1510 3359532 1528 3402393 16427508

*Hace referencia a los instrumentos requeridos en funcion a la demanda de cirugias.
**Es el precio referencia por precio unitario de cada instrumental.

Del andlisis comparativo de los costos proyectados asociados a los sistemas robético y
laparoscoépico, se desprende que el costo incremental del instrumental laparoscopico esta
principalmente impulsado por una mayor rotacion debido a la corta vida util de muchos de
sus componentes. Si bien el sistema robético presenta un alto costo inicial asociado a la
adquisicion de instrumentos base, esta inversién inicial disminuye relativamente la
necesidad de reposicion frecuente en etapas tempranas del uso.

En contraste, el instrumental laparoscépico, aunque tecnolégicamente menos complejo,
muestra un incremento considerable en costos operativos debido a que la mayoria de sus
componentes poseen una vida util significativamente menor, lo que genera una alta rotacion
y constante necesidad de reposicion conforme se incrementa el nimero de procedimientos
realizados. Esto se refleja claramente en los costos totales proyectados, donde el sistema
laparoscopico, a pesar de no considerar una cantidad inicial significativa de instrumentos
base, exhibe un crecimiento exponencial en costos operativos al aumentar la demanda de
procedimientos quirdrgicos en el tiempo.

Finalmente, esta diferencia fundamental destaca la importancia de considerar no solo el

costo inicial de implementacion, sino también los gastos operativos acumulativos y su
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impacto financiero a mediano y largo plazo al evaluar la sostenibilidad econdémica y
estratégica de las técnicas quirdrgicas.

4.3.2. Costos de recursos humanos

El componente de recursos humanos representa un factor clave en la estructura de costos
de los procedimientos quirargicos, dado que esta directamente relacionado con la duracion
de la intervencién y la disponibilidad de personal especializado. El analisis comparativo entre
la prostatectomia laparoscopica y la robdtica evidencia una diferencia significativa en los
tiempos operatorios: 193.5 minutos para la laparoscépica y 240 minutos para la robdtica, lo
gue representa un aumento del 24% en el uso de recurso humano en esta Ultima.

Esta diferencia se refleja en un mayor costo por procedimiento. En el caso de la
laparoscopia, el costo por cirugia asciende a S/ 1,817.16, mientras que en la cirugia robética
es de S/ 2,253.84. Proyectado al volumen estimado de procedimientos del primer afio (14
laparoscopias y 309 robdéticas, segun Grafico 1), el costo total anual en recursos humanos
asciende a S/ 25,440.24 y S/ 696,436.56, respectivamente.

A pesar del mayor costo unitario en la modalidad robdtica, esta inversion puede estar
justificada por los beneficios operativos y clinicos asociados, especialmente al ser

considerada dentro del analisis integral de eficiencia y resultados en salud.

Tabla 12. Costos en recurso humano requerido en una prostatectomia laparoscopica

N° d N Tiempo . Total o
g€ Descripcion p_ . Salario/m ., Total /afio
profesionales operatorio [cirugia

Médicos 1038.53 328174.25
2 Cirujano min 193.5 1.79 692.35 218782.83

1 Anestesidlogo min 193.5 1.79 346.18 109391.42
Asistentes 778.63 246047.22
2 Enfermera min 193.5 1.79 519.09 164031.48

1 Técnico min 193.5 1.79 259.54 82015.74

Total 1817.16 574221.47

*El tiempo operatorio se bas6 en un promedio de los estudios incluidos en la evaluacion de tecnologia
sanitaria (Tabla 2).

Tabla 13. Costos en recurso humano requerido en una prostatectomia robética

N° de
profesionales

Tiempo
operatorio
Médicos 1288.09 407037.83

2 ‘ Cirujano ‘ min 240 1.79 858.73 271358.55

Salario/m Total /cirugia  Total /afio

Descripcion
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1 Anestesidlogo min 240 1.79 429.36 135679.28
Asistentes 965.74 305174.85
2 Enfermera min 240 1.79 643.83 203449.90

1 Técnico min 240 1.79 321.91 101724.95
Total 2253.84 712212.68

*El tiempo operatorio se basé en un promedio de los estudios incluidos en la evaluacién de tecnologia
sanitaria (Tabla 2).

4.3.3. Costos de hospitalizacion

Los costos asociados a la estancia hospitalaria representan un componente
sustancial dentro de la evaluacion econémica integral de tecnologias quirdrgicas. El
analisis comparativo entre el sistema quirargico robético y el sistema laparoscopico
convencional revela diferencias relevantes tanto en términos clinicos como

econdmicos, las cuales deben ser cuidadosamente consideradas en el marco del

andlisis de costo-beneficio.

Tabla 14. Costos de hospitalizacion utilizando un sistema quirdrgico robético

. . . Valor Total -
Cébdigo Descripcién UM Cantidad o N Total /afio
unitario [cirugia
01 Hospitalizacion
A T :
0201003| Atenciondiapaciente | 46 | 167.00 | 768.20 242751.20
hospitalizacion

Total 768.20 242751.20

La Tabla 14 indica que los pacientes sometidos a procedimientos mediante el sistema
quirdrgico robotico presentan una duracion promedio de hospitalizacion de 4.6 dias, con un
costo unitario por dia de S/ 167, lo que genera un costo por cirugia de S/ 768.20. Al proyectar
este valor al total de procedimientos previstos, el costo total anual por concepto de
hospitalizacion en el sistema roboético asciende a S/ 242,2751.20.

Tabla 15. Costos de hospitalizacion utilizando un sistema laparoscépico
Valor Total

. . , Total /ano
unitario [cirugia

Cdbdigo Descripcién UM Cantidad

01 Hospitalizacién

99231 | Atenciondiapaciente | . 49 167.00 | 81830 | 258582.80

hospitalizacién

Total 818.30 258582.80

Por su parte, la Tabla 15 muestra que los pacientes intervenidos con cirugia laparoscopica

convencional presentan una estancia hospitalaria ligeramente mayor, con un promedio de
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8.13 dias, lo que genera un costo total por paciente de S/ 818.30. Proyectado anualmente,
este valor representa un costo total de S/ 258,582.80 por hospitalizacion asociada a los

procedimientos laparoscopicos.

A pesar de que la diferencia entre las estancias hospitalarias promedio no parece sustancial
desde el punto de vista clinico, el impacto econdmico acumulado es relevante,
especialmente al considerar el volumen anual de procedimientos. El sistema quirdargico
robético presenta una ventaja econémica en este componente, lo cual adquiere particular
importancia al contrarrestar parcialmente los mayores costos de adquisicién e inversion
inicial descritos previamente.

4.3.4. Costos de eventos adversos

El andlisis de los costos asociados a eventos adversos revela diferencias significativas entre
el sistema quirurgico robético y el sistema laparoscopico, particularmente en lo que respecta
a la conversioén intraoperatoria a cirugia abierta. Esta complicacién, aunque infrecuente,
representa un impacto econémico considerable debido a los costos adicionales que conlleva,

como aumento de insumos, tiempo operatorio, estancia hospitalaria y recursos humanos.

Tabla 16. Costos anuales de los eventos adversos utilizando un sistema quirtrgico robético
Probabilidad Valor Valor esperado

|D) Eventos adversos Costo total

de ocurrencia esperado /afio
01 [Complicaciones

Conversionacirugia | ;504751 39 4.50% 67,667.46 21,382,916.86
abierta*
Total de costos de eventos adversos 67,667.46 21,382,916.86

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

Tabla 17. Costos anuales de los eventos adversos utilizando un sistema laparoscopico

Probabilidad Valor Valor esperado
ID Eventos adversos Costo total . ~
de ocurrencia esperado /afio
01 [Complicaciones
g;g;’tzis'on aciigid | 1503721.30 9.50% 142,853.52 45,141,713.36

Total de costos de eventos adversos 142,853.52 45,141,713.36
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La Tabla 16 muestra que, para el sistema quirdrgico robdético, la probabilidad de conversion
a cirugia abierta es del 4.5%, lo que genera un valor esperado por procedimiento de S/
67,667.46. Considerando la proyeccién anual de procedimientos roboéticos (316 cirugias en
promedio para el periodo evaluado), el costo total anual asociado a estos eventos adversos
asciende a S/ 21,382,916.86. Por otro lado, la Tabla 17 indica que, en el caso de la cirugia
laparoscoépica, la probabilidad de conversidn a cirugia abierta es mas del doble, alcanzando
el 9.5%. Esto genera un valor esperado por procedimiento de S/ 142,853.52, y un costo total
anual proyectado de S/ 45,141,713.36.

Al comparar ambos sistemas, se observa una diferencia anual de S/ 23,758,796.51 a favor
del sistema quirdrgico robético. Esta diferencia refleja una ventaja econémica sustantiva,
atribuible a la menor tasa de complicaciones asociadas a este tipo de tecnologia. La menor
frecuencia de conversién implica menos intervenciones no planificadas, menor utilizacion de
recursos hospitalarios y una recuperacién postoperatoria mas predecible, lo que contribuye
a optimizar la eficiencia del sistema de salud.

En sintesis, este analisis refuerza la justificacion econdémica para la incorporacion del
sistema quirargico robdtico, al considerar no solo su desempefio clinico favorable, sino
también su capacidad de reducir eventos adversos de alto costo. Estos hallazgos son
especialmente relevantes en un contexto institucional que busca mejorar la calidad de la
atencion quirdrgica, contener los costos y garantizar la sostenibilidad operativa de sus

servicios especializados.

4.4. Consolidado de proyeccion de costos de laintervencion y el comparador

A continuacion, se presenta el consolidado de los costos proyectados para la intervencion
mediante sistema quirdrgico robotico y el sistema laparoscopico convencional. Esta
comparacion considera la inversion inicial, los costos operativos y los costos asociados a
procedimientos e insumos, asi como los derivados de eventos adversos, durante un
horizonte de cinco afios. La proyeccion evidencia diferencias sustanciales entre ambos
enfoques, tanto en el perfil de inversion como en la evolucion de los costos anuales, lo que
permite una evaluacion integral del impacto econdmico de cada alternativa en funcién del

namero de cirugias proyectadas.
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Tabla 18. Proyeccion de los costos totales de un sistema quirdrgico robético

Tabla 19. Proyeccion de los costos totales de un sistema laparoscopico

Cirugias
Proyectadas
1. Costes de adquisicion
Dispositivo
1 Sistema Quirtrgico 35,281,180 0 0 0 0 0
Robdtico
Capacitaciones
2 C.ertlf’lcauon del equipo de 0 0 0 0 0
cirugia general
Viéticos por capacitaciones
3 del equipo de cirugia 76,000 0 0 0 0 5,133
general
Capacitacion y certificacion
4 de un cirujano nuevo en el 0 0 0 0 132,055
equipo
Total costes de adquisicion 35,357,180 0 0 0 0 140,363
ID 2. Costes de operatividad
Mantenimiento
Mantenimiento preventivo
1 brindado por la empresa 0 0 0 0 0
proveedora
Total costes de operatividad 0 0 0 0 0
ID 3. Costes de procedimientos médicos e insumos
Administracién y uso
1 ‘ Instrumentos™* 3,268,419‘ 4,054,036’ 4,580,558’ 5,538,742‘ 4,378,287‘
Recursos Humanos
2 Meédicos (cirujanos y 407,038 407,038 407,038 407,038 407,038
anestesiblogos) **
3 Enfermeras y técnicos ** 305,175 305,175 305,175 305,175 305,175
Procedimientos médicos
4 Hospitalizacion** 242,751 242,751 242,751 242,751 242,751
Total costes de procedimientos medicos e 4,223,383 5,009,000 5,535,522 6,493,706 5,333,251
insumos
4. Costes de eventos adver
1 g;g‘r’tzrs'on aclniga 21,382,917 21,382,017 21,382,917 21,382,917 21,382,917
Total costes de eventos adversos 21,382,917 21,382,917 21,382,917 21,382,917 21,382,917
Total Sistema Qu|rurg|co Robético 35,357,180 25,606,300 26,391,917 26,918,438 27,876,623 26,853,356
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médicos e insumos

Conversion a

4. Costes de eventos adversos

Cirugias
g 328
Proyectadas
1. Costes de adquisicion
Dispositivo
o1 Sistema 597,269 0 0 0 0 0
laparoscépico
Capacitaciones
Certificacion
02 del equipo de 0 0 0 0 0
cirugia general
Viéticos por
03 capacnguones 0 0 0 0 0
del equipo de
cirugia general
Total costes de adquisicion 597,269 0 0 0 0 0
ID 2. Costes de operatividad
Mantenimiento
02 Mantenimiento 201 201 201 201 201
preventivo
Total costes de operatividad 201 201 201 201 201
ID 3. Costes de procedimientos médicos e insumos
Administracién y uso
o1 ‘ Instrumentos 3,112,561 ‘ 3,235,507 ‘ 3,317,425 ‘ 3,350,532 ‘ 3,402,393 ‘
Recursos Humanos
03 Médicos 328,174 328,174 328,174 328,174 328,174
04 Asistentes 246,047 246,047 246,047 246,047 246,047
Procedimientos médicos
01 Hospitalizacién 258,583 258,583 258,583 258,583 258,583
Total costes de procedimientos 3045365|  4,068401|  4150,229| 4,192,336 4,235,197

Total Sistema Laparoscoépico

1 L ) 45,141,713 45,141,713 45,141,713 45,141,713 45,141,713

cirugia abierta
Total costes de eventos adversos 45,141,713 45,141,713 45,141,713 45,141,713 45,141,713
597,269 49,087,280 49,210,316 49,292,144 49,334,251 49,377,112
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Costo promedio Costo total Costo

anual en un incluyendo Costo contasade
horizonte de 5 inversion en el

Instrumento Inversion inicial prom. por

b descuento
cirugia

Sistema

L 597,268.50
Laparoscopico

49,260,220.45 49,857,488.95 | 29,677.08 | 182,791,973.21

Sistema
Quirdrgico 35,357,180.00 26,729,326.75 62,086,506.75 | 33,512.25 63,869,923.37

Robdtico

34,759,911.50 -22,530,893.70 12,229,017.80 7,279.18 | -118,922,049.84
Tabla 20. Resumen de Andlisis de costos (Sistema quirdrgico robotico vs laparoscopico)

La Tabla 20 presenta una sintesis comparativa entre el sistema quirargico robético y el
sistema laparoscopico convencional, desde una perspectiva econ6mica basada en un
analisis de costo-beneficio (ACB), con especial énfasis en los costos marginales relevantes
para la toma de decisiones en salud. Tal como se observa, el sistema robdético requiere una
inversion inicial significativamente mayor (S/ 35,357,180.00) frente al sistema laparoscépico
(S/ 597,268.50), lo que representa una diferencia absoluta de S/ 34,759,911.50 en el afio
cero. Sin embargo, y en consonancia con el enfoque metodoldgico adoptado, el analisis no
se limita a la comparacion de inversiones iniciales, sino que incorpora una evaluacién integral
de los costos operativos proyectados en un horizonte de cinco afios. En este periodo, el
sistema robdético exhibe un costo promedio anual de S/ 26,729,326.75, sustancialmente
inferior al del sistema laparoscépico (S/ 49,260,220.45), lo que evidencia una diferencia
favorable de S/ 22,530,893.70. Esta brecha refuerza la eficiencia operativa del sistema
roboético en términos de costos recurrentes asociados a su funcionamiento.

No obstante, al considerar el costo total acumulado, incluyendo la inversion inicial, el sistema
roboético alcanza un valor de S/ 62,086,506.75, frente a los S/ 49,857,488.95del sistema
laparoscopico, generando una diferencia neta de S/ 12,229,017.80 en perjuicio del primero.
Este resultado pone en evidencia el impacto inicial de la inversion en el analisis financiero
global, aunque debe ser interpretado a la luz del comportamiento econdémico proyectado en
el tiempo.

El componente de mayor relevancia se obtiene al aplicar la tasa social de descuento del

10.7% —de acuerdo con los lineamientos metodoldgicos nacionales— para actualizar los
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flujos financieros futuros al valor presente. Bajo este criterio, el costo total descontado del
sistema quirdrgico roboético asciende a S/ 63,869,923.37, mientras que el del sistema
laparoscépico alcanza S/ 182,791,973.21, revelando una diferencia de S/ 118,922,049.84 a
favor del sistema laparoscépico. Pese a que la principal, diferencia sustancial esta asociada,
entre otros factores, a la menor incidencia de eventos adversos, reduccion de
complicaciones, y mayor eficiencia técnica que ofrece la cirugia asistida por robot.

Si bien el costo promedio por cirugia continta siendo mas elevado en el sistema robotico (S/
33,512.25) en comparacién con el laparoscopico (S/ 29,677.08), con una diferencia de S/
7,279.18 por procedimiento, dicha disparidad debe evaluarse dentro de un marco mas
amplio que considere no solo los aspectos financieros directos, sino también los beneficios
clinicos asociados: mayor precisiébn quirlrgica, reduccién de la variabilidad técnica,
disminucion en la estancia hospitalaria y mejor recuperacién postoperatoria.

En conjunto, estos resultados refuerzan la viabilidad econémica del sistema quirdrgico
robético cuando se adopta una perspectiva de analisis intertemporal e integral, que reconoce
tanto los costos iniciales como los beneficios operativos y clinicos acumulativos en el tiempo.
4. Conclusiones

e Lacirugia robdtica es clinicamente segura y eficaz frente a la cirugia
laparoscopica, con menor conversion a cirugia abierta (4.5% vs. 9.5%) y menor
estancia hospitalaria, ademas de mayor precisién y menos complicaciones.

e Aunque la inversion inicial es alta (S/ 35.3 millones) frente a la laparoscopia (S/ 0.6
millones), se compensa con menores costos operativos en promedio anuales (S/
26.7 millones para el sistema robdtico vs. S/ 49.2 millones para el sistema
laparoscopico).

e El analisis econdmico utiliza un enfoque de costos marginales, excluyendo
elementos comunes y centrado en los diferenciales relevantes para la toma de
decisiones (insumos, RRHH, mantenimiento).

e Aplicando tasa de descuento (10.7%), el costo total del sistema robético a 5 afios
es significativamente menor: S/ 63.8 millones vs. S/ 182.7 millones en
laparoscopia.

e El costo por cirugia es mayor en robotica (S/ 36,956.25 vs. S/ 29,677.08), pero
esta justificado por los beneficios clinicos y operativos obtenidos.
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La laparoscopia genera mayores costos por eventos adversos, con un impacto
econdmico anual de S/ 49.2 millones vs. S/ 26.7 millones en cirugia robdtica, lo

que representa un ahorro de S/ 22.5 millones.
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ANEXO 2
ANEXO N° 02: RECOMENDACIONES DE GESTION

Dada la mayor complejidad en la gestion, operacion y logistica que demanda la
implementacion de un sistema quirurgico robotico, es fundamental elaborar la planificacion
de una gestion integral, la cual debera estar alineada con las mejores practicas internacionales
orientadas a lograr la modernizacion de los procesos y mejora en la productividad de los
servicios de salud. En el presente caso, se sugiere elaborar lineamientos de gestion integral
orientados a lograr una mayor eficiencia, productividad y sostenibilidad de un nuevo servicio
de cirugia robotica, considerando las mejores practicas, procedimientos y servicios de cirugia

robdtica, tal como lo indican las guias especializadas como, por ejemplo:

o Development of New Robotic Surgical Services: A Guide to Good Practice

« Robotics in the NHS — Best Practice Guide

e AST Guidelines for Best Practices on the Perioperative Role and Duties of
the Surgical Technologist During Robotic Surgical Procedures

o Best Practices for Robotic Surgery Programs

Las recomendaciones antes indicadas permitirian optimizar la eficiencia y eficacia del
del sistema robdético durante su ciclo de vida, asi como establecer una gestién sélida,
eficiente y sostenible, para lo que se debera tomar en consideracion lo siguiente:

a. Gestion de Adquisicién
= Evaluacion técnica y econdémica del equipo.
= Coordinacion con proveedores.
= Definicién de contratos y condiciones comerciales claras.
b. Capacitacién y Certificacion
= Planificacion logistica de programas de formacion técnica.
= Gestion de certificaciones iniciales y recertificaciones periddicas.
= Registro y control documental del personal capacitado.
c. Gestion de Riesgos y Seguridad
= Protocolos para contingencias técnicas y clinicas.
= Estandares de seguridad y cumplimiento normativo.
= Evaluacion periddica de la seguridad operativa.
d. Logistica de Equipamiento
= Transporte y entrega segura del sistema.
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= Cumplimiento de requisitos aduaneros y regulatorios.
= Instalacién y validacion funcional del equipo.
e. Sostenibilidad
= Gestion de Insumos y Consumibles
e Control de inventario de instrumentos desechables.
e Reposicion eficiente y continua de insumos.
e Prevencion de sobrecostos por desabastecimiento o exceso.
= Gestion de Mantenimiento
e Programacion regular del mantenimiento preventivo.
e Preparacion para mantenimiento correctivo inmediato.
e Seguimiento al soporte técnico del proveedor.
e Monitoreo del estado situacional
= Seguimiento de Operaciones Quirurgicas
e Coordinacion quirdrgica preoperatoria (equipo, sala e insumos).
e Optimizacion del tiempo operatorio.
e Monitoreo constante del rendimiento y uso del robot.
= Relaciones Interinstitucionales y Comunicacion
e Coordinacion fluida con el proveedor.
e Comunicacion activa entre areas clinicas, administrativas y
financieras.
e Informes periddicos a la alta direccion y otros actores clave.
f. Reposicidn y baja del equipo
= Innovacién y Mejora Continua
e Monitoreo de nuevas tecnologias y actualizaciones del sistema.
e Identificacion de oportunidades de mejora en procesos logisticos.
e Evaluacion de la satisfaccion de los usuarios internos y externos.
» Procedimientos de reposicion del equipo
e Segun normas de ESSALUD

La implementacion de estos pilares permitiria maximizar los beneficios de las prestaciones
del EsSalud a la sociedad, asi como garantizar y la sostenibilidad de los servicios del sistema
quirurgico robdtico. Solo a traves de una gestion integral y estratégica sera posible asegurar
un uso continuo, eficiente y de alto impacto clinico y financiero a lo largo de toda su vida
atil. De esta manera seria posible elaborar procesos o lineamientos que permitan lograr una
transferencia tecnoldgica eficiente y sostenible con un beneficio muy significativo para todos
los usuarios de las prestaciones de ESSALUD.

Todo lo anterior concordante con la mision de ESSALUD “Brindamos prestaciones de salud,
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economicas y sociales a nuestros asegurados con una gestion eficiente e innovadora que
garantiza la proteccion financiera de las prestaciones integrales” y vision de “ser una
institucion moderna 'y en mejora continua, centrada en los asegurados, que garantice el acceso
de seguridad social en salud con ética, oportunidad y calidad”.



VII. MATERIAL SUPLEMENTARIO

ESTRATEGIAS DE BUSQUEDA

Tabla 1. Estrategia de busqueda bibliografica en PubMed

Base de PubMed
datos Fechade busqueda: 12 de noviembre de 2024 Resultado
Estrategia #1 (Robotic Surgical Procedures[Mesh] OR Robotic[tiab] OR Robot][tiab] 836
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 Cochraneltiab]) 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
Literaturel[ti]))
Tabla 2. Estrategia de busqueda bibliogréfica en Cochrane Library
Basede Cochrane Library
datos Fechade busqueda: 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




Tabla 3. Estrategia de busqueda bibliografica en LILACS

Base de LILACS
datos Fechade busqueda: 12 de noviembre de 2024 Resultado

Estrategia #1 ((mh:(robotic surgical procedures) OR (robotic*) OR (robot) OR (da 25
vinci) OR (hugo)) AND (mh:(prostatectomy) OR (prostatectom*) OR
(prostate resect*) OR (reseccion de la prostata) OR (resseccao de
prostata) OR (prostate ablation*) OR (ablacién de la prostata) OR
(ablacéo de prostata))) AND ((pt:(systematic review) OR (systematic
review) OR (revision sistematica) OR (revisao sistematica) pt:(meta-
analysis) OR (meta-analys*) OR (meta-analis*) OR (metaanalysis)
OR (metaanalis*) OR (metanalysis) OR (metanalis*) 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:( recomendagc*)
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 (evaluacion de tecnologia) OR (technology
appraisal) OR (avaliacé@o de tecnologia) OR (hta) OR (ets) OR (ats)
OR ti:(overview))) AND db:("LILACS" OR "BRISA") AND
instance:"lilacsplus"
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