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.  ANTECEDENTES

El presente dictamen se elabor6 en el marco de la metodologia ad hoc para evaluar
solicitudes de tecnologias sanitarias, aprobada mediante la Resolucion del Instituto de
Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacién N.°136-IETSI-ESSALUD-2025.
Este documento presenta la reconsideracion de la evaluacion de la eficacia y seguridad
de la torre laparoscépica 4K en pacientes candidatos a cirugia mayor de alta
complejidad mediante abordaje laparoscopico.

La solicitud fue presentada mediante la Nota N°001050-GHNASS-GRPS-ESSALUD-
2025, remitida el 23 de septiembre de 2025 por la Gerencia del Hospital Nacional Alberto
Sabogal Sologuren — ESSALUD, con el propésito de reconsiderar la incorporacion de
esta tecnologia en el Petitorio Institucional de Equipos Biomédicos de ESSALUD. En
dicho documento, se sustenta la necesidad de contar con la torre de laparoscopia con
tecnologia 4K Ultra High Definition, argumentando que la calidad de imagen avanzada
permite optimizar la seguridad intraoperatoria, la precision anatémica y el desempefio
del equipo quirurgico en intervenciones de alta complejidad.

Para la presente evaluacion se tomé en referencia la pregunta PICO utilizada en el
Dictamen Preliminar N°016-DETS-IETSI-2023. Con el objetivo de precisar y validar esta
pregunta, se sostuvo una reunion técnica entre el Dr. Henry Stanley Shion Tan, jefe del
Servicio de Cirugia General del Hospital Nacional Alberto Sabogal Sologuren, y
representantes del equipo técnico del Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud
e Investigaciéon (IETSI).

Durante dicha reunion, se estableci®é que la poblacion de interés corresponde a
pacientes adultos candidatos a cirugia mayor de alta complejidad por via laparoscopica.
La intervencion se definié como el uso de la torre laparoscopica 4K Ultra High Definition,
comparada con torres laparoscépicas con tecnologia HD convencional. En cuanto a los
desenlaces, se considerd la mejora en la seguridad y precision quirdrgica, la
identificaciéon anatémica, la tasa de complicaciones intra y postoperatorias, la reduccion
de conversiones a cirugia abierta, el impacto en tiempos operatorios y la utilidad de la
tecnologia en procesos de formacion y entrenamiento quirurgico.

Tabla 1. Pregunta PICO validada con especialista

Pacientes candidatos a cirugia mayor de alta complejidad* mediante

P
Laparoscopia

Torre de laparoscopia con monitor de grado médico con tecnologia
4K Ultra High Definition (UHD)

Torre de laparoscopia con monitor de grado médico con tecnologia
High Definition (HD)
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Mortalidad

Tasa de complicaciones (i.e. intraoperatorias, posoperatorias,
hospitalizacién)

o) Tasa de readmision por complicaciones

Tasa de conversién

Calidad de vida

Eventos adversos

P=poblacioén; I=intervencion; C=comparador; O=outcome o desenlace. (Elaboracion propia)

* Directiva N.°003-GCPS-ESSALUD-2009, aprobado con Resolucioén de Gerencia de Prestaciones de
Salud N° 057-GCPS-ESSALUD-2009

Il. ASPECTOS GENERALES

La cirugia laparoscopica constituye en la actualidad una de las técnicas minimamente
invasivas mas consolidadas y utilizadas en la practica quirdrgica moderna. Desde su
implementacién en la década de 1980 como abordaje terapéutico, ha pasado de ser un
procedimiento inicialmente exploratorio a consolidarse como el estandar de referencia
en multiples intervenciones de alta complejidad, entre ellas las realizadas en el aparato
digestivo, el sistema reproductivo y otras especialidades quirurgicas. En comparacion
con la cirugia abierta convencional, la laparoscopia ha demostrado beneficios
consistentes para los pacientes, tales como menor pérdida sanguinea intraoperatoria,
menor riesgo de infeccién del sitio operatorio, reduccion del dolor posquirdrgico,
recuperacion funcional mas rapida, menor estancia hospitalaria y mejores resultados
estéticos. Estos desenlaces positivos han contribuido a su expansién como técnica de
eleccion en hospitales de alta complejidad a nivel mundial.

En las ultimas décadas, la laparoscopia ha sido objeto de un proceso continuo de
innovaciéon tecnolégica, centrado principalmente en el desarrollo de nuevos
instrumentos, plataformas de imagen y mejoras en las técnicas quirurgicas, con el
propésito de optimizar la precision quirdrgica y la seguridad del paciente. No obstante,
este abordaje presenta limitaciones inherentes, entre ellas la reduccién del campo visual
en comparacion con la cirugia abierta y la ausencia de retroalimentacion tactil, lo que
incrementa el riesgo de complicaciones relacionadas con la identificacion insuficiente de
estructuras anatdmicas criticas. En este contexto, el desarrollo de sistemas de video en
alta definicion (HD) y posteriormente en ultra alta definiciéon (UHD) ha representado un
avance sustancial, al proveer una mayor nitidez, brillo y profundidad de imagen,
permitiendo una diferenciacidon mas precisa de tejidos y estructuras vasculares durante
la cirugia.

Una de las innovaciones mas recientes es la introduccion de las torres de laparoscopia
con monitores de grado médico con tecnologia 4K UHD, que ofrecen una resolucion de
3840 x 2160 pixeles frente a los 1920 x 1080 pixeles de los sistemas HD
convencionales. Esto se traduce en una capacidad de aumento de hasta cuatro veces
la percepcidn visual humana, mejorando la definicién de bordes, la textura de los tejidos
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y la identificacion de planos quirdrgicos. De este modo, los sistemas 4K UHD aportan
una ventaja clinica potencial en la realizacion de procedimientos de alta complejidad,
donde la precision anatdmica es critica para reducir complicaciones. Si bien su
aplicacion inicial se concentr6 en procedimientos endoscépicos y artroscépicos en
centros de referencia de alto volumen, actualmente se reporta un incremento progresivo

de su uso en cirugia laparoscopica avanzada.

En ESSALUD, los hospitales de referencia cuentan actualmente con sistemas de
laparoscopia con monitores en HD, los cuales han mostrado buenos resultados, aunque
con limitaciones en la resolucion visual frente a los sistemas mas recientes. La
incorporacion de la tecnologia 4K UHD permitiria superar dichas limitaciones, ofreciendo
una herramienta con potencial para mejorar la seguridad del procedimiento y los
resultados clinicos. En el Perq, la Direccion General de Medicamentos, Insumos y
Drogas (DIGEMID) ha otorgado autorizacion sanitaria para la comercializacion de torres
laparoscépicas con monitores 4K UHD hasta el ano 2027, garantizando su disponibilidad
en el mercado nacional.

En el ambito regulatorio internacional, la Administracién de Alimentos y Medicamentos
de los Estados Unidos (FDA) clasifica los sistemas de laparoscopia bajo la categoria
“Laparoscope, General & Plastic Surgery”, como dispositivos médicos de clase I, los
cuales estan exentos del requisito de notificacion previa a su comercializacion (510k).
En términos de tecnovigilancia, la base de datos MAUDE reporta registros vinculados a
fallas de funcionamiento de monitores 4K UHD, principalmente asociados a problemas
técnicos como fallas en el encendido, defectos eléctricos, intermitencia de la imagen o
pérdida de calidad visual. Sin embargo, no se han identificado reportes de eventos
adversos relacionados directamente con la seguridad de los pacientes. Estos hallazgos
respaldan que las posibles limitaciones de la tecnologia se asocian a aspectos técnicos
del equipo y no a riesgos clinicos significativos para la poblacién atendida.

En el Peru, la torre laparoscopica 4 K cuenta con autorizacion sanitaria vigente por parte
de la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID). El detalle del

registro sanitario correspondiente se presenta en la Tabla 2.

Tabla 2: Registro Sanitario DIGEMID

Vi -
Nombre N° registro | Representante Fabricante Origen '9:"‘:'

VISERA 4K UHD

CAMERA A. JAIME ROJAS OLYMPUS
CONTROL UNIT DB3537E REPRESENTACI MEDICAL JAPON 21-02-
PLYMPUS OTV- ONES 2027
o GENERALES SA. | SYSTEMS CORP.

OLYMPUS

En este contexto, el presente dictamen tiene como objetivo analizar la eficacia y
seguridad de la torre laparoscépica 4K, en comparacion con los sistemas de alta
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definicion convencionales (HD), como estrategia tecnolégica de apoyo en pacientes
adultos candidatos a cirugia mayor de alta complejidad mediante abordaje

laparoscoépico, en el contexto de ESSALUD.

. METODOLOGIA

Se llevo a cabo una busqueda bibliografica amplia con el objetivo de identificar la mejor
evidencia disponible sobre la eficacia y seguridad de la torre de laparoscopia con
monitor de grado médico con tecnologia 4K en pacientes candidatos a cirugia mayor de
alta complejidad mediante laparoscopia. La busqueda bibliografica se realizé en las
bases de datos PubMed, The Cochrane Library, Web of Science y LILACS (Literatura
Latinoamericana y del Caribe en Ciencias de la Salud). Adicionalmente, se complement6
con una busqueda manual en el motor de busqueda Google, revisando las primeras diez
paginas de resultados, con el fin de identificar publicaciones relevantes no detectadas
en las busquedas primarias.

Se elaboraron estrategias de busqueda sensibles en cada base de datos, utilizando
términos relacionados con la intervencién y la poblacion de interés. Se emplearon
descriptores MeSH y términos de lenguaje libre, combinados con operadores
booleanos, a fin de capturar la mayor cantidad de registros pertinentes. Los términos
empleados y los resultados obtenidos se presentan en las Tablas 1, 2, 3 y 4 del material
suplementario.

Se considero la inclusién de revisiones sistematicas con metaanalisis, ensayos clinicos
aleatorizados de fase Il y Ill, asi como estudios observacionales comparativos que
respondieran a la pregunta PICO establecida en el presente dictamen. La seleccién de
estudios se realiz6 en dos fases. En la primera fase, los registros obtenidos fueron
exportados a un gestor de referencias para la eliminacion de duplicados v,
posteriormente, revisados por titulo y resumen de manera independiente por dos
evaluadores del equipo técnico. En la segunda fase, los documentos preseleccionados
fueron revisados a texto completo por un evaluador, confirmando su pertinencia con la
pregunta PICO.

Finalmente, los estudios seleccionados fueron analizados en funcién de su calidad
metodoldgica, la robustez de sus resultados y su aplicabilidad en el contexto de
ESSALUD, priorizando aquellos con mayor nivel de evidencia y relevancia clinica. La
secuencia para la seleccion final de documentos incluidos en la evaluacion se resume
en el flujograma presentado en la seccion de resultados (Figura 1).
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IV. RESULTADOS

Figura 1. Flujograma de seleccién de bibliografia encontrada

Identificacion de estudios y otros documentos en bases de datos

~N

Identificacion de estudios y otros
documentos a través de otros

mAtAadAn

~N

Identificacié

[

Tamizaje

Inclusion

Registros identificados de:
PubMed (n=209)
Cochrane Library (n=84)
Web of Science (n=172)
LILACS (n=6)

\ 4

\ 4

Registros duplicados eliminados
(n=176)

Registros identificados de:
Sitios web (n=0)
Busqueda de citas (n=0)
Google (n=0)

Otras fuentes (n=0)

Registros cribados
(n=295)

\4

Registros excluidos (por titulo y

resumen)
(n=2R7\

v

Publicaciones solicitadas para su
recuperacion
(n=28)

\ 4

Publicaciones no recuperadas
(n=0)

v

Publicaciones analizadas para
elegibilidad (texto completo)
(n=28)

Publicaciones incluidas en la revision
(n=15)

8 EE (Abdelrahman et al, 2018;
Guseinov et al, 2020; Dunstan et al,
2020; Kanaji et al, 2022; Zhang et al,
2022; Bhattacharjee, 2021; Zwimpfer,

2021; Koga, 2022)

5 EO (Mari et al, 2020; Ahn et al,
2020; Morciano et al, 2024;
Puccetti et al 2023; Nomura

et al, 2018)
2 EA (Tey et al, 2020; Kang et al,
2021)

\ 4

Publicaciones excluidas (base de
datos)
(n=11)

A

A

GPC: guia de practica clinica; ETS: evaluaci 5n de tecnologias sanitarias; RS: revisién sistematica; ECA: ensayo clinico
aleatorizado; EO: estudio observacional; 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; EHS: European Hernia
Society; IEHS: International Endohernia Society; JSCCR: Japanese Society for Cancer of the Colon and Rectum; ISGE:
International Society for Gynecologic Endoscopy; JSGO: Japan Society of Gynecologic Oncology; EAES: European
Association for Endoscopic Surgery; EAST: Eastem Association for the Surgery of Trauma; SAGES: Society of American
Gastrointestinal and Endoscopio Surgeons; DHA: Danish Health Authority; ACGBI: Association of Coloproctology of Great
Britain and Ireland; EASL: European Association for the Study of the Liver, WSES: World Society of Emergency Surgery;
CUA-PUC: Canadian Urclogical Association -Pediatric Urologists of Canada; ASBO: adhesive small bowel obstruction;
ESMO: Society For Medical Oncology; ASCRS: American Society of Colon and Rectal Surgeons; ILTS: International Liver

Transplant Society.

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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V. ANALISIS DE LA EVIDENCIA

Mari et al. (2020)' realizaron un estudio comparativo retrospectivo para evaluar los
resultados perioperatorios en cirugia colorrectal laparoscopica electiva, utilizando el
sistema Visera Elite Full HD (® Olympus America) durante 2017 y el sistema Visera 4K
Ultra HD (® Olympus America) en 2018. Si bien el estudio no demostré diferencias
estadisticamente significativas en las tasas globales de complicaciones (21,2% vs.
17,5%, p>0,05), ni en las complicaciones mayores (Clavien-Dindo 2 Ill: 6,3% vs. 4,1%,
p>0,05), incluyendo variables criticas como fuga anastomdética, sangrado
postoperatorio, mortalidad y reingresos, se identificaron beneficios operativos
sustanciales asociados a la tecnologia 4K. Se documentd una reduccion
estadisticamente significativa tanto en el tiempo quirdrgico medio (p < 0,05) como en la
pérdida de sangre intraoperatoria (p < 0,05). Estos hallazgos sugieren que la superior
resolucion de la imagen 4K facilita una diseccion anatdmica mas precisa y una
identificacion mas nitida de los planos tisulares, lo que se traduce en una mayor
eficiencia y seguridad en el acto quirdrgico. Esta premisa es respaldada por
Abderlahman et al. (2018)% quienes enfatizan que la calidad de imagen 4K Ultra HD es
crucial para minimizar errores de identificacion estructural y para una mejor preservacion
de la funcién de 6rganos adyacentes, como el genitourinario. En conclusién, la evidencia
indica que la implementaciéon de la tecnologia 4K Ultra HD en cirugia colorrectal
laparoscopica es segura y se asocia con mejoras tangibles en la eficiencia
intraoperatoria.

El estudio de Guseinov et al. (2019)® en 77 pacientes de 43 a 75 afios con tumores
renales endofiticos proporciona evidencia comparativa adicional sobre la utilidad de los
sistemas de visualizacién avanzada. Al comparar la nefrectomia parcial extracorpérea
con autotrasplante versus la nefrectomia parcial laparoscopica asistida con ecografia
intraoperatoria y tomografia computarizada 3D, se observd superioridad de los
abordajes laparoscépicos. Los procedimientos extracorpéreos presentaron tasas mas
altas de sangrado postoperatorio temprano (23,1%) y de margenes quirurgicos positivos
(13,4%) en comparacion con la via laparoscopica (12% y 8,3%, respectivamente). Es
de resaltar que los mejores resultados se obtuvieron en los subgrupos de pacientes
donde la cirugia laparoscopica fue potenciada con sistemas de visualizacion de alta
definicion, incluyendo los modos Full HD, 3D Full HD y 4K. Esto refuerza la hipétesis de
que la calidad de imagen actua como un facilitador clave para lograr una reseccion
tumoral mas exacta y con menor morbilidad.

*Mari GM, Crippa J, Achilli P, Miranda A, Santurro L, Riggio V, Gerosa M, Ascheri P, Cordaro G, Costanzi ATM, Maggioni D. 4K ultra HD technology
reduces operative time and intraoperative blood loss in colorectal laparoscopic surgery. F1000Res. 2020 Feb 11;9:106. doi:
10.12688/f1000research.21297.1. PMID: 32789007; PMCID: PMC7400694.

2 Abdelrahman M, Belramman A, Salem R, Patel B. Acquiring basic and advanced laparoscopic skills in novices using two-dimensional (2D), three-
dimensional (3D) and ultra-high definition (4K) vision systems: A randomized control study. Int J Surg. 2018 May;53:333-338. doi:
10.1016/j.ijsu.2018.03.080. Epub 2018 Apr 12. PMID: 29656132

3 Guseinov RG, Popov SV, Skryabin ON, Orlov IN, Vorobiev AA, Bagrov FA, Katunin AS. [Laparoscopic ultrasound guided partial nephrectomy].
Urologiia. 2019 Apr;(1):63-67. Russian. PMID: 31184020.
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En el contexto de la cirugia endoscépica transoral (TOETVA), el estudio de Ahn Jong-
Hyuk (2020)* no encontré diferencias estadisticamente significativas en los resultados
primarios al comparar sistemas HD y UHD. El tiempo operatorio total para la lobectomia
tiroidea, asi como los tiempos desglosados por fases quirlirgicas criticas (como la
identificacion y preservacion del nervio laringeo recurrente) y el numero de ganglios
linfaticos resecados, fueron similares en ambos grupos. No obstante, el analisis reporta
una tendencia clinica favorable hacia el grupo UHD, manifestada en un tiempo menor
para la diseccién del colgajo y un mayor rendimiento en la linfadenectomia. Aunque
estas diferencias no alcanzaron significacién estadistica en esta cohorte, el autor
sugiere que podrian ser clinicamente relevantes y aboga por estudios con mayor poder
estadistico para confirmar o descartar un beneficio tangible de la tecnologia UHD en
procedimientos de esta complejidad.

El ensayo clinico aleatorizado de Dustan Matt et al. (2020)° aborda directamente la
comparacion entre dos tecnologias avanzadas la laparoscopia 3D HD y la 4K. En una
cohorte de 109 pacientes sometidos a colecistectomia laparoscépica, no se demostro la
superioridad de un sistema sobre el otro. No se observaron diferencias significativas en
el tiempo operatorio mediano, las puntuaciones de error, la tasa de complicaciones o la
tasa de reincidencia. Este hallazgo es de gran relevancia, ya que indica que, para
procedimientos laparoscépicos estandarizados como la colecistectomia, la solucion
tecnolégica 6ptima podria no ser Unica. La eleccién entre un sistema 4K, que ofrece una
imagen nitida en 2D, y un sistema 3D HD, que proporciona percepcion de profundidad,
podria depender de factores como la complejidad del caso y la preferencia o experiencia
subjetiva del cirujano, sin que ello comprometa la seguridad o eficacia del procedimiento.

Morciano et al. (2024)® evaluaron retrospectivamente los resultados perioperatorios de
115 pacientes con prolapso pélvico sometidas a colpopexia sacra, analizando el impacto
de una transicidén tecnoldgica desde un sistema laparoscépico 3D a uno 2D-4K. El
estudio demostré que, una vez superada la curva de aprendizaje, estimada en mas de
20 procedimientos, no se observaron diferencias estadisticamente significativas entre
ambas tecnologias en cuanto a fracaso anatémico objetivo o a la tasa de complicaciones
intraoperatorias y postoperatorias. Este hallazgo sugiere que, para este procedimiento
especifico, la tecnologia 4K puede alcanzar un nivel de eficacia y seguridad clinica
equivalente a la consolidada tecnologia 3D tras un periodo de adaptacién. Cabe
destacar que el trabajo concluye que la incorporacién de la laparoscopia (en sus
variantes 2D, 3D y 4K) representa por si misma un incremento significativo en el nivel
tecnoldgico para el tratamiento quirdargico del prolapso pélvico, independientemente del
sistema de visualizacién especifico.

4 Ahn JH, Kim JH, Yi JW, Hur MH. Comparison between the 4K ultra-high definition (UHD) and high definition (HD) endoscopic systems for transoral
endoscopic thyroidectomy. Gland Surg. 2020 Apr;9(2):229-237. doi: 10.21037/gs.2020.01.06. PMID: 32420246; PMCID: PMC7225458.

5Dunstan M, Smith R, Schwab K, Scala A, Gatenby P, Whyte M, Rockall T, Jourdan I. Is 3D faster and safer than 4K laparoscopic cholecystectomy?
A randomised-controlled trial. Surg Endosc. 2020 Apr;34(4):1729-1735. doi: 10.1007/s00464-019-06958-w. Epub 2019 Jul 18. PMID: 31321536;
PMCID: PMC7093366.

6 Morciano A, Marzo G, Schiavi MC, Zullo MA, Frigerio M, Tinelli A, Cervigni M, Scambia G. From 3D to 2D-4K laparoscopic sacral colpopexy: are
we addicted to technology? Minim Invasive Ther Allied Technol. 2024 Oct;33(5):295-301. doi: 10.1080/13645706.2024.2343855. Epub 2024 Apr
22. PMID: 38648419.
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En un estudio retrospectivo, Puccetti et al. (2023)” compararon los desenlaces de 225
pacientes sometidos a cirugia colorrectal laparoscépica con sistemas de imagen 4K
versus HD. Los resultados revelaron que el grupo 4K presentd una pérdida sanguinea
intraoperatoria significativamente menor (p=0,008), aun cuando este hallazgo no
conllevdé en un requerimiento diferencial de transfusiones. Si bien la tasa global de
complicaciones postoperatorias fue similar entre los grupos, el grupo HD registré indices
significativamente superiores de eventracion de la pared abdominal (p=0,045),
reintervencién quirdrgica (p=0,005) y trastornos urinarios postoperatorios. Un hallazgo
adicional de gran relevancia clinica y econdmica fue la tasa de reingresos hospitalarios,
que fue significativamente menor en el grupo 4K (p<0,001). El analisis estratificado
confirmd estos beneficios, particularmente en el subgrupo de colectomia derecha. Los
autores concluyen que el sistema 4K constituye un avance tecnologico que se
correlaciona con mejores resultados quirargicos, incluyendo la minimizacion de la
pérdida de sangre y de ciertas morbilidades postoperatorias.

Kanaji et al. (2023)8 realizaron un estudio prospectivo y aleatorizado para comparar los
sistemas 3D-HD y 2D-4K en gastrectomia laparoscépica por cancer gastrico. Tras
analizar 42 pacientes, no se encontraron diferencias significativas en los resultados
quirurgicos globales, tales como el tiempo operatorio total, la pérdida sanguinea, las
complicaciones infecciosas o la estancia hospitalaria. Sin embargo, un analisis detallado
de los videos quirurgicos reveld ventajas especificas para cada tecnologia. Por un lado,
el sistema 3D-HD demostré una superioridad en tareas que requieren una coordinacion
viso-motriz fina, logrando un tiempo significativamente menor en la fase de sutura (18
vs. 25 minutos, p=0,04). Por otro lado, el sistema 2D-4K ofrecié una mayor nitidez y
estabilidad de imagen, reflejada en una reduccién significativa en la frecuencia de
limpieza de la lente de la camara durante la delicada diseccion ganglionar
suprapancreatica (2,8 vs. 4,4 procedimientos, p=0,02). Esto indica que, si bien los
resultados oncoldgicos y de seguridad son equivalentes, cada sistema confiere
beneficios ergonémicos y de eficiencia en etapas quirurgicas distintas.

Zhang et al. (2022)° realizaron una investigacion retrospectiva que compard los
resultados a corto plazo y la percepcion subjetiva del equipo quirdrgico entre sistemas
4K, 3D y HD en 87 pacientes con gastrectomia laparoscépica. No se hallaron diferencias
significativas entre los tres grupos en cuanto a variables perioperatorias clinicamente
relevantes, incluyendo tiempo quirurgico, pérdida de sangre estimada, tiempo hasta la

7 Puccetti F, Cinelli L, Molteni M, Gozzini L, Casiraghi U, Barbieri LA, Treppiedi E, Cossu A, Rosati R, Elmore U. Impact of imaging magnification
on colorectal surgery: a matched analysis of a single tertiary center. Tech Coloproctol. 2023 Nov;27(11):1057-1063. doi: 10.1007/s10151-023-
02767-5. Epub 2023 Feb 14. PMID: 36786847.

8 Kanaji S, Yamazaki Y, Kudo T, Harada H, Takiguchi G, Urakawa N, Hasegawa H, Yamamoto M, Yamashita K, Matsuda T, Oshikiri T, Nakamura
T, Suzuki S, Kakeji Y. Comparison of laparoscopic gastrectomy with 3-D/HD and 2-D/4 K camera system for gastric cancer: a prospective
randomized control study. Langenbecks Arch Surg. 2022 Feb;407(1):105-112. doi: 10.1007/s00423-021-02302-w. Epub 2021 Aug 30. PMID:
34458930. EE.

9 Zhang L, Hong H, Zang L, Dong F, Lu A, Feng B, He Z, Xue P, Cai Z, Zheng M, Ma J. Application Value of 4K High-Definition System in
Laparoscopic Gastrectomy: Preliminary Results and Initial Experience. J Laparoendosc Adv Surg Tech A. 2022 Feb;32(2):137-141. doi:
10.1089/lap.2020.0931. Epub 2021 May 7. PMID: 33970027.
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recuperacion de la motilidad intestinal, estancia hospitalaria, complicaciones o
resultados patolégicos (nimero de ganglios linfaticos disecados, estadio TNM). La
contribucién principal de este estudio radica en la evaluacion subjetiva. Los cirujanos
reportaron que el sistema 3D generé mayor fatiga visual y mareo, pero a su vez, fue
calificado como el mejor en la percepcidén de profundidad y la orientacion topografica.
Por el contrario, el sistema 4K recibié las puntuaciones mas altas en parametros de
calidad de imagen como agudeza visual, nitidez, resolucion, fluidez y facilidad de manejo
instrumental, superando claramente al HD convencional en todas estas dimensiones.
Se concluye que el sistema 4K ofrece una calidad visual superior y una mejor

experiencia quirdrgica sin comprometer la seguridad o eficacia del procedimiento.

Tey et al. (2020)° realizaron un estudio retrospectivo comparativo que evalud los
resultados posoperatorios y oncologicos a corto plazo de la cirugia transanal total
mesorectal excision (TaTME) realizada con visién bidimensional (2D) frente a
tridimensional (3D) en una serie de pacientes con cancer de recto en un centro de
referencia; el analisis incluyé variables perioperatorias, margenes quirurgicos y eventos
adversos tempranos. Los autores describen que, aunque la muestra es limitada, la
utilizacion de imagen 3D se asocidé con una percepcion mejorada de la anatomia
pelviana profunda y una mayor facilidad en la diseccién mesorrectal en anatomias
dificiles (pacientes obesos o con pelvis estrecha), observandose tendencia a menor
tiempo de diseccién y a una mejor calidad del mesorrecto resecado; no obstante, las
diferencias en desenlaces oncoldégicos medidos a corto plazo (margenes, numero de
ganglios) no fueron estadisticamente significativas en el seguimiento disponible. En
términos de seguridad, no se detecté un aumento de complicaciones relacionadas con
la técnica 3D. Desde el punto de vista técnico, el estudio aporta evidencia practica de
que la mejora en percepcion espacial que ofrece imagen 3D puede traducirse en
ventajas operativas en TaTME, aunque se requiere mayor tamafio muestral y
seguimiento para establecer impacto oncoldgico definitivo.

Kang et al. (2021)" publicaron un analisis de pareo por propension sobre pacientes
sometidos a gastrectomia distal por via laparoscopica utilizando visién 3D frente a 2D,
con el objetivo principal de evaluar si la visualizacion tridimensional mejora resultados
técnicos y clinicos en cirugia gastrica. El estudio aplic6 metodologia de pareamiento
para equilibrar factores clinicos y demograficos, y documentd que la visualizacion 3D se
asocid a una reduccion significativa del tiempo operatorio en procedimientos
unipulmonares (single-incision distal gastrectomy), menor necesidad de maniobras
auxiliares y una tendencia a menor pérdida sanguinea, lo que se explicé por una mejor
percepcion de profundidad y control de la diseccion en espacios reducidos. Los autores
argumentan que la ventaja de 3D es particularmente evidente en disecciones con alta

10 Tey HTV, Foo SMJ, Fong SS, Chong CS. Short term postoperative and oncological outcomes of two-dimensional versus three-dimensional
laparoscopic transanal total mesorectal excision of rectal cancer. J Laparoendosc Adv Surg Tech A. 2020;30(8):869-75. doi:10.1089/lap.2020.0093
" Kang SH, Won Y, Lee K, Youn SI, Min SH, Park YS, Ahn SH, Kim HH. Three-dimensional (3D) visualization provides better outcome than two-
dimensional (2D) visualization in single-port laparoscopic distal gastrectomy: a propensity-matched analysis. Langenbecks Arch Surg.
2021;406(6):1927-36. doi:10.1007/s00423-020-01952-6
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demanda de precision espacial, como en el acceso a ganglios y vasos en el omental y
el plano suprapilorico, aspectos criticos en gastrectomia oncoldgica. Aunque la
mortalidad y principales complicaciones no variaron de forma significativa, los beneficios
en eficiencia y ergonomia operatoria sugieren un impacto operativo que puede
traducirse en ganancias indirectas para el sistema (tiempos operatorios y coste
asociado), por lo que los resultados avalan considerar la disponibilidad de 3D cuando

esté indicada.

Nomura et al. (2018)'? llevaron a cabo un estudio ex vivo crossover para determinar la
precision diagnostica en la delimitacion del extenso tumoral superficial gastrico
empleando un endoscopio prototipo 3D flexible, comparado con técnicas 2D
convencionales; el disefo ex vivo permitié una evaluaciéon controlada de la exactitud de
la estimacion macroscopica frente al patrén histopatolégico. Los resultados mostraron
que la imagen 3D incrementé de forma significativa la exactitud diagnéstica y el grado
de confianza en la estimacién del tamano y extensiéon del tumor superficial,
especialmente en observadores menos experimentados, con mejora notable en la
apreciacion de depressiones y cambios sutiles del relieve mucoso (lesiones tipo llc).
Este hallazgo es técnicamente relevante porque una delimitacion mas precisa reduce el
riesgo de reseccidon incompleta o de margenes insuficientes en procedimientos
endoscopicos 0 minimamente invasivos, lo que tiene implicaciones directas en
seguridad oncoldégica y planificacion operatoria. La evidencia ex vivo subraya el papel
de la percepcion estereoscépica para mejorar la evaluacion de la extension tumoral y
apoya la integracion de tecnologias que aumenten la percepcidn espacial en
intervenciones endo-laparoscépicas.

Bhattacharjee et al. (2021)" reportaron un estudio ex vivo aleatorizado que evalud los
patrones de aprendizaje de operadores noveles y residentes usando tres sistemas de
vision: 2D HD, 3D HD y 4K HD (ultra-alta definicién 2D), mediante tareas estandarizadas
en simulador tipo phantom; el objetivo fue cuantificar tiempo de ejecucioén, errores
técnicos y curva de aprendizaje relativa a cada plataforma. Los hallazgos indican que
los participantes asignados a 3D HD mostraron una curva de aprendizaje mas rapida en
tareas que requieren percepciéon de profundidad y coordinacién bimanual, con menores
errores y tiempos de ejecucion en tareas complejas, mientras que el grupo de 4K HD
obtuvo mejorias en la precision visual y en la discriminacién de detalles finos,
beneficiando especialmente tareas de identificacion fina de estructuras. En términos
pedagogicos, los autores concluyen que 3D favorece la adquisicion temprana de
habilidades espaciales, mientras que 4K potencia la discriminacion de detalles y la
exactitud visual; por tanto, la combinacién o la eleccidon segun objetivo formativo puede

2 Nomura K, Kaise M, Kikuchi D, lizuka T, Fukuma Y, Kuribayashi Y, Tanaka M, Toba T, Furuhata T, Yamashita S, Matsui A, Mitani T, Hoteya S.
Recognition accuracy of tumor extent using a prototype 3D endoscope for superficial gastric tumor: an ex vivo crossover study. Endoscopy.
2018;50(6):570-6. doi:10.1055/a-0577-3009

'3 Bhattacharjee HK, Agarwal H, Singla V, Chaliyadan S, Mishra AK, Suhani S, Joshi M, Parshad R. Leaming pattern of two-dimensional, three-
dimensional, and ultra-high-definition endovision system on standardized phantom tasks: an ex vivo randomized study. J Laparoendosc Adv Surg
Tech A. 2021;31(10):1085-92. doi:10.1089/1ap.2021.0530
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optimizar la formacién quirurgica y la transferencia de habilidades a la practica clinica

real.

Zwimpfer et al. (2022)'* presentaron un ensayo/control experimental comparativo
(modelo pelvitrainer y tareas estandarizadas) que contrast6é 2D 4K frente a 3D HD en
participantes con distintos niveles de experiencia (expertos y estudiantes), midiendo
tiempo de tarea y errores; el estudio mostré de forma consistente que la perspectiva 3D
HD permitié a ambos grupos completar las tareas mas rapidamente y con menos errores
en la mayoria de las pruebas, especialmente en tareas que requieren percepcion
espacial y sutura fina. Los hallazgos sugieren que, pese a la mejora en resolucion que
ofrece 4K, la informacion estereoscopica provista por sistemas 3D puede ofrecer una
ventaja funcional en tareas psicomotoras especificas. No obstante, los autores también
reconocen que 4K mejora la calidad detallada de la imagen, lo que resulta beneficioso
en la identificacion de pequefos vasos y tejidos finos; en consecuencia, la eleccion entre
3D y 4K puede depender del objetivo clinico (percepcion de profundidad vs. nitidez de
detalle) y del perfil del usuario (docencia vs. cirujano experto), planteando una estrategia
complementaria en adopcién tecnolégica.

Koga et al. (2021)'® compararon prospectiva y retrospectivamente sistemas 2K frente a
4K en la reparacién laparoscopica de quistes coledocianos en poblacion pediatrica,
evaluando seguridad, éxito técnico, tasa de complicaciones y tiempo quirurgico; el
estudio mostrd que la mayor resolucion 4K mejoré la visibilidad de bordes y planos finos
durante la anastomosis hepatico-yeyunal, contribuyendo a una disminucion en
dificultades técnicas reportadas y a una reduccién de tiempo operatorio en ciertos
subgrupos. En términos de seguridad, la serie evidencié tasas similares de
complicaciones mayores entre ambas tecnologias; sin embargo, la experiencia
operatoria con 4K se asocié a menos intervenciones auxiliares para control de sangrado
menor y mejor percepcion en sutura fina, aspectos criticos en cirugia pediatrica de alta
precision. Los autores enfatizan que, aun cuando las diferencias en desenlaces duros
son modestas, la mejora en resolucion puede traducirse en ventajas técnicas relevantes
para cirugias que demandan precision extrema, justificando la consideracion de 4K en
centros pediatricos de referencia.

En relacién a las GPC y ETS, como se indicé previamente, no se encontraron
actualizaciones en los documentos que fueran analizados en el Dictamen Preliminar de
Evaluacion de Tecnologia Sanitaria N°016-DETS-IETSI-2021.

Finalmente, mediante lo expuesto, se considera los siguientes argumentos: a) La
evidencia cientifica disponible demuestra que la tecnologia laparoscopica 4K constituye

14 Zwimpfer T, Wismer C, Schétzau A, Fellmann-Fischer B, Heinzelmann-Schwarz V. A randomized study comparing 2D 4K and 3D laparoscopic
imaging systems. BJOG. 2021;128(Suppl 2):130. doi:10.1111/1471-0528.10-16715

5 Koga H, Ochi T, Seo S, Miyake Y, Lane GJ, Yamataka A. Comparison of 2K and 4K imaging systems for laparoscopic repair of choledochal cyst
in children. J Pediatr Surg. 2022;57(5):823-8. doi:10.1016/j.jpedsurg.2021.10.046
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una mejora significativa en los sistemas de visualizacion quirdrgica, ofreciendo una

resolucion alta superior que facilita la identificacion precisa de estructuras anatémicas y

planos tisulares. b) Los estudios de Mari et al. (2020) y Puccetti et al. (2023) documentan
que el uso del sistema 4K se asocia con una reduccion estadisticamente significativa en
la pérdida sanguinea intraoperatoria y una disminucién en el tiempo quirdrgico, en
comparacion con la tecnologia HD convencional. ¢) La evidencia muestra que la
tecnologia 4K es segura y no presenta diferencias en tasas de complicaciones mayores,
o tiempos de recuperacion postoperatoria cuando se compara con sistemas 3D y HD
establecidos. d) Puccetti et al. (2023) reportan que el grupo 4K presentd tasas
significativamente menores de reingresos hospitalarios, eventracion abdominal y
reintervenciones quirurgicas, lo que sugiere beneficios en morbilidad postoperatoria. e)
Los estudios de Kanaiji et al. (2023) y Zhang et al. (2022) destacan ventajas especificas
del sistema 4K, incluyendo una superior calidad de imagen, menor necesidad de
limpieza de lente durante disecciones complejas y mejor experiencia quirurgica, sin los
efectos de fatiga visual asociados a la tecnologia 3D. f) Si bien existe una curva de
aprendizaje documentada por Morciano et al. (2024), esta se supera tras 20
procedimientos, alcanzando luego resultados equivalentes a otras tecnologias
avanzadas. g) La implementacion de la tecnologia 4K representa una evolucion natural
en los equipamientos de cirugia minimamente invasiva, mejorando la precision
quirdrgica sin requerir cambios fundamentales en la técnica operatoria ni en la
organizacién quirurgica

VI. CONCLUSION

La Torre laparoscopica 4K fue evaluado por el IETSI, mediante el Dictamen Preliminar
de Evaluacién de Tecnologia Sanitaria N°016-DETS-IETSI-2023, “Eficacia y seguridad
de la Torre Laparoscopica 4K en pacientes candidatos a cirugia mayor de alta
complejidad mediante laparoscopia”, concluyendo negativamente respecto a su
incorporacion en ESSALUD, a razén de la limitada informacion cientifica disponible
durante el proceso de evaluacion de tecnologias sanitarias.

Mediante la Nota N° 001050-GHNASS-GRPS-ESSALUD-2025, la Gerencia de la Red
Prestacional Sabogal remitié al IETSI una solicitud de reconsideracion para la inclusion
en el Petitorio de ESSALUD de la Torre Laparoscopica 4K.

De la busqueda actualizada de la literatura cientifica, posterior a la emision del Dictamen
Preliminar N°016-DETS-IETSI-2023, la evidencia disponible presenta un perfil de
beneficio variado. Por un lado, algunos estudios reportan ventajas intraoperatorias
importantes asociadas a la tecnologia 4K/UHD, particularmente en procedimientos
oncologicos de alta complejidad que demandan una diseccion anatémica de precision,
destacandose la reduccién significativa del tiempo quirurgico y de la pérdida sanguinea.
Por otra parte, algunas investigaciones no demuestran una superioridad
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estadisticamente significativa de la UHD frente a la HD o la tecnologia 3D HD en cirugias

especificas.

Considerando que, a pesar que la evidencia disponible es indirecta en relacion al
comparador propuesto, la nueva informacién cientifica concluye que la tecnologia 4K
Ultra High Definition, junto con las demas tecnologias de visualizacion quirurgica de
ultima generacién, representa una evolucion tecnolégica significativa frente a los
sistemas de alta definicibn convencionales. Esta mejora no se circunscribe solo al
incremento en la resolucion de imagen, sino que se manifiesta de forma integral sobre
parametros criticos para la precisién quirdrgica, como la luminancia, la fidelidad
cromatica y el contraste. La sinergia de estos avances proporciona una visualizacion
anatémica nitida y detallada, fundamentando técnicamente su adopcién como un nuevo
estandar de calidad en el ambito de la cirugia mayor de alta complejidad.

En consecuencia, el IETSI aprueba la incorporacién de la Torre Laparoscopica 4K para
su empleo en cirugia mayor de alta complejidad mediante abordaje laparoscépico,
sustentada en que la tecnologia constituye una alternativa que potencia la precision
quirurgica, reduce el sangrado intraoperatorio y puede contribuir a disminuir las tasas
de reingreso, manteniendo, a su vez, altos estandares de seguridad y eficacia clinica.

Por lo tanto, se modifica el Dictamen Preliminar de Evaluacion de Tecnologia Sanitaria
N°016-DETS-IETSI-2023, en virtud de que se dispone de evidencia técnica y cientifica
que justifica la reconsideracion de lo establecido. En ese sentido, se aprueba la
incorporacién de la Torre Laparoscépica 4K para cirugia mayor de alta complejidad en
el Petitorio Institucional de ESSALUD.
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ANEXO 1. ESTRATEGIAS DE BUSQUEDA

Tabla 1. Estrategia de busqueda bibliografica en PubMed

"Arthrex"[Title/Abstract] OR "smith nephew"[Title/Abstract])
AND ("laparoscopy"[MeSH Terms] OR
"laparoscop*"[Title/Abstract]) AND ("surgical procedures,
operative"[MeSH Terms] OR "Surgery"[Title/Abstract] OR
"surgeon*"[Title/Abstract] OR "operation*"[Title/Abstract])

Base de | PubMed (https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/) Resulta
datos Fecha de busqueda: 30 de septiembre de 2025 do
Estrate | #1 | ("4K"[Title/Abstract] OR ‘"ultra high"[Title/Abstract] OR | 209

gia "UHD"[Title/Abstract] OR "Olympus"[Title/Abstract] OR

Tabla 2. Estrategia de busqueda bibliografica en Cochrane Library

Base de | Cochrane Library (http://www.cochranelibrary.com/) Resulta
datos Fecha de busqueda: 30 de septiembre de 2025 do
Estrategia | #1 (4k):ti,ab,kw 140
#2 ((Ultra NEAR/1 High)):ti,ab,kw 733
#3 (UHD):ti,ab,kw 14
#4 (Olympus):ti,ab,kw 886
#5 (Arthrex):ti,ab,kw 85
#6 ((Smith NEAR/1 Nephew)):ti,ab,kw 212
#7 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 2025
#8 MeSH descriptor: [Laparoscopy] explode all trees 9460
#9 (Laparoscop®):ti,ab,kw 31418
#10 | #8 OR#9 31664
#11 | MeSH descriptor: [Surgical Procedures, Operative] | 175625
explode all tres
#12 | (Surgery):ti,ab,kw 313367
#13 | (surgeon®):ti,ab,kw 26659
#14 | (operation®):ti,ab,kw 66274
#15 | ("surgical"):ti,ab,kw 145271
#16 | (surger*):ti,ab,kw 318145
#17 | #11 OR#12 OR#13 OR #14 OR #15 OR #16 440382
#18 | #7 AND #10 AND #17 84

Tabla 3. Estrategia de busqueda bibliografica en Web of Science

"UHD" OR Olympus OR Scivita OR Arthrex OR

Base de | Web of Science (https://www.webofscience.com) Resulta
datos Fecha de busqueda: 30 de septiembre de 2025 do
Estrategia | #1 | TS=("8K" OR "4K" OR (Ultra NEAR/1 High) OR | 172
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("Smith & Nephew" OR (Smith NEAR/1
Nephew)))

AND TS=(Laparoscop* OR Laparoscopy)

AND TS=("Surgical Procedures, Operative" OR
Surgical OR Surger* OR Operation®* OR
Surgeon*)

Tabla 4. Estrategia de busqueda bibliografica en LILACS

(arthrex) OR  (smith nephew)  AND
(mh:(laparoscopy)) OR (laparoscop*) AND
db:("LILACS" OR "BRISA") AND
instance:"lilacsplus"

Base de | LILACS (https:/lilacs.bvsalud.org/es/) Resulta
datos Fecha de busqueda: 30 de septiembre de 2025 do
Estrategia | #1 | (4k) OR (ultra high) OR (uhd) OR (olympus) OR | 6
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