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Positioning, Sistema Endoscépico Automatico
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Resumen
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Comunidad de Madrid. Agencia Lain Entralgo
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Tipo de publicacion: Revision sistematica

Paginas: 170

Referencias: 115

Tipo de tecnologia: Procedimiento quirtrgico

Palabras clave: Cirugia, laparoscopia, robdtica, revisién

Revision externa: Si

Introduccion

La “cirugia robdtica” es una tecnologia emergente que permite realizar
procesos laparoscopicos en multiples indicaciones. El dispositivo da Vinci
Surgical System® es un “robot” dirigido, que permite a los cirujanos operar
en determinadas dreas mediante incisiones mds pequefias. Se trata de un
sistema con el cual el cirujano dirige los brazos del robot a través de una
consola de operaciones proxima al drea quirtrgica mediante unas manijas y
pedales con ayuda de un visor estereoscopico.

Las ventajas que se atribuyen a este sistema son una mayor precision,
menos errores, menor trauma para el paciente, cicatrices mas pequeiias,
menos anestesia, menos sangrado, menos tiempo de hospitalizacién y recu-
peracion mas rdpida del paciente, con menos dolor. Se ha sefialado que es
més facil de aprender esta técnica que la laparoscopia convencional. Aporta
también ventajas ergondémicas para el cirujano.

Hay que tener en cuenta que el dispositivo es dirigido por el cirujano,
con lo cual la experiencia del médico, su habilidad y capacidad de juicio
durante la intervencidon influyen en el resultado de las cirugias realizadas.
Se han detectado problemas en su aplicaciéon como han sido la falta de re-
troalimentacion téctil, el tiempo requerido para la intervencion, los costes o
la curva de aprendizaje necesaria.
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Sin embargo, a pesar de que la cirugia robdtica se encuentra en una
etapa temprana, numerosos profesionales han comenzado a implementar
en su practica diaria esta tecnologia. Se esta utilizando en intervenciones
quirdrgicas propias de las especialidades de Urologia, Cirugia General y
Digestiva, Ginecologia y Cirugia Cardiotorécica.

Objetivos

Evaluar la eficacia y seguridad del dispositivo quirdrgico da Vinci® en las
intervenciones quirdrgicas en las que se estd utilizando y evaluar los costes
derivados de su utilizacién.

Metodologia

Se ha realizado una revision sistemadtica de la literatura cientifica con los
criterios de inclusidn: estudios originales en humanos vivos que incluyan
un grupo control en los que se compare la cirugia laparoscépica asistida
mediante el dispositivo da Vinci con cualquier otra técnica quirtrgica.

Se localiz6 una revision sistematica de buena calidad publicada en
el afio 2004 (Technology Overview: da Vinci Surgical Robotic System July
2004. Rebecca Tooher, Clara Pham. ASERNIP-S) por lo que se realiza la
busqueda bibliogréfica a partir de esta fecha.

Se realiz6 una busqueda de informes de evaluacién y revisiones siste-
maticas en Centre for Reviews and Dissemination databases, Universidad
de York (Reino Unido) que incluye las bases de datos HTA, NHS EED y
DARE. Se buscaron revisiones sistemdticas y ensayos clinicos en la base
de datos Cochrane plus. Se buscaron articulos primarios en las bases de
datos EMBASE, MEDLINE y CINAHL a través de OVID. Se realiz6 bus-
queda manual a partir de los articulos seleccionados.

Se realizan metanalisis de aquellas variables para la que se encuen-
tran datos suficientes siguiendo la metodologia recomendada por la cola-
boracién Cochrane.

12 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Resultados

Se localizaron 2.869 articulos en total, tras eliminar duplicados y comenta-
rios fueron 1.931 los articulos seleccionables. Tras revisar los restimenes o
el texto completo seleccionamos 104 articulos que cumplieran los criterios
de inclusion.

Entre las 120 comparaciones incluidas 67 tenian como comparador
un procedimiento quirdrgico laparoscopico convencional, 49 incluian como
comparador un procedimiento quirdrgico abierto y en los cuatro restantes
el grupo comparador fue otro dispositivo robdtico diferente a da Vinci. De
las 120 comparaciones estudiadas 110 incluian pacientes adultos y diez pa-
cientes pedidtricos a su vez 112 pertenecian a estudios no aleatorizados y
ocho fueron estudios aleatorizados.

Las indicaciones quirtrgicas que mds estudios publicados aportaron
fueron la prostatectomia radical (23), pieloplastia (11), funduplicatura (11),
cistectomia radical (6), reparacién de defecto septal atrial (6), histerectomia
para estadiaje de cancer de endometrio (6), colecistectomia (5), bypass gastri-
co (5), reseccion colorrectal (5), nefrectomia (5) e histerectomia radical (5).

Generalmente cuando se compara la cirugia mediante el dispositivo
da Vinci frente a cirugia abierta se presentan resultados mds ventajosos que
cuando la comparacion es frente a la técnica laparoscopica convencional.

Cuando comparamos la cirugia mediante el dispositivo da Vinci frente
a la cirugia laparoscépica convencional encontramos: un riesgo de perfo-
racién inferior para la cirugia de miotomia de Heller, asi como una menor
estancia y pérdida de sangre en histerectomia radical para el tratamiento
del carcinoma cervical precoz. También encontramos menos conversiones a
cirugia abierta y mds rapida recuperacion de la continencia en la prostatec-
tomia radical. Finalmente, encontramos menor tiempo de cirugia y pérdida
de sangre en la nefrectomia parcial. La cirugia mediante el dispositivo da
Vinci para la realizacién de cirugia de reparacion de la valvula mitral pre-
senta un menor tiempo de estancia, ingreso en UCI y requerimiento de
transfusiones frente a la esternotomia.

Discusiéon

La evidencia disponible para evaluar esta tecnologia es limitada, he-
mos localizado ocho ensayos clinicos aleatorizados y el tamafio muestral
de las comparaciones de los estudios incluidos es en general pequeiio.
Respecto a la calidad de los estudios incluidos ademads de la falta de
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aleatorizacién y cegamiento cabe destacar posibles diferencias de las
caracteristicas basales de los grupos estudiados y la presencia de grupos
de control histdricos.

Dada la existencia de un periodo de aprendizaje, estudios que incluyan
los primeros procedimientos realizados por el equipo quirtirgico presenta-
ran diferentes resultados de aquellos que incluyan procedimientos poste-
riores con una mayor experiencia acumulada.

Probablemente los grupos que realizan investigacién y publican resul-
tados sean aquellos con mayor destreza y mejores resultados. Podria existir
un sesgo de publicacién de estudios y de variables significativas a favor del
procedimiento nuevo.

Una buena seleccién de las indicaciones mejoraria el indice coste-efec-
tividad de esta tecnologia aunque seria interesante hacer una evaluacién
econdmica considerando los costes en nuestro entorno.

Conclusiones

Se identificaron inicialmente 1931 articulos de los cuales incluimos 104 en
la revision. La mayoria de ellos fueron estudios observacionales tipo cohor-
tes, en un tercio de los casos con grupo de control histérico y generalmente
de pequeiio tamafio muestral. La evidencia obtenida de la revision de los
estudios publicados se muestra a favor de la cirugia asistida mediante el
equipo quirdrgico da Vinci frente a la cirugia laparoscépica, en los casos
de miotomia de Heller, histerectomia radical para el tratamiento del car-
cinoma cervical precoz, prostatectomia radical y nefrectomia parcial. Sin
embargo en las cirugias de colecistectomia, bypass gdstrico y reseccion co-
lorrectal no encontramos ninguna evidencia a favor de la cirugia asistida
mediante el equipo quirdrgico da Vinci que pueda justificar los mayores
costes de la misma. Existen multiples indicaciones en las cuales la cirugia
asistida mediante el equipo quirtirgico da Vinci presenta ventajas frente a
la cirugia abierta, entre las que destacamos la cirugia de reparacion de la
valvula mitral.
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Introduction

“Robotic surgery” is an emerging technology that enables to perform la-
paroscopy for multiple indications. da Vinci Surgical System® is a directed
“robot” that allows surgeons to operate on specific areas making smaller
incisions. The surgeon directs the robotic arms through a console positioned
next to the surgical area by means of handles and pedals with the help of a
stereoscopic vision system.

This system is claimed to be more precise, to have less errors, to cause
smaller trauma to the patient, smaller scars, less anaesthesia, less bleeding,
shorter hospitalisations, and a quicker recovery with less pain. The fact that
it is easier to use than conventional laparoscopy has been pointed out. Er-
gonomics is another advantage.

It must be taken into account that device is directed by the surgeon.
Surgeon’s expertise, skills and judgement-making capacity during the inter-
vention have an influence on the surgery outcomes. A lack of tactile feed-
back, the time required for the intervention, costs and learning curve nee-
ded are some limitations of this procedure.

Despite the fact that robotic surgery is used in early stages, numerous
professionals are incrementing the use of this technology as part of their
diary practice. It is being used in different surgical disciplines such as Uro-
logy, General Surgery, Gynecology and Cardiothoracic surgery.
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Objectives

To assess efficacy and safety of da Vinci Surgical System® in surgical inter-
ventions where it is being used and to evaluate costs resulted.

Methods

A systematic review has been conducted. The inclusion criteria were prima-
ry studies on living humans comparing laparoscopic surgery assisted by the
da Vinci Surgical System with any other surgical technology as a control.

A high quality systematic review from 2004 was identified (Technolo-
gy Overview: da Vinci Surgical Robotic System July 2004. Rebecca Tooher,
Clara Pham. ASERNIP-S). Therefore, the bibliographic search was perfor-
med starting from that date.

We searched for health technology assessment reports and systematic
reviews in Centre for Reviews and Dissemination databases, The University
of York (UK) which includes HTA, NHS EED and DARE databases. Co-
chrane Plus database was used for systematic reviews and clinical trials. Pri-
mary studies were searched through OVID in EMBASE, MEDLINE, and
CINAHL databases. Manual searching of selected studies” references was
also performed.

Meta-analyses for those outcomes with enough data were conducted
following the methodology recommended by the Cochrane Collaboration.

Results

We identified a total of 2869 studies, 1931 studies were eligible after elimina-
ting duplicates and comments. After screening the abstracts or full texts, we
selected 104 articles that met the inclusion criteria.

Among the 120 included comparisons, the comparator was a conven-
tional laparoscopic surgical method in 67,49 had open surgery as the com-
parator and four had a robotic surgical method different to da Vinci Surgi-
cal System. Out of the 120 comparisons, 110 involved adult patients and ten
involved paediatric patients. 112 comparisons took part in non-randomised
studies and eight took part in randomised studies.

Surgical indications mostly reported were radical prostatectomy (23),
pyeloplasty (11), funduplicature (11), radical cystectomy (6), reconstruction
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of the atrial septum defect (6), hysterectomy with staging for endometrial
cancer (6), colecistectomy (5), gastric bypass (5), colorectal resection (5), ne-
phrectomy (5) and radical hysterectomy (5).

In general, da Vinci Surgical System had better results as compared to
open surgery than as compared to conventional laparoscopic surgery.

When we compared the surgery with da Vinci Surgical System to con-
ventional laparoscopic surgery we found: a lower perforation risk for Heller
myotomy as well as a shorter stay and lower loss of blood in radical histerec-
tomy for the treatment of cervical carcinoma. We also found less conversions
to open surgery and faster continentia recovery in the radical prostatectomy.
Finally, we found shorter surgery duration and lower loss of blood in partial
nefrectomy. Mitral valve repair surgery with da Vinci Surgical System pre-
sents a shorter hospital and ICU stay and lower requirement of transfusions
comparing with sternotomy.

Discussion

The available evidence to evaluate this technology is limited. We have only
located eight randomised clinical trials and the sample size of the studies in-
cluded is generally small. With respect to the quality of the included studies
in addition to the lack of randomisation and blindness it is worth empha-
sising the possible differences in basal characteristics of the studied groups
and the presence of historical control groups.

Provided the existence of a learning period, presented results from
first interventions conducted with the surgical equipment will be different
than results from later interventions by more experienced surgeons.

Probably the groups that undertake investigation and publish results
are those with greater skill and better results. A publication bias of studies
and significant outcomes in favor of the new procedure might exist.

A good selection of the indications would improve the cost-effecti-
veness index of this technology although it would be interesting to do an
economic evaluation considering local costs.

Conclusions

Between 1931 initially identified articles 104 were included in the review.
Most of them were observational cohort studies with small sample size and
a third of them had a historical control group. The evidence gathered with
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the review of the published studies showed advantages for the Da Vinci
Surgical System assisted surgery as compared with laparoscopic surgery for
Heller myotomy, radical hysterectomy in cervical carcinoma, radical pros-
tatectomy and partial nephrectomy. Nevertheless, no evidence was found
in favour of the Da Vinci Surgical System assisted surgery justifying its hig-
her cost for colecystectomy, gastric bypass or colorectal resection surgeries.
Multiple indications are shown to benefit from the Da Vinci Surgical Sys-
tem assisted surgery among which we emphasised the mitral valve repair
surgery.
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Introduccién

La “cirugia robética” es una tecnologia emergente que permite realizar pro-
cesos laparoscopicos en multiples indicaciones quirtrgicas. Se comenzé a
utilizar en el afio 2000, después de ser aprobada por la FDA (Food and Drug
Administration, Administracién de Drogas y Alimentos). Se han desarrolla-
do varios equipos de cirugia robédtica como el AESOP® (Automated En-
doscopic System for Optimal Positioning, Sistema Endoscépico Automatico
para Posicionamiento Optimo), Zeus Surgical System® (Equipo quirdrgi-
co Zeus, EQZ) o Da Vinci Surgical System® (Equipo quirtdrgico da Vinci,
EQDV). EI AESOP fue el primer dispositivo robético aprobado por la FDA
estadounidense y proporciona control del laparoscopio mediante progra-
macién activada por voz. Un segundo sistema, el EQZ (Intuitive Surgical),
proporciona visién bidimensional con control remoto de los brazos robo-
ticos incorporados a la mesa quirtrgica, pero este sistema no se distribuye
actualmente. El sistema m4s reciente y difundido en la evolucion de la ciru-
gia asistida roboticamente es el EQDV (Intuitive Surgical, Mountain View,
Sunnyvale, California, Estados Unidos de América).

El dispositivo EQDV es un robot dirigido a través de un ordenador,
que permite a los cirujanos operar en determinadas areas del cuerpo me-
diante incisiones més pequefias. Este sistema aporta potencialmente al ci-
rujano los beneficios de la cirugia mediante laparotomia con las ventajas
de la cirugia minimamente invasiva para el paciente. A corta distancia de
la mesa de operaciones el cirujano dirige todas las acciones del robot desde
una consola de operaciones.

Se trata de un sistema con el cual el cirujano dirige los brazos del robot
a través de una consola mediante unas manijas y pedales con ayuda de un
visor estereoscopico. Los movimientos de las manos del cirujano son digi-
talizados y transmitidos a los brazos roboticos que realizan idénticos mo-
vimientos en el campo quirdrgico. Los brazos robdticos disponen de una
articulacién con seis grados de libertad lo que le hace comparable a la mano
humana y un sistema que filtra el temblor en los movimientos. El cirujano ve
el campo quirdrgico en una pantalla a través de un visor binocular situado
en la consola de control, que le proporciona una vision tridimensional. Las
imdgenes muestran el drea intraooperatoria y los instrumentos quirdrgicos
montados en los extremos de los brazos articulados del robot. Los movi-
mientos de los brazos del robot cesan si los ojos del cirujano se apartan de
la pantalla.

Hay que tener en cuenta que el robot sigue las indicaciones del ciruja-
no, con lo cual la experiencia del médico, su habilidad y capacidad de juicio
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durante la intervencién influyen en el resultado de las cirugias realizadas.
La consola de control y el robot estdn conectados a través de un cable de
datos, y en EEUU la FDA soélo permite la utilizacién de este sistema qui-
rdrgico estando el cirujano y la consola de control en la misma sala que el
paciente. Es posible realizar telecirugia, sin la presencia del cirujano en la
misma habitacion que el paciente, aunque con limitaciones debido a la lenti-
tud en la velocidad de transferencia de datos disponible hasta el momento.

El1 EQDV se esta utilizando en intervenciones quirdrgicas propias de
las especialidades de Cirugia Urolégica, General y Digestiva, Ginecoldgica
y Cardiotoricica.

Las ventajas que se atribuyen a este sistema son una mayor precision,
menos errores, menor trauma para el paciente, cicatrices mas pequeiias,
menos anestesia, menos sangrado, menos tiempo de hospitalizacion y recu-
peraciéon mas rdpida del paciente, con menos dolor. Se ha sefialado que es
mas fécil de aprender la técnica que la laparoscopia convencional. Aporta
también ventajas ergondmicas para el cirujano.

Se han detectado problemas en su aplicacion como han sido la falta de
retroalimentacidn téctil, el tiempo requerido para la intervencion, los costes
o la curva de aprendizaje necesaria.

Cada instrumento quirurgico disefiado para los brazos del robot puede
ser utilizado durante un maximo de diez procedimientos. El EQDV puede
costar entre 1 millén de ddlares y 1,4 millones de délares dependiendo de la
version del dispositivo (existen versiones con tres y cuatro brazos).

Sin embargo, a pesar de que la cirugia robdtica se encuentra en una eta-
pa muy temprana, numerosos profesionales han comenzado a implementar
en su prictica diaria esta tecnologia emergente. Se estd utilizando en inter-
venciones quirtrgicas como son la prostatectomia, pieloplastia, nefrectomia,
cistectomia, cirugia esofagica, cirugia baridtrica, colecistectomia, reseccion
colorrectal, histerectomia y cirugia cardiaca septal y valvular, entre otras.

En un reciente informe de evaluacion de esta tecnologia realizado en
Bélgica (Camberlin 2009) se indica que segtn datos del productor se han
instalado alrededor de 1.000 EQDYV Yy se calcula el nimero de dispositivos
por habitante en cada pais, en este andlisis destacan EEUU y Bélgica con
mads de 1,5 dispositivos por millén de habitantes mientras que Espafia ocupa
el 15° puesto de los 19 paises incluidos con menos de 0,5 dispositivos por
millén de habitantes.

En Espafia hay actualmente siete centros que utilizan el EQDV: la
Fundacién Puigvert de Barcelona (centro especializado en Urologia), la
Clinica Virgen Blanca de Bilbao, la Policlinica Gipuzkoa de San Sebastidn,
el Hospital Clinico San Carlos y el Hospital Ruber Internacional de Madrid,
el Hospital Carlos Haya de Malaga y el Hospital Virgen del Rocio de Sevi-
lla, ademas de un robot de formacion en el centro CMAT de la Fundaciéon
Iavante en Granada.
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Objetivos

Objetivo principal

El objetivo principal de la revision es evaluar la efectividad y seguridad del
EQDYV en todas las intervenciones quirurgicas en las que se esta utilizando.
Se utilizaran para evaluar la efectividad todas las medidas de resultado que
se muestren en los estudios controlados incluidos.

Objetivo secundario
Un objetivo adicional de este estudio es evaluar los costes derivados de su

utilizacién. Para ello se incluiran los costes como una mas de las variables
de resultado analizadas.
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Metodologia

Se ha realizado una revision sistematica de la literatura cientifica con la
metodologia siguiente.

Busqueda bibliografica

Se realiz6 una busqueda de informes de evaluacién y revisiones sistema-
ticas en Centre for Reviews and Dissemination databases, Universidad de
York (UK) que incluye las bases de datos HTA, NHS EED y DARE. Se
utilizaron los términos “da Vinci” y “daVinci” como texto libre y el térmi-
no “robotics” como lenguaje controlado con la estrategia de busqueda: Da
Vinci (tw) or daVinci (tw) or robotics (mesh).

Se buscaron revisiones sistematicas y ensayos clinicos en la base de
datos Cochrane plus utilizando los términos “da Vinci” y “daVinci” como
texto libre y el término “robotics” como lenguaje controlado con la estrate-
gia de busqueda: da Vinci (tw) or daVinci (tw) or robotics (mesh).

Se buscaron informes de evaluacién en la pagina web de Hayes (http:/
www.hayesinc.com/hayes/).

Se localizé una revision sistematica publicada en el afio 2004, realizada
por Tooher R y colaboradores bajo el programa ASERNIP-S (Australian
Safety and Efficacy Register of New Interventional Procedures - Surgical,
Registro Australiano de Seguridad y Eficacia de Nuevos Procedimientos
Intervencionistas - Quirtrgico) perteneciente a Royal Australasian College
of Surgeons (Tooher 2004). Se evalué la calidad de la revision sistemética
utilizando un checklist modificado a partir de la publicacién de Oxman AD
y colaboradores del Grupo de Trabajo de Medicina Basada en la Evidencia
(Evidence-Based Medicine Working Group) en la revista médica JAMA
(Journal of the American Medical Association, Revista de la Asociacion
Médica Americana) sobre como utilizar una revision de conjunto (Oxman
1994). Se consideré como una revision sistematica de buena calidad (ver
Anexo 2) por lo que se realiza la bisqueda bibliogréfica a partir del afio
2004 para proceder a la actualizacion de dicha revision.

Se buscaron articulos primarios en las bases de datos EMBASE, ME-
DLINE y CINAHL a través de OVID con la estrategia de btisqueda: (da
Vinci(tw) or daVinci(tw)) AND ((Robotics(mesh) or robot*(tw)) AND
surg*(tw)). Se utilizaron los limites fecha de publicacion a partir del 12 de
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Diciembre de 2003, excluyendo publicaciones sobre investigacion en anima-
les y publicaciones tipo: editorial, comentario, carta, libros, capitulos de libro
o revisiones. Esta busqueda se actualiz6 a fecha de 10 de Noviembre de 2008.
Las estrategias detalladas utilizadas para cada una de las bases de datos selec-
cionadas se muestran en el Anexo 1.

Se realiz6 una busqueda manual a partir de la bibliografia de los articu-
los seleccionados.

Criterios de inclusion y exclusion

Se seleccionaron los articulos incluidos en la revision sistematica utilizando
los siguientes criterios de inclusion y exclusion.

Criterios de inclusion

-Articulos con grupo control que comparen la cirugia laparoscopica
asistida mediante el EQDV con cualquier otra técnica quirtrgica

-Articulos originales

-Estudios realizados en humanos

-Estudios realizados en vivos

Criterios de exclusion

-Series de casos

-Comentarios, editoriales, revisiones, cartas, libros o capitulos de libros
-Estudios realizados en animales

-Estudios realizados en cadaveres

Evaluacion de la calidad de los estudios
incluidos

Se evalud la calidad de los estudios incluidos utilizando un checklist desarro-
llado a partir de las publicaciones de Guyatt GH y colaboradores del Grupo
de Trabajo de Medicina Basada en la Evidencia (Evidence-Based Medicine
Working Group) en la revista médica JAMA sobre como utilizar un articulo
sobre tratamiento o prevencion (Guyatt 1993, Guyatt 1994) (Ver Anexo 3).
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Extraccion de datos

Para la extraccion de los datos de los articulos incluidos se empled la hoja de re-
cogida de datos incluida en el Anexo 6: Caracteristicas de los estudios incluidos.

Se incluyé informacién sobre: el articulo, el disefio, el tamafio muestral,
el centro, las caracteristicas de la intervencion, el o los procedimientos de
comparacion, los objetivos, las caracteristicas de los pacientes, las caracteris-
ticas basales y los resultados.

Analisis estadistico de los datos

Se consideran resultados estadisticamente significativos aquellos con un va-
lor p menor o igual a 0,05, tanto para interpretar los resultados de los estu-
dios primarios como los resultados de los metanadlisis realizados.

Se realizan metanalisis de los estudios incluidos para aquellas varia-
bles con datos suficientes de al menos dos estudios. Cuando se requiri6 se
combinaron varios subgrupos de un mismo estudio para poder incluirlo en
el metaanalisis como un solo grupo de comparacién: (Higgins 2008).

En primer lugar se estudia la posible heterogenicidad de los estudios
tanto clinica como estadistica. S6lo se procede a realizar un metanalisis
cuando se considera que la heterogeneidad clinica entre los estudios es baja.
Se considera heterogenicidad estadistica elevada cuando el estadistico I? es
mayor o igual al 50% y baja cuando es menor del 50%. En el caso de existir
heterogenicidad estadistica elevada se realiza andlisis de sensibilidad para
detectar el estudio que mds contribuye a la misma, siempre que se trate
de metanalisis con tres o mds estudios. Cuando un estudio hace que la he-
terogenicidad pase de ser alta a baja se indica de qué estudio se trata y se
examinan posibles diferencias entre este y los restantes estudios.

Se utiliz6 el método de efectos fijos (EF) cuando la heterogeneidad
estadistica era baja y el método de efectos aleatorios (EA) cuando la hete-
rogeneidad estadistica era elevada.

Para variables dicotémicas se realizé metanalisis de las odds ratio/ra-
z6n de ventaja (OR) con el método de Mantel-Haenszel (MH), ya que se
trata en la mayoria de los casos de estudios de tamafio muestral relativa-
mente pequefio. En el caso de metaandlisis de variables dicotémicas con
alglin estudio sin eventos en ninguno de los dos grupos, o con todos los
pacientes presentando el evento en ambos grupos, se realizan metaanalisis
para la diferencia de riesgos con el método de MH, para poder incluir la
informacion aportada por estos estudios. En aquellos casos donde se realiza
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metandlisis de diferencia de riesgos, siempre que sea posible calcularlo, se
incluye el resultado del metanalisis de las OR con el método de MH como
parte del andlisis de sensibilidad. Para facilitar la interpretacion de la mag-
nitud del resultado obtenido se calculd el metaandlisis del riesgo relativo
(RR) de las variables dicotomicas en las que se encontraron diferencias
estadisticamente significativas.

Para variables continuas se realizé metandlisis de la diferencia de me-
dias segtin el método de la inversa de la varianza (IV). En el caso de variables
recogidas en distintas escalas se utilizo la diferencia estandarizada de medias.
Cuando se requirié6 combinar subgrupos de un mismo estudio para poder
realizar metanalisis se utilizaron las férmulas para obtener la media y des-
viacion estandar conjunta recomendadas por Higgins et al (Higgins 2008).
Cuando solamente se disponia de la mediana se utiliz6 esta como una estima-
cion de la media como indican Higgins et al y Hozo et al (Higgins 2008, Hozo
2005). En aquellos estudios en los que no se indicaba el valor de la desviacion
estandar (DE) esta se calculd a partir del error estandar de la media (EEM),
intervalo de confianza (IC) al 95%, valor t, valor p o rango intercuartilico
como indican Higgins et al (Higgins 2008). Igualmente cuando se disponia
exclusivamente del rango total se calcul6 a partir del mismo la DE cémo in-
dican Hozo et al (Hozo 2005), aplicandose la férmula rango total/4 siempre
que se tratase de grupos menores o iguales a 70 sujetos. En el caso del tiempo
de estancia cuando un estudio sélo presentaba el periodo postoperatorio se
utilizé este como aproximacion a la estancia total.

Para la realizacion de los metanalisis y las representacion grafica de
los mismos se emplea la aplicacion informdtica Review Manager (RevMan)
[Computer program]. Version 5.0. Copenhagen: The Nordic Cochrane Cen-
tre, The Cochrane Collaboration, 2008.

Se presentan figuras con los resultados de los metandlisis realizados
y su representacion grafica mediante diagramas de bosque/forest plots. En
estas figuras se muestra de arriba abajo y de izquierda a derecha, los grupos
comparadores, la medida de efecto utilizada: OR, diferencia de riesgos (risk
difference), diferencia de medias (mean difference), o diferencia estanda-
rizada de medias (standardized mean difference). A continuacién se mues-
tran en las distintas columnas el estudio o subgrupo (study or subgroup), el
numero de eventos (events) y total de sujetos en el caso de variables dico-
témicas y la media (mean), DE (SD, standard diference) y total de sujetos
en el caso de variables continuas para cada grupo comparador; asi como el
peso (weight) relativo del estudio y la medida de efecto para cada estudio
con su IC (CI, confidence interval) al 95% segtin el método indicado MH
(M-H) o IV y efectos fijos (fixed) o aleatorios (random). Finalmente se
muestran el total de sujetos y eventos (events) por grupo, el valor global
para la medida de efecto con su IC al 95% vy los resultados de los estadisti-
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cos: Tau? (para metanalisis segtin método de efectos aleatorios), Chi?, grados
de libertad (GL, DF, degrees of freedom), I> y valor p para el test de contras-
te de hipdtesis para la heterogeneidad. También se muestran los resultados
del estadistico Z y el valor p para el test de contraste de hipdtesis para el
efecto global (test for overall effect): (Higgins 2008).

En las figuras sobre los metandlisis los estudios se muestran por or-
den de publicacion y en caso de coincidencia en el afio de publicacion se
muestran por orden alfabético. La escala en que se muestran los graficos es
la mayor en la que se puedan incluir el menor y mayor de los intervalos de
confianza calculados.

Cuando existan ECA y estudios controlados no aleatorizados con in-
formacion suficiente para realizar un metaanalisis se realizaran metaandli-
sis por subgrupos para ambos tipos de estudios.

Elaboracion de conclusiones

En aquellos casos en los que existan ensayos clinicos aleatorizados y es-
tudios controlados no aleatorizados, cuando al menos la mitad de los es-
tudios encontrados sean ensayos clinicos se extraeran las conclusiones del
analisis de los mismos y en los otros casos del andlisis conjunto de ambos
tipos de estudios.

Cuando al menos la mitad de los estudios encontrados presenten in-
formacion suficiente para la realizacion de un metaandlisis se extraeran las
conclusiones del mismo y en los otros casos del andlisis del conjunto de los
estudios primarios de forma individualizada.
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Resultados

Todas las cirugias

Proceso de seleccion de articulos incluidos

A través de la busqueda bibliografica se localizaron 2.869 articulos en total:
1.338 en EMBASE, 1.271 en Medline y 260 en Cinhal. El nimero de arti-
culos seleccionables tras eliminar duplicados fueron 1.931. Se seleccionaron
a partir del titulo y del resumen 164 articulos para revisar a texto completo.

Figura 1. Esquema de seleccion de articulos
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60

Articulos incluidos
104

Acerca de posibles ensayos en marcha sélo tenemos conocimiento de que Mii-
ller-Stich et al (Miiller-Stich 2007) estan siguiendo a sus cohortes del ensayo

publicado para evaluar resultados a largo plazo tras un afio de seguimiento.
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Ao de publicacion de los articulos incluidos

Se han incluido un total de 104 estudios que comparaban la cirugia asistida
mediante el EQDV con algin grupo control. El afio de publicacion de los
estudios incluidos estuvo comprendido entre los afios 2002 y 2008. La bus-
queda se actualizo hasta el 10 de Noviembre de 2008 por lo que este tltimo
afio no se incluyé completamente.

Figura 2. Namero de articulos incluidos por aio de publicacion
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Tipo de diseno epidemioldgico de los articulos y
comparaciones incluidos

Respecto al disefio de los estudios s6lo ocho de los 104 estudios incluidos
fueron ensayos clinicos aleatorizados, publicados entre los afios 2003 y 2008,
un estudio publicado por cada afio, a excepcion del afio 2006 en el que se
publicaron tres ensayos clinicos. Dos estudios fueron series de casos pero
alguno de sus resultados se compard con un grupo control. Los 94 estudios
restantes fueron estudios observacionales de seguimiento tipo cohortes en-
tre los que a su vez el 59% (55 de 94) tuvieron un grupo control simultianeo,
el 36% (34 de 94) tuvieron un grupo control histérico y el 5% (5 de 94) no
indicaba el periodo de al menos uno de los grupos comparadores.

Los 104 estudios incluidos aportaban 120 comparaciones entre la ci-
rugia asistida mediante el EQDV con alguin grupo control. Acerca del tipo
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de disefio del estudio el 93% (112 de 120) de las comparaciones incluidas care-
cian de aleatorizacion y el 7% restante (8 de 120) habian sido aleatorizados.

Tamano muestral de las comparaciones incluidas

A continuacién se analiza el tamafio muestral de los estudios incluidos, no
obstante hemos de considerar que algunos de los sujetos intervenidos me-
diante el EQDYV se encuentran en varias comparaciones cuando el estudio
tenia tres ramas.

El tamafio muestral de los estudios para cada una de las 119 compa-
raciones, excluido Ferguson 2004 que no especificaba el niimero de sujetos
incluidos en la rama de controles, varia entre 5 y 1003 pacientes. La mediana
es de 48 sujetos y la media es de 97,8 sujetos por comparacion. El total de
pacientes incluidos en la revision es 11.640.

Figura 3. Tamaino muestral de las comparaciones de los articulos incluidos
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El tamafio muestral de los grupos de intervencion para cada una de las 120
comparaciones, varia entre 2 y 629 pacientes. La mediana es de 22,5 sujetos y
la media es de 43,7 sujetos por comparacion. El total de pacientes es 5.240.

El tamafio muestral de los grupos control para cada una de las 119 com-
paraciones, Ferguson 2004 no especificaba el niimero de sujetos incluidos en la
rama de controles, varia entre 3 y 435 pacientes. La mediana es de 25 sujetos y
la media es de 53,8 sujetos por comparacion. El total de pacientes es 6.404.

El tamafio muestral de los 239 grupos de intervencién y control de
las 120 comparaciones, Ferguson 2004 no especificaba el nimero de sujetos
incluidos en la rama de controles, oscila entre 2 y 629 pacientes. La mediana
es de 24 sujetos y la media es de 48,7 sujetos por comparacion. El total de
pacientes es 11.640
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Evaluacion de la calidad de los articulos incluidos

Los items del check list utilizado para evaluar la calidad de los estudios
fueron los siguientes:

1.

2.

o

(Se orienta el ensayo a una pregunta claramente definida?

(pregunta)

(Se asigné a los pacientes al grupo de tratamiento de manera
aleatorizada? (aleatorizacion)

. Se llevé adecuadamente la cuenta de todos los pacientes que entraron
al inicio del estudio y cuando concluy6 el estudio? (seguimiento)
(Hubo cegamiento de pacientes, clinicos, y personal del estudio respecto
al tratamiento?: (cegamiento)

(Los grupos fueron similares al inicio del estudio? (basales)

. (Aparte de la intervencién experimental, los grupos fueron tratados
igualmente? (intervencion).

Respecto a la evaluacion de la calidad de los estudios incluidos pudimos
observar que todos los estudios incluidos tenian una pregunta claramente
definida, s6lo el 8% de los mismos presentd aleatorizacion, en el 89% de los
mismos se hizo un seguimiento adecuado de todos los pacientes del estudio,
solo el 1% de los mismos present6 algtin tipo de cegamiento, en el 47% de
los mismos se compararon las caracteristicas basales entre ambos grupos no
encontrando diferencias estadisticamente significativas y en el 94% de los
mismos se pudo observar que a excepcion de la intervencién a estudio los
grupos fueron tratados de igual manera.

Aleatorizacion

Fiagura 4. Evaluacioén de la calidad de los estudios incluidos
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Los comentarios acerca de los diferentes items de la evaluacién de la cali-
dad se encuentran en el dltimo apartado de las tablas sobre las caracteristi-
cas de los estudios incluidos (Anexo 6).

Grupo control de las comparaciones incluidas

Los 104 estudios incluidos aportaban 120 comparaciones entre la cirugia
asistida mediante el EQDV con algtin grupo control. El 55,8% (67 de 120)
de las comparaciones incluidas tenian como comparador un procedimiento
quirtdrgico laparoscépico convencional, el 40,8% (49 de 120) inclufan como
comparador un procedimiento quirtirgico abierto y el 3,3% restante (4 de
120) el grupo comparador fue otro dispositivo robético diferente al EQDV.

Figura 5. Grupo control de las comparaciones incluidas
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Respecto al tipo de poblacion estudiada el 92% (110 de 120) de las compa-
raciones incluidas analizaban pacientes adultos y el 8% restante (10 de 120)
pacientes pediatricos.

Especialidad quirdrgica de las comparaciones
incluidas

El nimero de estudios y comparaciones incluidas por cada especialidad
quirtrgica fueron: cirugia uroldgica, 44 estudios, 55 comparaciones; cirugia

general, 39 estudios, 37 comparaciones; cirugia ginecolégica, 13 estudios, 16
comparaciones y cirugia cardiotorécica, 8 estudios, 12 comparaciones.
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Figura 6. Especialidad quirargica de las comparaciones incluidas
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Las indicaciones quirtrgicas que mas comparaciones incluyeron fueron la
prostatectomia radical (23), la pieloplastia (11), la funduplicatura (11), la
cistectomia radical (6), la reparacién de defecto septal atrial (6), la histerec-
tomia para estadiaje de cancer de endometrio (6), la colecistectomia (5),
el bypass géstrico (5), la reseccidn colorrectal (5), la nefrectomia (5) y la
histerectomia radical (5).
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Figura 7. Indicacion quirargica de las comparaciones de los articulos incluidos

Numero de comparaciones

Indicacion quirargica

Los centros hospitalarios de los estudios incluidos se muestran en el Anexo 7.

En la Tabla 1 se indica el nimero de comparaciones incluidas, grupo com-
parador, tipo de estudio (aleatorizacién) y poblacion de estudio (adulta/
pedidtrica) para cada uno de los procedimientos quirtrgicos incluidos en
la revision.

A continuacién se detallan los resultados de los estudios incluidos para
cada uno de los procedimientos quirtrgicos. Se muestra un resumen de las
medidas de resultado presentadas por cada uno de los estudios incluidos en
las tablas de resultados del Anexo 4.
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Tabla 1. Niumero de comparaciones incluidas, comparador y tipo de estudio para
cada uno de los procedimientos quirtrgicos:

COMPARADOR |
PROCEDIMIENTO CA CL ROBOTICA TOTAL
Cirugia urolégica 27 27 1 55
Prostatectomia radical 15 8 0 23
6 adultos
Pieloplastia 2 pediatricos 2 pediatricos 1 11
Adrenaieciomia 0 4 (i aieatorizado) 0] 4
Cistectomia radicai 5 1 0 6
Cistoprostatectomia radical 2 0 0 2
Nefrectomia parcial 0 3 0 3
Nefrectomia radical 1 1 0 2
Nefrectomia de donante vivo 2 1 0 3
Anomalias retrovesicales pediatricas 0 1 pediatrico 0 1
Cirugia general y digestiva 3 31 3 37
8 adultos (4 aleatorizados)

Funduplicatura 1 pediétiico 2 pediétricos o] 1
iviiotomia de Heiier 0 3 0 3
Colecistectomia 0 4 (1 aleatorizado) 1 5
Reseccion colorrectal 0 5 (1 aleatorizado) 0 5
Bypass gastrico 0 4 (1 aleatorizado) 1 5
Gastrectomia 1 0 1 2
Banding gastrico 0 1 0 1
Rectopexia 0 1 0 1
Esplenectomia o] 1 8] 1
Reseccién pancredtica 1 4] 0 1
Portoeinterostoimia pediatiica de Kasai 0 1 pediairico 0 i
Tiroidectomia totai 0 1 pediatrico 0 i
Cirugia ginecolégica 7 9 0 16
Histerectomia estadiaje ca. endometrio 2 4 0 6
Histerectomia radical 2 3 0 5
Histerectomia patologia benigna 0 1 0 1
Reanastomosis tubarica 2 0 0 2
Ligadura tubarica 0 1 0 1
Miomectomia 1 0 0 1

12 Y ¥ 12
Reparacion defecto septai atriai [§] 0 (0] 6
Reparacion de valvula mitral 3 0 0 3
Bypass coronario con injerto 2 0 0 2
Timectomia 1 0 0 1
TOTAL 49 67 4 120

36 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Cirugia urologica

Hemos localizado 50 estudios que cumpliesen los criterios de inclusidon
para diferentes indicaciones de cirugia uroldgica. Estos estudios incluyen
55 comparaciones y los grupos comparadores son la CA (27 comparacio-
nes), CL (27 comparaciones) u otra técnica roboética (1 comparacion).

Los estudios incluidos evaldan las siguientes indicaciones de cirugia
uroldgica (entre paréntesis se indica el nimero de comparaciones): pros-
tatectomia radical (23 comparaciones), picloplastia (11 comparaciones),
adrenalectomia (4 comparaciones), cistectomia radical (6 comparacio-
nes), cistoprostatectomia radical (2 comparaciones), nefrectomia parcial
(3 comparaciones), nefrectomia radical (2 comparaciones), nefrectomia
de donante vivo (3 comparaciones), cirugia pedidtrica de anomalias re-
trovesicales (1 comparacion).

Existen ademads publicados estudios de series de casos sin un grupo
control sobre las siguientes cirugias uroldgicas: pieloplastia con extraccion
de cdlculos; sacrocolpopexia, colposuspension y derivacion urinaria a con-
ducto ileal.

Figura 8. Indicaciones quirurgicas de cirugia general mas frecuentes en los
articulos incluidos

Numero de comparaciones

Indicacion quirargica
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Prostatectomia radical

El procedimiento quirtrgico realizado mediante el EQDV con mayor nu-
mero de publicaciones incluidas es la prostatectomia radical en pacientes
con cancer de prostata clinicamente localizado. Para este procedimiento
hemos incluido 23 comparaciones y los grupos comparadores son o bien la
CA (15 comparaciones) o la CL (8 comparaciones).

Comparador cirugia abierta

Estudio Pacieinies EGDV CA Diseiio
Menon 2002b duplicado 60 30 30 Controlado
Tewari 2003 300 200 100 Controlado
Ahlering 2004 120 60 60 Controlado
Webster 2005 313 159 154 Controlado
Ball 2006 217 82 135 Controlado
Burgess 2006 110 78 32 Controlado
Farnham 2006 279 176 103 Controlado
Milier 2607 i62 42 120 Coniroiado
Nelscon 2007 1003 629 374 Controlado
Smith 2007 400 200 200 Controlado
Durand 2008 63 34 29 Controlado
Ham 2008 219 86 133 Controlado
Fracalanza 2008 61 35 26 Controlado
Schroeck 2008a 797 362 435 Controlado
Schroeck 2008b 400 181 219 Controlado
Totai: 15 4504 2354 2150 Controiados

Caracteristicas de los estudios incluidos

La comparacion de la cirugia de prostatectomia radical mediante el EQDV
frente a la prostatectomia radical abierta retropubica para el tratamiento del
carcinoma de proéstata localizado se evalda en 15 estudios. No se ha encontra-
do ningun ensayo clinico para esta comparacion y los estudios hallados fue-
ron todos estudios controlados, la mayoria prospectivos. El tamafio muestral

38 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



de los estudios vari6 entre 60 y 1.003 sujetos. En conjunto acumularon 4.504
pacientes, 2.354 en el grupo de cirugia robética y 2.150 en el grupo de CA.

El estudio Menon 2002b fue excluido de la revisiéon por incluir infor-
macion de los mismos pacientes que el estudio Tewari 2003, excepto para el
caso de la variable caida de hemoglobina que sélo se presentaba en la pu-
blicacion de 2002. Los estudios Webster 2005, Farnham 2006, Nelson 2007 y
Smith 2007 han sido realizados en la misma institucién y periodo de tiempo
por lo que probablemente se trate de los mismos pacientes objeto de estu-
dio pero como aportan variables de resultado diferentes son todos ellos in-
cluidos en nuestra revisién. Los estudios Schroeck 2008a y Schroeck 2008b
incluyen informacién de los mismos pacientes pero aportan variables de
resultado diferentes por lo que son ambos incluidos en nuestra revision.

Hay que tener en cuenta que el estudio Ham 2008 fue publicado en
coreano a excepcién del resumen y las tablas que fueron publicadas en
inglés a las cuales hemos podido tener acceso. Por tanto la evaluacion
de la calidad de este estudio no pudo ser realizada de manera completa
(especialmente en lo referido al tratamiento y seguimiento de los pa-
cientes), no obstante decidimos incluirlo por la cantidad de informacién
relevante aportada.

En el estudio Ham 2008 se presentan los datos para ambas técnicas
separados en dos grupos segin se tratase de casos iniciales o finales. El
estudio Burgess 2006 incluye dos comparaciones tanto frente a cirugia re-
tropubica como cirugia perineal. Los estudios Ball 2006 y Durand 2008
comparan la cirugia de prostatectomia radical robédtica tanto con la CA
como con la CL (ver apartado comparacion CL).

Respecto a la calidad de los estudios no presentaron en ningtin caso
aleatorizacién ni cegamiento y en 11 de los 15 estudios se mostré alguna
deficiencia en cuanto a la comparacion basal entre ambos grupos. Ademaés
en Schroeck 2008a no se realiza andlisis por intencidn de tratar excluyendo
las conversiones y en Schroeck 2008b existen diferencias en el tratamiento
hormonal y seguimiento de los pacientes.

Resultados de los estudios incluidos

El tiempo de duracién de la intervencion desde la incision hasta el cierre se
muestra en cinco estudios. Las diferencias son de 3 min menos (160 frente a
163), nula (186 frente a 186), 17 (231 frente a 214), 63 (262 frente a 199) y
68 (196 frente a 127) mas para la cirugia robética, siendo significativa esta
dltima diferencia. Burguess 2006, ademads de la diferencia global de 63 min
antes indicada, presenta una cirugia robdtica 60 y 66 min mds prolongada
que las técnicas retropubica y perineal, respectivamente.
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Metaanalisis de estudios no aleatorizados de los cinco estudios que incluyen la
duracion de la intervencién (min)
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El anélisis conjunto de los estudios nos indica que existe una diferencia
estadisticamente significativa en el tiempo de cirugia, siendo la cirugia
robdtica 28 min mas prolongada. Se trata de estudios muy heterogéneos
respecto a esta variable. La mayor parte de la heterogeneidad la aporta
la publicacién Francalanza 2008, elimindndolo la diferencia deja de ser
estadisticamente significativa.

El tiempo de estancia se presenta en siete estudios. Fue menor en to-
dos los estudios en el grupo de cirugia robética con diferencias de: 0,1; 0,2;
0,4; 1,1; 2,3, 3,0 y 3,8 dias siendo significativa la diferencia en tres casos.
Ham 2008 presenta una diferencia total de 3,8 dias con diferencias de 3,8
y 3,1 dias para los casos iniciales y finales, respectivamente. Burguess 2006
presenta, ademds de la diferencia global de 0,2 dias, una estancia para ciru-
gia robética 0,5 dias menos que para retropubica y 0,2 dias mds que frente
a perineal. Tewari 2003 (ademads de la diferencia de 2,3 dias) indica que el
93% de los pacientes intervenidos mediante cirugia robética y el 0% de los
intervenidos mediante CA fueron dados de alta en 24 hs (p<0,001).

Metaanalisis de estudios no aleatorizados de los siete estudios que incluyen el
tiempo de estancia (dias)
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El anélisis conjunto de los estudios nos indica que existe una diferencia es-
tadisticamente significativa en el tiempo de estancia, siendo la estancia para
cirugia roboética 1,6 dias mas corta. Se trata de estudios muy heterogéneos
respecto a esta variable.

La pérdida de sangr e estimada se indica en 9 estudios que acumulan
2.111 pacientes 1.073 casos de cirugia robdética frente a 1.038 casos de CA. En
todos los estudios es inferior en el grupo de cirugia robdtica y significativamen-
te inferior en los seis estudios en los que se muestra la significacion estadistica.
Las diferencias van de 200 a 757 ml. Ham 2008 presenta diferencias de 427 y 450
ml inferiores con la cirugia robdtica para los casos iniciales y finales, respectiva-
mente. Burguess 2006 presenta pérdidas de sangre para cirugia robdtica 788 y
553 ml inferiores que para las técnicas retropubica y perineal respectivamente.

Metaanalisis de estudios no aleatorizados de los nueve estudios que incluyen la
pérdida de sangre (ml)

| L. .. ..
i ST
Bdwrny TN
[
]
Ml N
Dorwrer Tk

T et Lo S
Fhae P
MaFromi FEE g et Win i § H00 CX1 | O 48

£ -E g
ety Tpg® o PETT 5 Ch s A0S e § P o DR P oo Bl e © i
ot o el it T T30 DN Rt — P et

M = A S AT e

El anélisis conjunto de los estudios nos indica que existe una diferencia es-
tadisticamente significativa en la pérdida de sangre estimada, siendo 474 ml
inferior para cirugia robdtica. Se trata de estudios muy heterogéneos res-
pecto a esta variable.

El porcentaje de pacientes que requirieron transfusion sanguinea fue
menor en el grupo de cirugia robdtica en los cuatro estudios en los que
se indicd, en dos estudios con diferencias del 2% no significativas y en los
otros dos estudios diferencias significativas del 17 y 67%. El1 1,5% (7/471)
de los pacientes en el grupo de cirugia robdtica requirieron transfusiones
y el 27,7% (80/289) en el grupo de CA.
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Metaanalisis de estudios no aleatorizados de los cuatro estudios que incluian el
nuamero de pacientes que requirieron transfusiones sanguineas
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El analisis conjunto de los estudios nos indica que no existe diferencia esta-
disticamente significativa en el riesgo de que un paciente sea transfundido.
Se trata de estudios muy heterogéneos respecto a esta variable. La mayor
parte de la heterogeneidad la aporta la publicacién Tewari 2003 (I se redu-
ce al 0%), elimindndolo la diferencia si es estadisticamente significativa.

Metaanalisis de estudios no aleatorizados de los cuatr o estudios que incluian el
numero de pacientes que requirieron transfusiones sanguineas heterélogas
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El andlisis conjunto de los estudios nos indica que existe una diferencia esta-
disticamente significativa en el riesgo de que un paciente requiera una trans-
fusién heterdloga, siendo cinco veces menor para cirugia robética (RR MH
EF 0,22). Se trata de estudios poco heterogéneos respecto a esta variable.

El porcentaje de complicaciones fue menor en los grupos de cirugia
robdtica, en los cuatro estudios que se indicd. Las diferencias en el porcenta-
je de complicaciones fueron de 1, 3,5 y 15 puntos porcentuales siendo en el
dltimo caso significativa. Ham 2008 presenta ademas de la diferencia global
de 1 punto diferencias para los casos iniciales y finales de -7 y 5 puntos. Tewari
2003 ademas de la diferencia de 15 puntos indica que la fiebre o neumonia
postoperatoria sucedi6 en cuatro pacientes con CA y en ninguno de robdtica
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(p<0,050). El 5,8% (22/380) de pacientes en el grupo de cirugia robdtica
tuvieron alguna complicacion y el 12,7% (41/322) en el grupo de CA.

Metaanalisis de estudios no aleatorizados de los cuatr o estudios que incluian el
nuamero de pacientes que sufrieron complicaciones
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El analisis conjunto de los estudios nos indica que existe una diferencia
estadisticamente significativa en el riesgo de que un paciente sufra alguna
complicacién, siendo dos veces menor para cirugia robética (RR M-H EF
0,44). Se trata de estudios poco heterogéneos respecto a esta variable.

Cuatro estudios muestran el porcentaje de conversiones a CA en el grupo
de cirugia asistida mediante el EQDV. En dos estudios no se presentd ninguna
conversion y otros dos presentaron conversion el 2 'y el 3% de los pacientes.

El porcentaje de margenes quirdrgicos positivos fue inferior en el gru-
po de cirugia robdtica en cuatro comparaciones que incluian esta medida de
resultado y superior en otras tres, las diferencias fueron de -6,-5,-1,3,12,14y
21 puntos porcentuales, siendo diferencias estadisticamente significativas las
dos tultimas. Ham presenta ademas de la diferencia global de 12 puntos unas
diferencias de 17 y 2 puntos porcentuales para los casos iniciales y finales,
respectivamente. E1 20,3% (198/977) de los pacientes en el grupo de cirugia
robotica y el 28,7% (282/983) en el grupo de CA tuvieron margenes quirtr-
gicos positivos.
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Metaanalisis de estudios no aleatorizados de los siete estudios que incluian el nimero
de pacientes que presentaron margenes quirargicos positivos
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El andlisis conjunto de los estudios nos indica que no existe diferencia estadis-
ticamente significativa en el riesgo de que un paciente presente margenes qui-
rurgicos positivos. Se trata de estudios muy heterogéneos respecto a esta va-
riable. La mayor parte de la heterogeneidad la aporta la publicacién Schroeck
2008a, elimindndolo la diferencia si es estadisticamente significativa.

El tiempo de sondaje urinario se indica en tres estudios, con menos dias
de permanencia en el grupo de cirugia robdética en todos ellos. Tewari 2003 y
Durand 2008 presentan unas diferencias estadisticamente significativas de 8,8
diasy 6,9 dias respectivamente, Ham 2008 presenta una diferencia total de 3,9
dias con diferencias de 3,1 y 3,8 dias para los casos iniciales y finales.

Metaanalisis de estudios no aleatorizados de los tres estudios que incluian el
tiempo de sondaje urinario (dias)
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El anélisis conjunto de los estudios nos indica que existe una diferencia
estadisticamente significativa en el tiempo de sondaje urinario, siendo 6,5
dias inferior para cirugia robdtica. Se trata de estudios muy heterogéneos
respecto a esta variable.

En un estudio se aprecidé una diferencia estadisticamente significativa
de 0,2 dias antes para cirugia robdtica en el tiempo hasta la deambulacion
del paciente.
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El tiempo hasta la tolerancia de una dieta oral fue, segtin Francalanza 2008,
0,8 dias mas precoz para cirugia robdtica siendo esta diferencia estadistica-
mente significativa. Ham presenta una diferencia total de 0,5 dias con dife-
rencias de 0,5 y 0,3 dias para los casos iniciales y finales, respectivamente.

Metaanalisis de estudios no aleatorizados de los dos estudios que incluian el
tiempo hasta tolerancia oral (dias)
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El analisis conjunto de los estudios nos indica que existe una diferencia
estadisticamente significativa en el tiempo hasta tolerancia oral, siendo 0,6
dias inferior para cirugia robdtica. Se trata de estudios muy heterogéneos
respecto a esta variable.

S6lo un estudio indica el tamaiio de la incision cutanea este fue menor
en la cirugia robdtica, cuatro frente a 15 centimetros, con una diferencia
estadisticamente significativa.

En Fracalanza 2008 se analizan diferentes marcadores bioquimicos de
inflamacion encontrando en distintos momentos del postoperatorio mas
elevados la IL-6, PCR y 4cido lactico tras la CA que tras la asistida me-
diante el EQDV.

El dolor referido por el paciente medido en escala de 1 a 10 se presen-
ta en dos estudios. Webster 2005, en el dia de la cirugia muestra una diferen-
cia estadisticamente significativa de 0,5 puntos menos en cirugia robética y
en el primer dia tras la cirugia y el dia 14 postquirirgico muestra diferencias
no significativas de 0,1 puntos mas en cirugia robdtica. En este estudio no
existen diferencias significativas en cuanto al consumo de analgésicos entre
ambos grupos. En Tewari 2003 se aprecia en el primer dia tras la cirugia una
puntuacion 4 puntos menos en el grupo de cirugia robdtica con diferencia
estadisticamente significativa.
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Metaanalisis de estudios no aleatorizados de los dos estudios que incluian el dolor
el primer dia postoperatorio

1Ly L& 1T et LSy o
[

Bary of Scinguop Wi BD Ty 3 BD Towi Vesghe I, n, i P, Aasaom it |
F rmewe JTE00 ] 1 > 1 e s 2 I - 26, -3 O ]
Vi TR rH O EE o ¥R rFF ik DT E-=JC-Fal F ] [ |
i (B £ ik TR WP P ————

dipmeppeeaiy Ta® = 05 Dnf s F0 A o = 1 (F « 000G F e iR — | ) T
P fice el it 3@ 038 (P = 0000 g

El analisis conjunto de los estudios nos indica que no existe diferencia esta-
disticamente significativa en el dolor el primer dia postoperatorio. Se trata
de estudios muy heterogéneos respecto a esta variable.

Cuatro estudios presentan diferentes pardmetros acerca de valores
hematicos. Sendos estudios muestran una caida de hemoglobina significati-
vamente menor en el grupo de cirugia robédtica con diferencias de 3,2y 1,7
¢/dl. Un estudio indica un nivel de hemoglobina al alta significativamente
mayor en el grupo de cirugia robética (3 g/dl). Otro estudio indica un he-
matocrito al alta cuatro puntos porcentuales mayor en cirugia robdtica y un
cambio en hematocrito 3 puntos porcentuales menor en cirugia robética,
siendo estas diferencias estadisticamente significativas.

Metaanalisis de estudios no aleatorizados de los dos estudios que incluian el
tiempo hasta tolerancia oral (dias)
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El andlisis conjunto de los estudios nos indica que existe una diferencia
estadisticamente significativa en la caida de hemoglobina, siendo 2,5 g/dL.
inferior para cirugia robética. Se trata de estudios muy heterogéneos res-
pecto a esta variable.

Respecto a la funcién urinaria Ham presenta mayor frecuencia de pa-
cientes continentes en todos los casos para la cirugia robética, presentando
al primer mes una diferencia de 20 puntos porcentuales (diferencias de 31
y 7 puntos porcentuales, para los casos iniciales y finales respectivamente),
asi como diferencias de 19 puntos (25 y 9 puntos) al tercer mes y 9 puntos
(8 puntos en ambos) al sexto mes. Ball 2006 presenta mayores porcentajes
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del score inicial de funcién urinaria al primer, tercer y sexto mes en pacien-
tes intervenidos mediante CA que aquellos intervenidos mediante cirugia
robdtica. Ahlering 2004 no presenta diferencias significativas en cuanto al
porcentaje de pacientes con continencia preservada a los 3 meses (1 sélo
punto porcentual de diferencia a favor de la cirugia robética). Durand 2008
presenta una continencia al sexto mes 9 puntos porcentuales superior para
robdtica que para CA (85 frente al 76) diferencia no estadisticamente sig-
nificativa. Tewari et al observan que el retorno a la continencia del 50%
ocurrid en 44 dias para robdtica y en 160 dias para CA (p<0,050).

El 82,9% (121/146) de pacientes en el grupo de cirugia robdtica tu-
vieron continencia preservada a los tres meses y el 69,9% (135/193) en el
grupo de CA.

Metaanalisis de estudios no aleatorizados de los dos estudios que incluian el
nuamero de pacientes con continencia preservada a los tres meses
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El andlisis conjunto de los estudios nos indica que no existen diferencias es-
tadisticamente significativas en la probabilidad de que un paciente presente
continencia preservada a los tres meses. Se trata de estudios muy heterogé-
neos respecto a esta variable.

El 91,7% (110/120) de pacientes en el grupo de cirugia robdtica tu-
vieron continencia preservada a los seis meses y el 83,3% (135/162) en el
grupo de CA.

Metaanalisis de estudios no aleatorizados de los dos estudios que incluian el
numero de pacientes con continencia preservada a los seis meses
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El andlisis conjunto de los estudios nos indica que existe una diferencia
estadisticamente significativa en la probabilidad de que un paciente pre-
sente continencia preservada a los tres meses, siendo 1,1 veces mayor para
cirugia robédtica (RR MH EF 1,11). Se trata de estudios poco heterogéneos
respecto a esta variable.

Respecto a la funcion sexual, Tewari 2003 muestra que el retorno del
50% de los pacientes a la ereccidon ocurrio en 180 dias para robdtica y en
440 dfas para la CA (p<0,050) y el retorno del 50% de los pacientes al coito
ocurrié en 340 dias para cirugia robética y en 700 dias para CA (p<0,050).
Ham 2008 presenta mayor frecuencia de pacientes con funcion sexual pre-
servada a los 6 meses para la cirugia robdtica en casi todas las comparacio-
nes en funcién del método quirtrgico (7/12), siendo similar en las restantes
comparaciones, presentando globalmente una funcién preservada un 11%
mas los pacientes menores de 60 afios y un 17% mads los mayores de 60
afios. Ball 2006 presenta similares porcentajes del score inicial de funciéon
sexual al primer mes y mayores en pacientes intervenidos mediante cirugia
robdtica al tercer y sexto mes.

La tasa de conversiones a CL no se indica en ninguno de los estudios
localizados. Dos estudios indican que no se requirié en ningin caso la con-
version a CA y otros dos estudios indican que se requirieron el 2y 3% de
conversiones a CA.

Schroeck 2008a presenta una recurrencia del Antigeno Prostatico Es-
pecifico (PSA, Prostatic Specifi c Antigen) al mes del 8% para robética y
del 12% para CA aunque en ninguno de los analisis de tipo superviven-
cia, ni univariante ni multivariante, encontré diferencias estadisticamente
significativas. Durand 2008 presenta una recurrencia del PSA al mes del
3% en ambos grupos y a los tres meses 3% robdtica frente a 0 en CA.
Ahlering 2004 presenta un PSA no detectable a los tres meses del 5% en
ambos casos.

Metaanalisis de estudios no aleatorizados de los dos estudios que incluian el
nuamero de pacientes con recurrencia de PSA al mes
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El andlisis conjunto de los estudios nos indica que existe una diferencia
estadisticamente significativa en el riesgo de recurrencia de PSA al mes,
siendo 1,5 veces menor para cirugia robética (RR MH EF 0,65). Se trata de
estudios poco heterogéneos respecto a esta variable.

Schroeck 2008b muestra una diferencia en la tasa de satisfacciéon 7
puntos porcentuales menos para cirugia robética no estadisticamente signi-
ficativa y en la tasa de arrepentimiento de la cirugia 9 puntos porcentuales
mds para cirugia robdtica estadisticamente significativa.

Burguess 2006 presenta diferencias estadisticamente significativas en
costes 7.800 y 9.500 ddlares americanos menos para cirugia robdtica que
para la cirugia retropubica y perineal respectivamente.

Respecto a la curva de a prendizaje Burguess 2006 presenta para la
cirugia robotica comparando los 20 primeros con los 20 dltimos casos una
reduccién tanto en el tiempo de cirugia (404 frente a 225 min) como en los
costes quirtrgicos (33.118 frente a 24.105 $). Ham 2008 presenta unas com-
plicaciones para cirugia robdtica, 7 puntos porcentuales superiores para los
casos iniciales y 5 puntos porcentuales inferiores para los casos finales con
respecto a la CA.

En resumen, para la comparacion entre prostatectomia radical asistida
por el EQDV frente a la CA retropubica se han incluido quince estu-
dios pero ninguno aleatorizado. Entre las variables de resultado inclui-
das en estos estudios no se incluyen algunas variables clinicas relevan-
tes como recidivas o supervivencia. La cirugia robética presenta frente
a la CA una cirugia mds prolongada pero menor pérdida de sangre,
caida de la hemoglobina, nimero de complicaciones, tiempo de estan-
cia, tiempo de sondaje urinario, tiempo hasta dieta oral, recurrencia de
PSA al mes y mayor continencia preservada a los seis meses.
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Comparador cirugia laparoscopica

Estudio Pacientes EQDV CL Disefio
Menon 2002a 80 40 40 Controlado
Joseph 2005 100 50 50 Controlado
Ball 2006 206 82 124 Controlado
Hu 2006 680 322 358 Controlado
Rozet 2007 266 133 133 Controlado
Durand 2008 57 34 23 Controlado
Srinualnad 2008 68 34 34 Controlado
Trabulsi 2008 247 50 197 Controlado
Total: 8 1704 745 959 Controlados

Caracteristicas de los estudios incluidos

La comparacién de la prostatectomia radical robdtica frente a la prosta-
tectomia radical laparoscopica se incluye en ocho estudios controlados, no
encontrandose ningtin estudio aleatorizado. El tamafio muestral de los mis-
mos varié entre 57 y 680 sujetos. En conjunto acumularon 1.704 pacientes,
745 en el grupo de cirugia robdtica y 959 en el grupo de CL.

Los estudios Ball 2006 y Durand 2008 comparan la cirugia de prosta-
tectomia radical robética tanto con la CA como con la CL (ver apartado
comparacion CA).

Respecto a la calidad de los estudios ademds de no incluir aleatoriza-
cién ni cegamiento ninguno de ellos hemos de destacar que en cuatro de
los mismos existi¢ diferencia en una o mas variables basales entre ambos
grupos de estudio. Trabulsi 2008 no considera adecuadamente hasta el final
del estudio los pacientes en uno de los grupos, ya que se excluyen las con-
versiones.

Resultados de los estudios incluidos

A continuacion se describen los resultados de los estudios incluidos para
las diferentes variables de resultado presentadas. Ver la tabla resumen de
resultados del Anexo 4.

El tiempo medio de duracion de la interv encion se indica en seis es-
tudios, mostrando diferencias no significativas de 6, 12, 13,16 y 19 min mas
para la cirugia robdtica ademads de una diferencia de 60 menos con signifi-
cacion estadistica no indicada.
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Metaanalisis de estudios no aleatorizados de los seis estudios que incluian el
tiempo de intervencion (min)
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El analisis conjunto de los estudios nos indica que no existe diferencia esta-
disticamente significativa en el tiempo de intervencién. Se trata de estudios
muy heterogéneos respecto a esta variable. La mayor parte de la heteroge-
neidad la aporta la publicacién Hu 2006 (I se reduce al 0%), elimindndolo
la diferencia si es estadisticamente significativa.

El porcentaje de margenes quirirgicos positivos se indica en seis estu-
dios. Observamos que fue significativamente inferior en el grupo de cirugia
robética en un estudio (12 puntos porcentuales) y no se encontraron dife-
rencias significativas en cinco estudios (18, 7, 2, -4 y -12 fueron las diferen-
cias en puntos porcentuales). La diferencia de 18 corresponde a Srinualand
2008 que presenta los mérgenes positivos para los pacientes con estadifi-
cacion pT2. El 15,3% (47/307) de pacientes en el grupo de cirugia robdtica
tuvieron margenes positivos y el 16,7% (74/443) en el grupo de CL.

Metaanalisis de estudios no aleatorizados de cuatro de los seis estudios que
incluian el namero de pacientes con margenes quirurgicos positivos
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El analisis conjunto de los estudios nos indica que no existen diferencias es-
tadisticamente significativas en el riesgo de margenes quirtrgicos positivos.
Se trata de estudios poco heterogéneos respecto a esta variable.
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La pérdida de sangre se indica en siete estudios. Los resultados encontrados
difieren mucho entre estudios, siendo en tres casos la pérdida de sangre ma-
yor en el grupo de cirugia robdtica, con diferencias de 50,97 y 159 ml siendo
la dltima diferencia estadisticamente significativa y en los restantes estudios
83,93, 115,135 ml menos en el grupo de cirugia robética siendo la segunda
y ultima diferencias estadisticamente significativas.

Metaanalisis de estudios no aleatorizados de ties de los siete estudios que incluian
la pérdida de sangre (ml)
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El andélisis conjunto de los estudios nos indica que no existe diferencia esta-
disticamente significativa en la pérdida de sangre. Se trata de estudios muy
heterogéneos respecto a esta variable.

La necesidad de transfusiones sanguineas totalse indica en cinco estu-
dios. Observamos que fue 7 puntos porcentuales superior con significacion
estadistica en el caso de la cirugia robdtica, similar en dos estudios y tres y
cuatro puntos inferior de forma no estadisticamente significativa en otros
dos estudios. El 4,7% (27/579) de pacientes en el grupo de cirugia robética
requirieron transfusiones sanguineas y el 3,7% (23/615) en el grupo de CL.

Metaanalisis de estudios no aleatorizados de los cinco estudios que incluian la
necesidad de transfusiones sanguineas
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El analisis conjunto de los estudios nos indica que no existen diferencias es-
tadisticamente significativas en la necesidad de transfusiones sanguineas. Se
trata de estudios poco heterogéneos respecto a esta variable. El resultado
del metaanélisis de OR MH EF, IC 95% 1,24(0,68; 2,23).

Respecto al tiempo de estancia tres estudios aportan informacion,
mostrando diferencias de 0, 1 y 1 dia menos para la cirugia robética sin en-
contrar diferencias significativas. Ademds Menon 2002a aporta un 15% maés
de altas en menos de 24 hs en el grupo de cirugia robética.

Metaanalisis de estudios no aleatorizados de los tres estudios que incluian el
tiempo de estancia (dias)
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El analisis conjunto de los estudios nos indica que no existen diferencias es-
tadisticamente significativas en el tiempo de estancia hospitalaria. Se trata
de estudios muy heterogéneos respecto a esta variable. La mayor parte de
la heterogeneidad la aporta la publicacion Rozet 2007 (12 se reduce al 0%),
eliminandolo la diferencia sigue sin ser estadisticamente significativa.

Respecto a variables hematologicas un estudio muestra que no existen
diferencias significativas ni en la caida de la hemoglobina (diferencia de 0
g/dl) ni en el cambio del hematocrito (diferencia del 3% a favor de cirugia
robética) entre los grupos.

Respecto al PSA Durand 2008 presenta una recurrencia del PSA al
mes y a los tres meses del 3% para robdtica y del 4% para CL.

Sobre los dias de permanencia del sondaje tres estudios aportan in-
formacion. Srinualnad 2008 encuentra una permanencia de un dia menos
de la sonda en el grupo de cirugia robdtica, siendo esta diferencia estadisti-
camente significativa mientras otro estudio encuentra similares tiempos de
permanencia del sondaje y otro un dia mas para cirugia robética sin indicar
significacion estadistica.
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Metaanalisis de estudios no aleatorizados de los tres estudios que incluian el
tiempo de sondaje (dias)
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El anélisis conjunto de los estudios nos indica que no existen diferencias
estadisticamente significativas en el tiempo de sondaje. Se trata de estudios
poco heterogéneos respecto a esta variable.

El porcentaje de complicaciones totales se presenta en cinco de los
estudios analizados y las diferencias son 17 y 15 puntos porcentuales menos
en el grupo de cirugia robética y 4, 5 y 10 puntos mads, indicindose signi-
ficacion estadistica s6lo en el dltimo caso. El 15% (86/573) de pacientes
en el grupo de cirugia robdtica tuvieron alguna complicacién y el 23,2%
(139/598) en el grupo de CL.

Metaanalisis de estudios no aleatorizados de los cuatr o estudios que incluian el
numero de complicaciones totales

| ey ) CL Cracm. Mot Cecicin, Mt
Shaty o bobgrauy Evemin Totsl Evein Tolsl Teight W Rendom #% C W e, Eg=giam. B DT
Jcaephy TR a = F oW T 00 [0, 1188 ==
i SR e M 1E I 0% Do, A =
Mo F0IT oM 1 17 I A FELTg R 1] -
D 5008 1 H 1 I3 110N T [, I e
Savn sifrad 00 U B M M B EaT ] ———
Fotml (9% GO 1} T BAT poam, 3] e
Fotp gretn -] T

Firmrigerady. Taw® s | IF, O @ D000 i & & 1P = 0001 F e B

i o 0 &
Tt oo ol it £ = 1 14 [1* = 00 ! '

Favirgg F0Y  Faaderd

El anélisis conjunto de los estudios nos indica que no existen diferencias
estadisticamente significativas en las complicaciones totales. Se trata de es-
tudios muy heterogéneos respecto a esta variable.

La diferencia en el porcentaje de conversiones a CA se indica en cinco
estudios y va desde el 4%,3% y 1% menos para cirugia robdtica y 0 conver-
siones en ambos grupos en dos estudios. En un estudio se requirié un 3% de
conversiones a CL. Ningtin paciente (0/579) en el grupo de cirugia robética
tuvo conversién a CA y el 1,4% (11/762) en el grupo de CL.
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El1 0,3% (5/579) de los pacientes en el grupo de cirugia robética tuvo con-
version quirdrgica (a CA o CL) y el 1,4% (11/762) en el grupo de CL.

Metaanalisis de estudios no aleatorizados de los cinco estudios que incluian el
nimero de conversiones a CA
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El andlisis conjunto de los estudios nos indica que existen diferencias es-
tadisticamente significativas en las conversiones a CA, siendo cuatro veces
menor para cirugia robética (RR M-H EF 0,23). Se trata de estudios poco
heterogéneos respecto a esta variable. El resultado del metaandlisis de la
OR M-H, efectos fijos, IC 95% es 0,23(0,04; 1,29).

Metaanalisis de estudios no aleatorizados de los cinco estudios que incluian el
nimero de conversiones totales
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El andlisis conjunto de los estudios nos indica que no existen diferencias es-
tadisticamente significativas en las conversiones totales. Se trata de estudios
poco heterogéneos respecto a esta variable. El resultado del metaandlisis de
la OR M-H, efectos fijos, IC 95% es 0,86(0,31;2,43).

Respecto a la continencia cuatro estudios aportan informacion al res-
pecto. Joseph 2005 a los 3 meses de la cirugia no encuentra diferencias es-
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tadisticamente significativas (2 puntos peor robdtica) entre ambos grupos
pero las diferencias inmediata, al mes y a los dos meses son de 26,28 y 8§
puntos a favor de la cirugia robdtica, la primera estadisticamente signifi-
cativa. Ball 2006 muestra diferencias en el porcentaje del score inicial de
funcion urinaria al mes y tres meses de 8 y 5 puntos a favor de la cirugia
robdtica pero el mismo porcentaje a los 6 meses. Srinualnad 2008 también
muestra una diferencia de la continencia al mes de 14 puntos porcentuales
superior para cirugia robética. Durand 2008 presenta una continencia al
sexto mes 12 puntos porcentuales superior para CL que robética, sin indicar
significacion estadistica. El 54,8% (46/84) de los pacientes en el grupo de
cirugia robdtica tuvo continencia preservada al mes de la intervencién y el
32,1% (27/84) en el grupo de CL.

Metaanalisis de estudios no aleatorizados de los dos estudios que incluian el
numero de pacientes con continencia preservada al mes de la intervencion
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El anélisis conjunto de los estudios nos indica que existen diferencias esta-
disticamente significativas en la continencia al mes de la cirugia, siendo dos
veces mayor para cirugia robdtica (RR M-H EF 1,70). Se trata de estudios
poco heterogéneos respecto a esta variable.

Dos estudios aportan informacién sobre la funcién sexual. Joseph 2005
muestra un 18% mas de erecciones sin tratamiento farmacolégico y un 10%
con tratamiento farmacolégico en el grupo de cirugia robdtica pero 3 pun-
tos menos en el score IIEF-5. Ball et al muestran un porcentaje respecto
al score inicial de la funcion sexual al primer, tercer y sexto mes 5, 14 y 18
puntos respectivamente superior para la cirugia robética.

La existencia de una curva de a prendizaje para esta tecnologia que-
da patente en el estudio de Srinualnad 2008 donde presentan una tasa de
margenes quirdrgicos positivos para el estadio pT2 del 30% para todos los
pacientes de su estudio y del 14% para los ultimos pacientes.
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En resumen, para la comparacion entre prostatectomia radical asistida
por el EQDYV frente a la CL se han incluido ocho estudios pero ninguno
aleatorizado. Entre las variables de resultado incluidas en estos estudios
no se incluyen algunas variables clinicas relevantes como recidivas o
supervivencia. La cirugia robotica presenta menos conversiones a CA,
mas rdpida recuperacion de la continencia y dos estudios muestran me-
jor recuperacion de la funcion sexual aunque de forma no estadistica-
mente significativa. La cirugia robdtica no presenta diferencias frente a
la CL en la duracién de la intervencion, tasa de médrgenes quirdrgicos
positivos, complicaciones, pérdida de sangre, transfusiones sanguineas,
estancia hospitalaria y tiempo de sondaje.

Pieloplastia

La cirugia de pieloplastia para la resolucién de la obstruccién de la unién
pieloureteral es uno de los procedimientos quirtirgicos realizados mediante
el EQDV para el que mas estudios hemos incluido (11 estudios) y los gru-
pos comparadores son la CL (8 estudios), CA (2 estudios) u otras técnicas
robéticas (1 estudio).

Comparador cirugia laparoscoépica

Estudio Pacientes EQDV CL Disefio Poblaciéon
Gettman 2002 12 6 6 Controlado Adulta
Bernie 2005 14 7 7 Controlado Adulta
Bhayani 2005 21 8 13 Controlado Adulta
duplicado

Link 2006 20 10 10 Controlado Adulta
Weise 2006 45 31 14 Controlado Adulta
Yanke 2008 273 29 244 Controlado Adulta
Total: 6 385 91 294 Controlados Adultas
Franco 2007 27 15 12 Controlado Pediatrica
Gundeti 2008 20 3 17 Serie casos Pediatrica
Total: 2 47 18 29 Controlados/Serie Pediatricas
Estudio Pacientes EQDV CA Disefio Poblaciéon
Lee 2006 66 33 33 Controlado Pediatrica
Yee 2006 16 8 8 Controlado Pediatrica
Total: 2 82 M M Controlados  Pediatricas
Estudio Pacientes EQDV AESOP y EQzZ Diseiio Poblacién
Nguan 2007 32 21 11 Controlado Adulta

EFECTIVIDAD, SEGURIDAD E INDICACIONES DEL EQUIPO QUIRURGICO DA VINCI 57




Caracteristicas de los estudios incluidos

Pacientes adultos

Existen seis estudios controlados que comparan la cirugia de pieloplastia asistida
por el EQDV con la realizada mediante la CL para poblacién adulta no encon-
trandose ninglin ensayo clinico aleatorio que compare estas intervenciones. El
tamafio muestral de los mismos vari6 entre 12 y 273 sujetos. En conjunto acumu-
laron 385 pacientes, 91 en el grupo de cirugia robética y 294 en el grupo de CL.
Tres de los estudios incluidos eran de tamafio muestral menor de 20.

Bhayani 2005 y Link 2006 entendemos que aportan el mismo conjunto de
pacientes al grupo de intervencion por lo cual se tomaran siempre que sea posible
las variables de Link 2006, m4s reciente y de mejor calidad. No obstante las varia-
bles tiempo de estancia y pérdida de sangre se obtuvieron de Bhayani 2005 por
ser este el inico que las aportaba. Gettman 2002 separa los resultados segin
se trate de la técnica Anderson-Hynes o Fenger y Yanke 2008 incluye como
comparacion la endopielotomia ademas de la laparotomia convencional.

Respecto a la calidad de los estudios encontrados ninguno de ellos
presentd ni aleatorizacion ni cegamiento. Tres de los estudios no incluyen la
comparacion estadistica de las caracteristicas basales entre ambos grupos.
Bhayani 2005 presenté diferencias en el tratamiento de los grupos al parti-
cipar residentes en formacion sélo en el grupo control.

Pacientes pediatricos

Existen dos estudios incluidos que comparan la cirugia de pieloplastia asis-
tida por el EQDV con la realizada mediante la CL para poblacién pediatri-
ca no encontrdndose ningin ensayo clinico aleatoizado que compare estas
intervenciones. En conjunto acumularon 47 pacientes, 18 en el grupo de
cirugia robdtica y 19 en el grupo de CL. Se trata de estudios de pequeiio
tamafio muestral, Franco 2007 incluye 27 pacientes y Gundeti 2008 20 pa-
cientes.

Gundeti 2008 es realmente una serie de casos pero puntualmente com-
para el tiempo de cirugia entre ambas técnicas quirdrgicas por lo que deci-
dimos incluirlo en nuestra revision.

Respecto a la calidad de estos estudios hemos de decir que ademas
de carecer de aleatorizacion y cegamiento en ambos estudios no se indica
si son similares las caracteristicas basales de ambos grupos. Respecto a
Franco 2007 no queda claro si son retirados los procedimientos abortados
y/o conversiones.
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Resultados de los estudios incluidos

A continuacion se describen los resultados de los estudios incluidos para
las diferentes variables de resultado presentadas. Ver la tabla resumen de
resultados del Anexo 4.

Pacientes adultos

La comparacién del tiempo de cirugia se incluye en cuatro estudios con
tiempos quirtrgicos mds extensos en el grupo de cirugia robdética en dos
estudios, 12 y 39 min mds, esta ultima diferencia es estadisticamente signi-
ficativa y tiempos quirtdrgicos mds cortos para el grupo de cirugia robdtica
en otros casos 28 y 7 min. Gettman 2002 ademds de la diferencia de 7 min
presentd diferencias de 22,y 95 min para los dos subgrupos.

Metaanalisis de estudios no aleatorizados de los cuatr o estudios que incluian el
tiempo de cirugia (min)

El anélisis conjunto de los estudios nos indica que no existen diferencias
estadisticamente significativas en el tiempo de cirugia. Se trata de estudios
muy heterogéneos respecto a esta variable.

El tiempo de estancia se incluye en cuatro estudios y mostré nulas
diferencias en un estudio y diferencias no significativas pero con estancias
mas cortas en el grupo de cirugia robética en los otros estudios (0,2; 0,5 y
0,5 dias menos).
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Metaanalisis de estudios no aleatorizados de los cuatro estudios que incluian el
tiempo de estancia (dias)
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El analisis conjunto de los estudios nos indica que no existen diferencias
estadisticamente significativas en el tiempo de estancia. Se trata de estudios
muy heterogéneos respecto a esta variable. La mayor parte de la heteroge-
neidad la aporta la publicacion Gettman 2002 (I* se reduce al 0%), elimi-
néandolo la diferencia si es estadisticamente significativa.

La pérdida de sangre se incluye en cuatro estudios y mostré nulas di-
ferencias en dos casos y diferencias de 22 ml menos y 20 ml mads para cirugia
robética en otros dos casos.

El porcentaje de complicacionesse incluye en cuatro estudios que pre-
sentaron un porcentaje similar en ambos grupos excepto Weise 2006 que
presenta un 8% menos de complicaciones postoperatorias en la cirugia ro-
bética. E1 7,4% (4/54) de los pacientes en el grupo de cirugia robética tuvo
alguna complicacion y el 11,1% (4/36) en el grupo de CL.

Metaanalisis de estudios no aleatorizados de los cuatr o estudios que incluian el
nuamero de complicaciones totales
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El andlisis conjunto de los estudios nos indica que no existen diferencias
estadisticamente significativas en las complicaciones totales. Se trata de es-
tudios poco heterogéneos respecto a esta variable. El resultado del metaa-
nélisis de la OR M-H, efectos fijos, IC 95% es 0,62(0,13;2,91).

Dos estudios refirieron que no hubo ninguna conversion a CA en sen-
dos grupos.
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Metaanalisis de estudios no aleatorizados de los cuatro estudios que incluian el
numero de conversiones a cirugia abierta
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El analisis conjunto de los estudios nos indica que no existen diferencias es-
tadisticamente significativas en las conversiones a CA. Se trata de estudios
poco heterogéneos respecto a esta variable.

El estudio que analiz6 costes encontré 3.3008 superior el coste de la
cirugia en el grupo de asistencia robética.

El éxito de la cirugia es evaluado en tres estudios. Yanke 2008 indica
que a los 20 meses de seguimiento el éxito (definido como resolucién de
sintomas y mejora o estabilizacion radiografica) es superior para cirugia ro-
bética que para CL (11 puntos porcentuales) y que para endopielotomia (40
puntos). Weise 2006 evalua el éxito a los 10 meses y encuentra un éxito téc-
nico (no obstruccién, no pérdida de funcién, no sintomas de obstruccién y
no tratamiento) 3 puntos inferior para la técnica robdtica y un éxito estricto
(previo mas no dolor postoperatorio), 2 puntos superior para la técnica ro-
bética. Bernie 2005 indica que todos los pacientes mejoraron su funcion re-
nal y tuvieron normalizacién de pardmetros renograficos. El 98,5% (64/65)
de los pacientes en el grupo de cirugia robdtica tuvo éxito quirtrgico y el
90,3% (121/134) en el grupo de CL.

Metaanalisis de estudios no aleatorizados de los tres estudios que incluian el éxito
quirargico técnico
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El analisis conjunto de los estudios nos indica que existen diferencias esta-
disticamente significativas en el éxito quirtrgico técnico, siendo 1,1 veces
mayor para cirugia robética (RR M-H EF 1,08). Se trata de estudios poco
heterogéneos respecto a esta variable. El resultado del metaandlisis de la
OR M-H, efectos fijos, IC 95% es 4,00(0,62;25,56).

En resumen, para la comparacion entre pieloplastia asistida por el
EQDV frente a la CL se han incluido seis estudios pero ninguno alea-
torizado. La técnica robdtica presenta mayores costes y un mayor éxito
quirtrgico técnico. Ambas técnicas presentan similares tiempo de ciru-
gia, estancia, complicaciones y conversiones a CA.

Pacientes pediatricos

Ambos estudios indican que no existen diferencias estadisticamente signifi-
cativas en el tiempo de cirugia siendo 14 min més répida la cirugia robética
en uno de ellos.

Por otro lado Franco 2007 presenta una tasa de conversiones a CA del
13% en el grupo de cirugia robdtica frente a ninguna en CL.

Sélo hemos localizado un estudio controlado que compare la cirugia de
pieloplastia pediatrica laparoscépica frente a robdtica y este tiene pe-
quefio tamafio muestral como para apreciar diferencias en la tasa de
conversiones o en el tiempo quirtdrgico.

Comparador cirugia abierta

Caracteristicas de los estudios incluidos

Existen dos estudios controlados que comparan la pieloplastia mediante
cirugia robotica frente a la CA en pacientes pedidtricos no encontrandose
ningun ensayo clinico aleatorio que compare estas intervenciones. En con-
junto acumularon 82 pacientes, 41 en el grupo de cirugia robdtica y 41 en el
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grupo de CA. Lee 2006 tiene un tamafio muestral de 66 sujetos y Yee 2006
es un estudio de pequefo tamafio muestral con s6lo 16 sujetos.

Respecto a la calidad de estos estudios destaca que carecian de aleatoriza-
cioén y cegamiento. Yee 2006 encontré diferencias basales entre los grupos
en cuanto al sexo de los participantes.

Resultados de los estudios incluidos

A continuacién se describen los resultados de los estudios incluidos para
las diferentes variables de resultado presentadas. Ver la tabla resumen de
resultados del Anexo 4.

Respecto al tiempo de cirugia ambos estudios encuentran diferencias
estadisticamente significativas con 38 y 115 min mads para la cirugia robdtica.

Metaanalisis de estudios no aleatorizados de los dos estudios para el tiempo de
cirugia (min)
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El andlisis conjunto de los estudios nos indica que no existen diferencias
estadisticamente significativas en el tiempo de cirugia. Se trata de estudios
muy heterogéneos respecto a esta variable.

El tiempo de estancia es més corto en ambos estudios en el grupo de
cirugia robdtica con diferencias de 0,9 y 1,2 dias, esta tltima es estadistica-
mente significativa.

Metaanalisis de estudios no aleatorizados de los dos estudios para el tiempo de
estancia (dias)
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El analisis conjunto de los estudios nos indica que existe una diferencia
estadisticamente significativa en el tiempo de estancia, siendo 1,2 dias infe-
rior para cirugia robdtica. Se trata de estudios poco heterogéneos respecto
a esta variable.

La pérdida de sangre es inferior en ambos estudios para el grupo de ciru-
gia robdtica con diferencias no estadisticamente significativas de 12 y 41 ml.

Metaanalisis de estudios no aleatorizados de los dos estudios para la pér dida de
sangre (ml)
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El anélisis conjunto de los estudios nos indica que no existen diferencias
estadisticamente significativas en la pérdida de sangre. Se trata de estudios
muy heterogéneos respecto a esta variable.

El consumo de analgésicos morficos es menor en ambos estudios para
el grupo de cirugia robética, con diferencias de 15 mg y 1,3 mg/Kg esta ul-
tima diferencia es estadisticamente significativa. Lee 2006 presenta ademas
de la diferencia total de 1,3 mg/Kg diferencias también estadisticamente sig-
nificativas para consumo de mérficos intraoperatorio (0,4 mg/Kg mas para
robética) y postoperatorio (1,7 mg/Kg menos para robética).

Metaanalisis de estudios no aleatorizados de los dos estudios para el consumo de
mérficos total
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El andlisis conjunto de los estudios nos indica que existe una diferencia
estadisticamente significativa en el consumo de morficos total, siendo 0,6
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unidades inferior para cirugia robética. Se trata de estudios poco heterogé-
neos respecto a esta variable.

Respecto a las complicaciones los dos estudios sefialan un mayor por-
centaje de complicaciones en la cirugia robédtica (3 y 13 puntos mds) aunque
sin mostrar diferencias estadisticamente significativas. E14,9% (2/41) de los
pacientes en el grupo de cirugia robdética tuvo alguna complicacion y ningu-
no (0/41) en el grupo de CA.

Metaanalisis de estudios no aleatorizados de los dos estudios que incluian el
numero de complicaciones totales
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El andlisis conjunto de los estudios nos indica que no existen diferencias
estadisticamente significativas en las complicaciones totales. Se trata de es-
tudios poco heterogéneos respecto a esta variable.

No se indica ningtin caso de conversion de cirugia robética a CA o a
CL en ninguno de los estudios.

Uno de los estudios afiade en su discusién que los costes son 3.100$
més elevados en el caso de cirugia robdtica.

Respecto al éxito de la interv enciéon medida como mejorfa del dolor
y mejoria radiolégica, un estudio muestra una mejoria 6 puntos porcentua-
les superior para CA y el otro muestra 14 puntos porcentuales superior la
robética. E195,1% (39/41) de los pacientes en el grupo de cirugia robética
tuvo éxito quirtrgico y 97,6% (40/41) en el grupo de CA.

Metaanalisis de estudios no aleatorizados de los dos estudios que incluian el
numero de éxitos
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El anélisis conjunto de los estudios nos indica que no existen diferencias esta-
disticamente significativas en las complicaciones totales. Se trata de estudios
poco heterogéneos respecto a esta variable.

Curva de aprendizaje: Lee 2006 muestra un cambio significativo en tiempo
quirtrgico con experiencia en la cohorte robética y no en la cohorte de CA

Hemos localizado dos estudios controlados, uno de ellos de pequefio ta-
mafo y ninguno aleatorizado que compare la cirugia de pieloplastia pedia-
trica robdtica frente a la CA. La pieloplastia robdtica presenta un tiempo
de estancia mas corto y menor consumo de analgésicos, sin diferencias en
complicaciones, éxito quirtrgico, pérdida de sangre y tiempo de cirugia.

Comparador otros dispositivos robéticos

Existe un estudio que compara la cirugia para pieloplastia mediante el
EQDV y los sistemas robéticos AESOP y EQZ. El tamafio muestral de este
estudio es de 32 sujetos. No se ha detectado ningtin defecto en la evaluacion
de su calidad exceptuando la falta de aleatorizacién y cegamiento.

El tiempo de duracién de la intervencion es, de forma estadisticamen-
te significativa, mas corto para el EQDV que para los otros dos sistemas, 57
min menos que EQZ y 94 min menos que para el AESOP.

La estancia para intervenidos mediante el EQDV (2 dias) es menor que
tras EQZ (2,4 dias) y significativamente menor que tras AESOP (3,2 dias).

La pérdida de sangre, consumo de analgésicos y complicaciones son
similares.

Curva de aprendizaje: durante los casos de cirugia robdtica disminu-
yeron el tiempo de instalacién (de 39 a <15 min los ultimos 10 casos), el
tiempo de cirugia (de 168 a entre 60 y 100 min los dltimos 12 casos) y el
tiempo de anastomosis (de 35 a <30 min los ultimos 12 casos). Los tiempos
fueron constantes durante la experiencia mediante EQZ y AESOP.

Encontramos un solo estudio controlado que compara la pieloplastia ro-
bética mediante el EQDV frente a los sistemas AESOP y EQZ, encon-
trando para el EQDV un tiempo de cirugia més corto frente a ambos
dispositivos y una estancia inferior al AESOP ademads de una curva de
aprendizaje mas clara.
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Adrenalectomia

La cirugia de adrenalectomia para la resolucién de lesiones benignas
de la glandula adrenal (aldosteronoma, feocromocitomas, adenomas de
Cushing, adenoma no secretor, enfermedad de Cushing, adenomas de
Conn, incidentalomas e hiperplasia) realizada mediante el EQDV es
comparada en seis publicaciones de las que tras eliminar articulos per-
tenecientes al mismo estudio hemos incluido cuatro en nuestra revision,
tres controlados y uno aleatorizado, el grupo comparador fue en todos
los casos la CL.

Estudio Pacientes EQDV CL Disefio
Morino 2004 20 10 10 Aleatorizado
Brunaud 2003 duplicado 28 14 14 Controlado
Brunaud 2004 duplicado 33 19 14 Controlado
Brunaud 2008 109 50 59 Controlado
Total: 4 190 93 97 Controlados/Aleatorizado

Caracteristicas de los estudios incluidos

Hemos localizado seis estudios publicados que comparen la adrenalectomia
mediante el EQDYV frente a la adrenalectomia laparoscopica para el trata-
miento de lesiones benignas de la glandula adrenal.

El estudio Beninca 2003 fue excluido por tratarse de los mismos pa-
cientes en el grupo de intervencion que Morino 2004, asi lo indican los auto-
res (Beninca 2003 incluye ademas otro subgrupo de funduplicatura que son
los mismos pacientes que Morino 2006). Ademas el estudio Ayav 2004 fue
excluido de esta comparacion pues probablemente se trata de los mismos
pacientes que Brunaud 2008, proceden de la misma institucion y periodo
de tiempo (Ayav 2004 incluye ademads otro subgrupo de funduplicatura que
consideraremos mds adelante en esta revision).

Los estudios Brunaud 2003, Brunaund 2004 y Brunaund 2008 pertene-
cen al mismo centro y periodo de tiempo pero como las variables de resultado
que aportan son diferentes se han incluido todos ellos en nuestra revision.

Por tanto consideraremos aqui los resultados de cuatro estudios, tres
controlados y uno aleatorizado. El tamafio muestral de los mismos vario en-
tre 20 y 109 sujetos. En conjunto acumularon 190 pacientes, 93 en el grupo
de cirugia robética y 97 en el grupo de CL.
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Respecto a la calidad de estos estudios cabria destacar que ninguno
de ellos incluye cegamiento y s6lo el Morino 2004 incluye aleatorizacion.
Respecto a las caracteristicas basales entre grupos Brunaud 2004 encontré
diferencias en cuanto al sexo de los participantes entre ambos grupos y Bru-
naud 2008 no incluye las comparaciones estadisticas entre ambos grupos.
Brunaud 2003 y 2004 no realizan anadlisis por intencién de tratar, excluyen-
do conversiones para determinados resultados.

Resultados de los estudios incluidos

A continuacion se describen los resultados de los estudios incluidos para
las diferentes variables de resultado presentadas. Ver la tabla resumen de
resultados del Anexo 4.

El tiempo de cirugia total se indica en dos estudios y es superior de
forma estadisticamente significativa en ambos casos en el grupo de cirugia
robética, con diferencias de 30 y 54 min.

Metaanalisis de estudios no aleatorizados de los dos estudios que pr esentan el
tiempo de cirugia total (min)
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El tiempo desde la incision a la sutura es igualmente superior en el
grupo de cirugia robdtica en ambos estudios con diferencias estadistica-
mente significativas de 17 y 25 min.

Metaanalisis de estudios no aleatorizados de los dos estudios que pr esentan el
tiempo desde la incisién a la sutura (min)
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El analisis conjunto de los estudios nos indica que existe una diferencia
estadisticamente significativa en el tiempo de cirugia total, siendo 42 min
mayor para cirugia robdtica. Se trata de estudios muy heterogéneos respec-
to a esta variable.

Respecto al tiempo de estancia, mostrado en dos estudios, no se indi-
can diferencias significativas entre los grupos en ninguno de los casos (dife-
rencias de 0,3 dias mds y 0,6 dias menos en cirugia robdtica).

La pérdida de sangr e es una medida de resultado en uno de los es-
tudios encontrando una diferencia estadisticamente significativa de 22 ml
menos en el grupo de cirugia robética.

Brunaud 2004 compara el tiempo de reanudacion del transito, el tiem-
po de dieta y el tiempo de dr enaje mostrando diferencias de 1 dia maés,
similar y un dia menos para cirugia robdtica y en ningin caso encuentra
diferencias estadisticamente significativas.

Brunaud 2003 compara el tiempo de retorno al trabajo encontrando
que se realiza un dia antes en el caso de cirugia robdtica pero sin ser esta
diferencia estadisticamente significativa.

Respecto al porcentaje de complicaciones no se indican diferencias sig-
nificativas entre los grupos en ninguno de los casos (diferencias del 20% mas y
5% menos para cirugia robdtica). El1 11,7% (7/60) de los pacientes en el grupo
de cirugia robdtica tuvo alguna complicacion y 13% (9/69) en el grupo de CA.

Metaanalisis de estudios controlados de los dos estudios que incluian el nimero
de pacientes con complicaciones
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El analisis conjunto de los estudios nos indica que no existen diferencias
estadisticamente significativas en las complicaciones totales. Se trata de es-
tudios poco heterogéneos respecto a esta variable.

Las conversiones a CA son similares para ambas cirugias en ambos es-
tudios (idénticas y 1% menos para robdtica). E1 5% (3/60) de los pacientes
en el grupo de cirugia robdtica tuvo conversién a CA y 5,8% (4/69) en el
grupo de CL. Las conversiones totales son més frecuentes en cirugia rob6-
tica en ambos estudios (1% y 40% mas).El 13,3% (8/60) de los pacientes
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en el grupo de cirugia robética tuvo conversion quirtrgica (a CAoaCL)y
5,8% (4/69) en el grupo de CL.

Metaanalisis de estudios controlados de los dos estudios que incluian el nimero de
conversiones a cirugia abierta

[ L=t CL Mgk [¥ermace Pigk (Efprence
Sty mr Butgpeey_ Fewnts Toisl Evesls Toted Weighd S Fooed, WIS OL__ M Fised WIS Cl_
(o T ] 1] 13 1] L ELLE 0 7, 097 = = ————
Lo ] L] o0 & 5 Baay .5 [ YR D]
Fudad TS 51§ = [T T Y e
Tidal iryasn i i J
gty Ehe & B0 e 1 e 0B e B el

41085 0 oS e

Tl liw il Mgt J' & 0 16 JF = 5 ) [ o Y —

El andlisis conjunto de los estudios nos indica que no existen diferencias es-
tadisticamente significativas en las conversiones a CA. Se trata de estudios
poco heterogéneos respecto a esta variable. El resultado del metaanalisis de
la OR M-H, efectos fijos, IC 95% es 0,88 (0,19; 4,12).

Metaanalisis de estudios controlados de los dos estudios que incluian el nimeb de
conversiones quirurgicas
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El andlisis conjunto de los estudios nos indica que no existen diferencias esta-
disticamente significativas en las conversiones quirtrgicas totales. Se trata de
estudios muy heterogéneos respecto a esta variable.

No ha fallecido ningtin paciente en el conjunto de los estudios incluidos

Metaanalisis de estudios controlados de los dos estudios que incluian la
mortalidad
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El anélisis conjunto de los estudios nos indica que no existen diferencias
estadisticamente significativas en la mortalidad. Se trata de estudios poco
heterogéneos respecto a esta variable.

Brunaund 2004 analiza algunas variables relacionadas con la calidad
de vida durante el 4° dia y 6" semana postoperatorios. Compara el cuestio-
nario SF-36, la escala de ansiedad STALI, el dolor, la calidad y la duracién
del suefio sin encontrar diferencias entre ambas técnicas a excepcion de las
limitaciones de rol debido a problemas emocionales en la sexta semana ob-
teniendo resultados desfavorables para cirugia robética con una diferencia
de 42 puntos estadisticamente significativa.

En relacién a los costes, son mayores para el grupo de cirugia roboti-
ca en ambos estudios. Uno de ellos muestra una diferencia de 2.400€ por
paciente y el otro estudio una diferencia estadisticamente significativa de
7008.

Curva de aprendizaje: Morino 2004 indica una tasa de conversion del
60% en los cinco primeros casos frente al 20% en los cinco siguientes. Bru-
naund 2008 muestra que la diferencia en el tiempo de cirugia fue no signifi-
cativa tras 20 casos siendo el tiempo de cirugia de 116 min para los primeros
pacientes y de 87 min para los ultimos, observaciones similares a las que
apuntaba en su publicacién previa Brunaud 2003.

Hemos localizado tres estudios controlados y uno aleatorizado que com-
paran la cirugia de adrenalectomia robética frente a la CL. La cirugia
robdtica presenta un tiempo de cirugia mas prolongado y mayores costes,
una pérdida de sangre menor en un estudio de forma estadisticamente
significativa y similares complicaciones, conversiones o mortalidad.

Cistectomia radical

La cirugia de cistectomia radical para el tratamiento del cidncer vesical rea-
lizada mediante el EQDYV es comparada en cinco estudios controlados que
hemos incluido en nuestra revision, el grupo comparador fue en todos los
casos la CA y uno de ellos inclufa ademds un grupo comparador de CL.
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Comparador cirugia abierta

Estudio Pacientes EQDV CA Diseino

Galich 2006 37 13 24 Controlado
Rhee 2006 30 7 23 Controlado
Guru 2007 40 20 20 Controlado
Wang 2008 54 33 21 Controlado
Elhage 2008 20 10 10 Controlado
Total: 5 181 83 98 Controlados
Estudio Pacientes EQDV CL Diseno

Elhage 2008 20 10 10 Controlado

Caracteristicas de los estudios incluidos

Existen cinco estudios publicados que comparan la cistectomia radical me-
diante el EQDV con la CA para pacientes con cancer vesical. Se trata de
estudios controlados, no encontrandose ningin ensayo clinico al respecto.
El tamafio muestral oscil6 entre 20 y 54 pacientes. En conjunto acumularon
181 pacientes, 83 en el grupo de cirugia robética y 98 en el grupo de CL.
Rhee 2006 solo incluia a 7 pacientes en la rama de cirugia robdética.

Elhage 2008 es una comunicacion tipo pdster a un congreso en la que
se compara la cirugia robética frente a la CA 'y CL.

Respecto a la calidad de los mismos hemos de indicar que ademds de no
incluir aleatorizacion ni cegamiento ninguno de ellos en tres casos pudieron
existir diferencias en el sexo entre los grupos. Més resefiable es el hecho de que
Guru 2007 presenta diferencias en el porcentaje de analgesia epidural emplea-
da en cada uno de los grupos y que en el estudio Wang 2008 existieron diferen-
cias basales en el estadio clinico, enfermedad extravesical y metéstasis ganglio-
nares entre ambos grupos. Elhage 2008 no realiza la comparacion de variables
basales y el tiempo de seguimiento, especialmente relevante para la variable
libre de enfermedad, fue diferente entre los grupos (3 frente a 5 afnos).

Resultados de los estudios incluidos

A continuacién se describen los resultados de los estudios incluidos para
las diferentes variables de resultado presentadas. Ver la tabla resumen de
resultados del Anexo 4.

Cuatro estudios indican un tiempo de cirugia mas prolongado para la
cirugia robética con diferencias de 302, 131, 90 y 40 min, las tres primeras
estadisticamente significativas.
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Metaanalisis de estudios no aleatorizados de tres de los cuatro estudios que
incluian el tiempo de cirugia total (min)
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El andlisis conjunto de los estudios nos indica que existe una diferencia esta-
disticamente significativa en el tiempo de cirugia total, siendo 168 min ma-
yor para cirugia robdética. Se trata de estudios muy heterogéneos respecto a
esta variable. La mayor parte de la heterogeneidad la aporta la publicacion
Galich 2006 (I? se reduce al 11%), eliminandolo la diferencia sigue siendo
estadisticamente significativa.

La pérdida de sangre fue inferior en el grupo de cirugia robética con dife-
rencias de 1.150,750, 630 y 350 ml, las tres tltimas estadisticamente significativas.

Metaanalisis de estudios no aleatorizados de tres de los cuatro estudios que
incluian la pérdida de sangre (ml)
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El analisis conjunto de los estudios nos indica que existe una diferencia estadis-
ticamente significativa en la pérdida de sangre, siendo 437 ml menor para ciru-
gia robdtica. Se trata de estudios poco heterogéneos respecto a esta variable.

El tiempo de estancia fue menor en el grupo de cirugia robdtica en
cuatro de los estudios con diferencias de 3, 2,2 y 5 dias, las dos primeras
estadisticamente significativas.

Metaanalisis de estudios no aleatorizados de tres de los cuatro estudios que
incluian el tiempo de estancia (dias)
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El anélisis conjunto de los estudios nos indica que existe una diferencia es-
tadisticamente significativa en el tiempo de estancia, siendo 2,6 dias menor
para cirugia robética. Se trata de estudios poco heterogéneos respecto a esta
variable.

Las transfusiones sanguineas se muestran en tres estudios. Un estudio
muestra un 21% menos de transfusiones en el grupo de cirugia robética,
un segundo estudio muestra un 30% menos de transfusiones en ese mismo
grupo y 1,1 (1,6 frente a 2,7) unidades menos transfundidas y un tercer es-
tudio una diferencia estadisticamente significativa de 1,5 unidades menos
transfundidas (0,5 frente a dos unidades). El1 55% (11/20) de los pacientes
en el grupo de cirugia robdética frente al 80,9% (38/47) en el grupo de CA
requirieron alguna transfusion sanguinea.

Metaanalisis de estudios no aleatorizados de los dos estudios que incluian el
numero de pacientes que requirieron alguna transfusion sanguinea
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El andlisis conjunto de los estudios nos indica que existen diferencias esta-
disticamente significativas en el nimero de pacientes que requirieron alguna
transfusion sanguinea, siendo 1,4 veces menor para cirugia robotica (RR M-
H EF 0,69). Se trata de estudios poco heterogéneos respecto a esta variable.

Metaanalisis de estudios no aleatorizados de los dos estudios que incluian el
numero de unidades transfundidas
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El analisis conjunto de los estudios nos indica que existe una diferencia es-
tadisticamente significativa en el nimero de unidades transfundidas, siendo
1,4 unidades menos para cirugia robdtica. Se trata de estudios poco hetero-
géneos respecto a esta variable.

El uso de analgésicos fue significativamente menor en el grupo de ci-
rugia robdtica sin diferencias en el dolor referido por el paciente entre am-
bos grupos segin Guru 2007.

El tiempo hasta tolerancia de dieta normal present6 una diferencia es-
tadisticamente significativa de un dia menos en el grupo de cirugia robdtica.

Respecto al porcentaje de complicaciones tres estudios encontraron
diferencias del 2, 3 y 40% menos complicaciones en el grupo de cirugia
robética. E119,6% (11/56) de los pacientes en el grupo de cirugia robdtica
frente al 27,3% (15/55) en el grupo de CA tuvieron alguna complicacién.

Metaanalisis de estudios no aleatorizados de los tres estudios que incluian el
nuamero de pacientes con complicaciones
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El andlisis conjunto de los estudios nos indica que no existen diferencias
estadisticamente significativas en las complicaciones. Se trata de estudios
poco heterogéneos respecto a esta variable.

Galich presenta un paciente fallecido en el grupo control.

Tres estudios compararon la tasa de margenes positiv os encontrada
con diferencias de 0,8 y 13% menos en el grupo de cirugia robética. E13,8%
(2/53) de los pacientes en el grupo de cirugia robdética frente al 8,8% (6/68)
en el grupo de CA tuvieron margenes quirirgicos positivos.
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Metaanalisis de estudios no aleatorizados de los tr es estudios que incluian el na-
mero de pacientes con margenes quirargicos positivos
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El andlisis conjunto de los estudios nos indica que no existen diferencias es-
tadisticamente significativas en los mdrgenes quirtrgicos positivos. Se trata
de estudios poco heterogéneos respecto a esta variable. OR M-H Efectos
fijos 95% CI1 0,32 (0,07;1,57).

Elhage 2008 aporta el tiempo de recuperacion siendo éste 4 semanas
mas rdpido para cirugia robética.

Elhage 2008 aporta también la variable libre de enfermedad tras un
seguimiento de 3 afios para cirugia robdtica y de 5 afios para CA fue un 40%
més elevada para cirugia robdética.

Curva de aprendizaje: La duraciéon media de la operacidn en el estudio
Wang 2008 ha disminuido 112 min en los 16 casos més recientes frente a los
16 iniciales (p=0,007).

Para la comparacion entre cistectomia radical asistida por el EQDV
frente a la CA se han incluido cinco estudios pero ninguno aleatorizado.
Entre las variables de resultado incluidas en estos estudios no se inclu-
yen algunas variables clinicas relevantes como recidivas o supervivencia.
Aunque la cistectomia robdtica se trata de una cirugia que requiere mas
tiempo se observan menos dias de ingreso, pérdida de sangre y transfu-
siones sanguineas sin diferencias en las complicaciones y margenes qui-
rirgicos positivos.

Comparador cirugia laparoscopica

Existe un estudio publicado (Elhage 2008) que compara la cistectomia ra-
dical mediante el EQDYV con la CL y CA para pacientes con cdncer vesical.
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Se trata de un estudio controlado no aleatorizado que hemos localizado a
través de una comunicacion tipo poéster en un congreso. El tamafio muestral
para esta comparacion es de 20 pacientes (10 robética frente a 10 CL).

Respecto a la calidad del mismo hemos de indicar que ademds de no
incluir aleatorizacion ni cegamiento no realiza la comparacion de variables
basales y el tiempo de seguimiento, especialmente relevante para la varia-
ble libre de enfermedad, fue diferente entre los grupos (3 frente a 4 afios).

El tiempo de cirugia fue 20 min mas corto para CL. El tiempo de es-
tancia fue 5 dias inferior para cirugia robética. La pérdida de sangre 200 ml
inferior para cirugia roboética. Las complicaciones fueron 30 puntos porcen-
tuales inferiores en el grupo de cirugia robética. El tiempo de recuperacion
fue una semana mas rdpido para CL. La variable libre de enfermedad tras
un seguimiento de 3 afios para cirugia robdtica y de 4 afios para CL fue un
40% mas elevada para cirugia robética.

Para la comparacion entre cistectomia radical asistida por el EQDV fren-
te a la CL se ha incluido un solo estudio no aleatorizado de pequefio
tamafio muestral. Exceptuando el tiempo de cirugia las demads variables
presentan resultados més favorables para la cirugia robética.

Cistoprostatectomia radical

La cirugia de cistoprostatectomia radical para el tratamiento del cancer
vesical clinicamente localizado realizada mediante el EQDV es comparada
en dos estudios controlados que hemos incluido en nuestra revision, el gru-
po comparador fue en ambos casos la CA.

Estudio Pacientes EQDV CA Diseiio

Pruthi 2007 44 20 24 Controlado
Pruthi 2008 duplicado 44 20 24 Controlado
Total: 2 88 40 48 Controlados

Existen, por tanto, dos estudios publicados que comparan la cistectomia ra-
dical mediante el EQDV con la CA para pacientes con cancer vesical. Se
trata de estudios controlados, no encontrandose ningin ensayo clinico al
respecto. El tamafio muestral fue de 44 pacientes en ambos casos.
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Se trata de dos publicaciones sobre el mismo estudio aunque incluimos am-
bos porque Pruthi 2007 presenta comparaciones estadisticas para mds va-
riables pero Pruthi 2008 incluye las complicaciones a los 90 dias.

Respecto a la calidad de estos estudios hemos de indicar ademds de
que carecian de aleatorizacion y cegamiento que existian diferencias en las
caracteristicas basales de ambos grupos en la edad (62 frente a 68 afios,
p=0,028) y probablemente en la técnica de conservacién del nervio y tipo
de derivacion, ademas no describen adecuadamente la técnica quirtrgica
aplicada en el grupo de CA.

El tiempo de cirugia fue 2 hs mas prolongado para cirugia robédtica de
forma estadisticamente significativa. Este tiempo se redujo a 1 hora en los
ultimos casos intervenidos pero la significacién estadistica se mantenia. El
tiempo de flato, tiempo de transito y tiempo de estancia fueron un dia mas
corto en el caso de cirugia robdtica, todos con diferencia estadisticamente
significativa. La pérdida de sangre present6 una diferencia estadisticamente
significativa de 275 ml inferior para la cirugia robédtica. En la tasa de compli-
caciones a los 90 dias el grupo de cirugia robdtica presento 3 puntos porcen-
tuales menos. El niimero de ganglios retirados fue similar pero los margenes
quirtrgicos positivos, las perforaciones vesicales (ambos 0 frente a 4%) y
enfermedad confinada al érgano (70 frente a 54%) presentaron resultados
més favorables para la cirugia robdtica.

Para la comparacion entre cistoprostatectomia radical asistida por el
EQDV frente a la CA se han incluido dos estudios no aleatorizados. En-
tre las variables de resultado incluidas en estos estudios no se incluyen
algunas variables clinicas relevantes como recidivas o supervivencia. Ex-
ceptuando el tiempo de cirugia las demds variables presentan resultados
mas favorables para la cirugia robética.

Nefrectomia parcial

Uno de los procedimientos quirtrgicos realizados mediante el EQDV es
la cirugia de nefrectomia parcial para el tratamiento de tumores renales.
Hemos incluido 3 estudios que incluian 3 comparaciones de la nefrectomia
parcial mediante el EQDYV con la CL.
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Estudio Pacientes EQDV Laparoscopica Diseiio

Caruso 2006 20 10 10 Controlado
Aron 2008 24 12 12 Controlado
Deane 2008 22 11 11 Controlado
Total: 4 66 33 33 Controlados

Caracteristicas de los estudios incluidos

Existen tres estudios controlados no aleatorizados que comparan la nefrec-
tomia parcial para el tratamiento de tumores renales realizada mediante
el EQDV con la realizada mediante laparoscopia. Los tamafios muestrales
varian entre 20 y 24 pacientes. En conjunto acumularon 66 pacientes, 33 en
el grupo de cirugia robética y 33 en el grupo de CL.

Respecto a la calidad de los estudios son estudios controlados no alea-
torizados que carecen de cegamiento y Deane 2008 no realiza la compara-
cién estadistica de caracteristicas basales.

Resultados de los estudios incluidos

El tiempo de cirugia fue mds largo durante la cirugfa robética en un caso, con
diferencia de 26 min y mas largo durante la CL en dos casos, con diferencias de
14 y 61 min, en ninguno de los tres casos estas diferencias fueron significativas.

Metaanalisis de estudios no aleatorizados de dos de los tres estudios que incluian
el tiempo de cirugia total (min)
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El analisis conjunto de los estudios nos indica que existe una diferencia
estadisticamente significativa en el tiempo de cirugia total, siendo 48 min
menor para cirugia robdtica. Se trata de estudios poco heterogéneos res-
pecto a esta variable.

En el tiempo de isquemia templada no hubo diferencias estadisticamente
significativas en ningln caso y las diferencias fueron de 3 min menos en dos
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estudios para cirugia robética y de 1 minuto mas en otro estudio. Aaron 2008
present6 ademas de la diferencia de 1 minuto una diferencia de 7 min marginal-
mente significativa (p=0,050) en el subgrupo de desclampado temprano.

Metaanalisis de estudios no aleatorizados de dos de los tres estudios que incluian
el tiempo de isquemia templada (min)
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El analisis conjunto de los estudios nos indica que no existen diferencias
estadisticamente significativas en el tiempo de isquemia templada. Se trata
de estudios poco heterogéneos respecto a esta variable.

El tiempo de estancia fue 0,3 dias mayor para cirugia robéticay 0,1 y
1,1 dias menos en los otros dos estudios, el dltimo con una diferencia esta-
disticamente significativa.

En la pérdida de sangre no hubo diferencias estadisticamente signifi-
cativas en ninglin caso. Las diferencias fueron de 83 ml menos en el grupo
de cirugia robédtica, 29 y 40 ml superior.

Metaanalisis de estudios no aleatorizados de dos de los tres estudios que incluian
la pérdida de sangre (ml)
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El anélisis conjunto de los estudios nos indica que existe una diferencia
estadisticamente significativa en la pérdida de sangre, siendo 76 ml menor
para cirugia robdtica. Se trata de estudios poco heterogéneos respecto a
esta variable.

E127,3% (9/33) de los pacientes en el grupo de cirugia robética fren-

te al 21,2% (7/33) en el grupo de cirugia laparoscopia tuvieron alguna
complicacion.
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Metanalisis de estudios no aleatorizados de los tres estudios que presentan el
nuamero de pacientes con alguna complicacién
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El andlisis conjunto de los estudios nos indica que no existen diferencias
estadisticamente significativas en las complicaciones. Se trata de estudios
poco heterogéneos respecto a esta variable.

Las conversiones a CA fueron similares en ambos grupos en un estu-
dio y en otro se indica un 17% de conversiones a laparoscopia en el grupo
de cirugia robética. El 13,6% (3/22) de los pacientes en el grupo de cirugia
robética frente al 4,5% (1/22) en el grupo de cirugia laparoscopia tuvieron
alguna conversion quirtrgica.

Metanalisis de estudios no aleatorizados de los dos estudios que pr esentan el na-
mero de pacientes con conversion quirdrgica
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El analisis conjunto de los estudios nos indica que no existen diferencias es-
tadisticamente significativas en las conversiones totales. Se trata de estudios
poco heterogéneos respecto a esta variable.

El 9,1% (3/33) de los pacientes en el grupo de cirugia robdtica frente al
12,1% (4/33) en el grupo de cirugia laparoscopia tuvieron alguna transfusion.
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Metanalisis de estudios no aleatorizados de los tres estudios que presentan el
namero de pacientes con alguna transfusiéon
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El anélisis conjunto de los estudios nos indica que no existen diferencias es-
tadisticamente significativas en las transfusiones. Se trata de estudios poco
heterogéneos respecto a esta variable. OR M-H Efectos fijos 95% CI 0,71
(0,14; 3,65).

El3,0% (1/33) de los pacientes en el grupo de cirugia robdtica fren-
te al 6,1% (2/33) en el grupo de cirugia laparoscopia tuvieron margenes
quirargicos positivos.

Metanalisis de estudios no aleatorizados de los cuatr o estudios que pr esentan el
numero de pacientes con margenes quirdrgicos positivos.
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El andlisis conjunto de los estudios nos indica que no existen diferencias
estadisticamente significativas en el nimero de pacientes con margenes
quirurgicos positivos. Se trata de estudios poco heterogéneos respecto a
esta variable.
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Hemos incluido tres estudios controlados que comparan la cirugia de
nefrectomia parcial robédtica frente a la CL. En resumen, la evidencia
disponible muestra para la cirugia robdtica un tiempo de cirugia menor,
una menor pérdida de sangre y un estudio encuentra una estancia mas
corta de forma estadisticamente significativa con similares conversiones,
transfusiones, margenes quirdrgicos y complicaciones.

Nefrectomia radical

Hemos localizado un sélo estudio (Nazemi 2006) que compara la nefrectomia
radical para el tratamiento de tumores renales realizada mediante el EQDV
con la realizada mediante CL y CA. Incluye dos subgrupos comparadores de
nefrectomia laparoscopica, una asistida manualmente y otra no. El tamafio
muestral es de 57 sujetos aunque son 39 para la comparacién con CLy 24 para
la comparaciéon con CA e incluia sélo seis pacientes en el grupo de cirugia
robotica. Respecto a la calidad del estudio hemos de indicar que se trata de un
estudio controlado no aleatorizado que carece de cegamiento. No se aporta
informacién acerca del tiempo de isquemia, y conversiones quirudrgicas.

Comparador cirugia laparoscoépica

Estudio Pacientes EQDV CL Disefio
Nazemi 2006 39 6 33 Controlado
Estudio Pacientes EQDV CA Disefio
Nazemi 2006 24 6 18 Controlado

El tiempo de cirugia fue mas largo durante la cirugia robética en los
dos subgrupos, con diferencias de 80 y 107 min.

El tiempo de estanciafue 1 dia mayor para cirugia robética al comparar
con cada subgrupo de CL.

En la pérdida de sangre las diferencias fueron de 25 ml superior para
cirugia robdtica y similar en uno y otro subgrupo.

E116,7% (1/6) de los pacientes en el grupo de cirugia robética frente
al 18,2% (6/33) en el grupo de cirugia laparoscopia tuvieron alguna com-
plicacion.

El 16,7% (1/6) de los pacientes en el grupo de cirugia robdtica frente al
21,2% (7/33) en el grupo de cirugia laparoscopia tuvieron alguna transfusion.
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Ninguno de los pacientes en el grupo de cirugia robdtica ni en el grupo de
cirugia laparoscopia tuvo margenes quirirgicos positivos.

Los costes fueron indicados en un estudio siendo mas elevados para la
cirugia robdtica, 5.5008 y 5.400$ en sendos subgrupos.

Con un solo estudio localizado, parece que la cirugia robdética es una téc-
nica mas prolongada y costosa pero que podria tener una menor estancia
que la CL.

Comparador cirugia abierta

El tiempo de cirugiafue 143 min mas largo durante la cirugia robdtica,
diferencia estadisticamente significativa.

El tiempo de estancia dos dias mds corto para cirugia robética, dife-
rencia estadisticamente significativa.

La pérdida de sangre en el grupo de cirugia robética fue 375 ml inferior.

Las complicaciones y las transfusiones fueron similares entre ambas
técnicas quirurgicas.

Los costes fueron 10.300$ més elevados para la cirugia robdtica.

Con un solo estudio localizado, la cirugia robdtica es una técnica mas
prolongada y costosa pero con una menor estancia y similares compli-
caciones y transfusiones que la CA.

Nefrectomia de donante vivo

Hemos localizado dos estudios que comparan la nefrectomia de donante
vivo mediante el EQDYV con la realizada mediante CL o CA.

Estudio Pacientes EQDV CA Disefio Poblacion
Horgan 2002 37 12 25 Controlado Adulta
Renoult 2006 26 13 13 Controlado Adulta
Total: 2 63 25 38 Controlados Adultas
Estudio Pacientes EQDV CL Diseiio Poblacién
Horgan 2002 35 12 23 Controlado Adulta
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Comparador cirugia abierta

Caracteristicas de los estudios incluidos

Dos estudios comparan la cirugia de nefrectomia de donante vivo asis-
tida por el EQDYV con la realizada mediante CA.

Con tamafios muestrales de 26 y 37 pacientes para esta comparacion,
en conjunto acumularon 63 pacientes, 25 en el grupo de cirugia robética y 38
en el grupo de CA. Respecto a la calidad de los estudios ambos son estudios
controlados no aleatorizados que carecen de cegamiento.

Resultados de los estudios incluidos

El tiempo de cirugia fue superior en el grupo de cirugia robética con
diferencias de 71 y 73 min, la tltima estadisticamente significativa.

El tiempo de isquemia templada fue superior en el grupo de cirugia
roboética con diferencias de 49 y 334 segundos, la dltima estadisticamente
significativa. El tiempo de isquemia fria fue 71 min superior en el grupo de
cirugia robdtica con una diferencia estadisticamente significativa.

El tiempo de estancia fue inferior para el grupo de cirugia robdtica,
con diferencias de 3 y 4 dias, la tltima estadisticamente significativa.

Metaanalisis de estudios no aleatorizados para el tiempo de estancia (dias)
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El andlisis conjunto de los estudios nos indica que existe una diferencia
estadisticamente significativa en el tiempo de estancia, siendo 3 dias menor
para cirugia robdtica. Se trata de estudios poco heterogéneos respecto a
esta variable.

No se indican diferencias estadisticamente significativas en la pérdida
de sangre.

Las complicaciones fueron similares en un estudio, pero el otro hallé
un 16% de complicaciones en la CA y ninguna en la cirugia robética. El
4,0% (1/25) de los pacientes en el grupo de cirugia roboética frente al 13,2%
(5/38) en el grupo de CA tuvieron alguna complicacién.
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Metanalisis de los dos estudios para el niumero de pacientes con alguna

complicacion
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El analisis conjunto de los estudios nos indica que no existen diferencias

estadisticamente significativas en el nimero de pacientes con alguna com-

plicacién. Se trata de estudios poco heterogéneos respecto a esta variable.
No se indican conversiones.

Metanalisis de los dos estudios para el niumero de pacientes con conversion

quirargica
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El anélisis conjunto de los estudios nos indica que no existen diferencias
estadisticamente significativas en el niimero de pacientes con conver-
sién quirdrgica. Se trata de estudios poco heterogéneos respecto a esta
variable.

Curva de aprendizaje: el tiempo de cirugia en el grupo de cirugia rob6-
tica pasé de 210 min en el primer paciente a 140 en el dltimo.

La cirugia robética frente a la CA en el caso de la nefrectomia de do-
nante vivo presenta un menor tiempo de ingreso y un mayor tiempo
quirtrgico y de isquemia.
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Comparador cirugia laparoscoépica

Un estudio, Horgan 2002, compara la cirugia de nefrectomia de do-
nante vivo asistida por el EQDV con la realizada mediante la técnica de
CL. Respecto a la calidad del estudio hemos de indicar que se trata de un
estudio controlado no aleatorizado que carece de cegamiento con tamafo
muestral de 60 sujetos aunque solo incluye 35 para esta comparacion.

El tiempo de cirugia fue 56 min més prolongado en el caso de cirugia
robdtica y el tiempo de isquemia templada similar. Fueron ligeramente in-
feriores el tiempo de estancia (1 dia), la pérdida de sangre (32 ml) y las com-
plicaciones (4%) en el grupo de cirugia robdtica. No hubo conversiones

Hemos incluido un solo estudio que compare la nefrectomia de donante
vivo robética frente a la CL y aunque no se indica que ninguna diferencia
sea estadisticamente significativa el tiempo de cirugia fue considerable-
mente mayor.

Cirugia pediatrica de anomalias retrovesicales

Hemos localizado un estudio publicado (Passerotti 2007) de tamano
muestral muy pequeiio (N=11) que compara la cirugia mediante el EQDV
(n=6) frente a la CL (n=5) para el tratamiento de anomalias retrovesicales
en pacientes pedidtricos. Se trata de un estudio controlado que por tanto
no presenta aleatorizacién ni cegamiento y en cuanto a las caracteristicas
basales de ambos grupos tan sélo compara la edad.

La cirugia robdtica presenta un tiempo de cirugia 31 min més corto,
una estancia 0,6 dias menor, una pérdida de sangre 84 ml menor y un con-
sumo de analgésicos 0,8 mg/kg inferior, no siendo estadisticamente signi-
ficativa ninguna de estas diferencias. No se presentd ninguna conversion
quirdrgica ni complicaciones postoperatorias.

Por tanto con un solo estudio no aleatorizado de pequefio tamafio que
compare la cirugia robética y CL para el tratamiento de anomalias re-
trovesicales en pacientes pedidtricos aunque apunta ciertas diferencias
a favor de la cirugia robdtica estas no son estadisticamente significativas
en ningun caso.
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Cirugia general y digestiva

Hemos localizado 33 estudios que cumplian los criterios de inclusion
para diferentes indicaciones de cirugia general. Estos estudios incluyen 37
comparaciones y los grupos comparadores son la CA (3 comparaciones),
CL (31 comparaciones) u otra técnica robética (3 comparaciones).

Hemos localizado estudios que cumplian los criterios de inclusion
para las siguientes indicaciones de cirugia general: funduplicatura (11 com-
paraciones), miotomia de Heller (3 comparaciones), colecistectomia (5
comparaciones), reseccion colorrectal (5 comparaciones), bypass gastrico
(5 comparaciones), gastrectomia (2 comparaciones), banding gastrico (1
comparacion), rectopexia (1 comparacion), esplenectomia (1 comparacién),
reseccion pancredtica (1 comparacion), portoenterostomia (1 comparacion)
y tiroidectomia (1 comparacién).

Figura 9. Indicaciones quirurgicas de cirugia general mas frecuentes en los
articulos incluidos

Himaro compankciones

indicackin gquirirgica
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También se han publicado estudios sobre series de casos para otras
intervenciones de cirugia general como pueden ser: pancreatectomia y ne-
frectomia de donante vivo; esofagectomia, paratiroidectomia mediastinica,
reparacion de hernia inguinal y reflujo gastroesofagico con estémago apsi-
de-down.

Funduplicatura

Uno de los procedimientos quirdrgicos realizados mediante el EQDV con
mayor niimero de publicaciones es la funduplicatura en pacientes con en-
fermedad por reflujo gastroesofagico. Hemos incluido 10 estudios que in-
cluian 11 comparaciones y los grupos comparadores son o bien la CL (10
comparaciones) o la CA (1 comparacion).

Comparador cirugia laparoscopica

Estudio Pacientes EQDV CL Diseiio Poblacion
Muller-Stich 2007 40 20 20 Aleatorizado Adulta
Draaisma 2006 50 25 25 Aleatorizado Adulta
Morino 2006 50 25 25 Aleatorizado Adulta
Nakadi 2006 20 9 1 Aleatorizado Adulta
Melvin 2002 40 20 20 Controlado Adulta
Beninca 2003 excluido 26 13 13 Controlado Adulta
Giulianotti 2003 76 M 35 Controlado Adulta
Ayav 2004 20 10 10 Controlado Adulta
Heemskerk 2007a 22 hh 1 Controlado Adulta
Total: 9 318 161 157 Controlados/Alcatorizados Adultas
Lehnert 2006 20 10 10 Controlado Pediatria
Anderberg 2007 12 6 6 Controlado Pediatria
Total: 2 32 16 16 Controlado Pediatria
Estudio Pacientes EQDV CA Diseiio Poblacion
Anderberg 2007 12 6 6 Controlado Pediatria

Caracteristicas de los estudios incluidos
Poblacién adulta
Se han incluido cuatro ensayos clinicos y cuatro estudios controlados

pero no aleatorizados que comparan la cirugia de funduplicatura de Nissen
para el tratamiento del reflujo gastroesofdgico asistida mediante el EQDV

EFECTIVIDAD, SEGURIDAD E INDICACIONES DEL EQUIPO QUIRURGICO DA VINCI 89



con la CL en pacientes adultos. El tamafio muestral de los ensayos clinicos
incluidos varia entre 20 y 50 sujetos y para los estudios controlados entre 20 y
76. En conjunto acumularon 318 pacientes, 161 en el grupo de cirugia robdtica
y 157 en el grupo de CL.

El estudio Beninca 2003 fue excluido por tratarse de los mismos pa-
cientes, asi lo indican los autores, en el grupo de intervencion que Morino
2006, siendo este tltimo un ensayo clinico aleatorizado (Beninca 2003 inclu-
ye ademds otro subgrupo de funduplicatura que son los mismos pacientes
que Morino 2004).

Respecto a la calidad de los estudios incluidos de los 4 ensayos clinicos
aleatorizados s6lo uno (Morino 2006) indicaba el sistema de aleatorizacién
utilizado y sélo uno (Miiller-Stich 2007) incluyo algiin tipo de cegamien-
to, en este caso los pacientes desconocian el sistema de cirugia empleado.
Por otro lado sobre la calidad de los estudios no aleatorizados incluidos
cabe destacar, ademads de la falta de aleatorizacién y cegamiento, que en un
caso no se comparan las caracteristicas basales entre los grupos (Giulianotti
2003) y en otros dos casos no se indican los valores estadisticos de dichas
comparaciones (Melvin 2002 y Ayav 2004).

Poblacién pediatrica

Dos estudios comparan la cirugia de funduplicatura robética con la
CL en poblacién pediatrica. En conjunto acumularon 32 pacientes, 16 en el
grupo de cirugia robética y 16 en el grupo de CL. Ambos estudios son con-
trolados luego no presentaron aleatorizacidén ni cegamiento Lehnert 2006
(N=20) no realiza comparaciones de caracteristicas basales exceptuando
la edad encontrando diferencias entre los grupos. Anderberg 2007 incluye
ademds de la cirugfa robética (n=6), un grupo de CL (n=6) y otro de CA
(n=6).

Resultados de los estudios incluidos

Poblacion adulta

Respecto al tiempo de cirugia 6 de los 8 estudios encuentran una du-
racién de la intervencién més prolongada para la cirugia robdtica con dife-
rencias que van desde los 25 a los 64 min, ademas estas diferencias son es-
tadisticamente significativas en 5 estudios. Tan s6lo dos estudios encuentran
tiempos quirurgicos inferiores para la cirugfa robética (10 y 14 min), uno de
ellos con diferencias estadisticamente significativas.
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Metanalisis de estudios controlados de siete de los ocho estudios que aportan el

tiempo de cirugia total (min)
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El andlisis conjunto de los ECA nos indica que no existen diferencias esta-
disticamente significativas en el tiempo de cirugia total. Se trata de estudios
muy heterogéneos respecto a esta variable. La mayor parte de la hetero-
geneidad la aporta la publicacién Miiller-Stich 2007 (I? se reduce al 0%),
eliminandolo la diferencia si es estadisticamente significativa. El anélisis
conjunto de los estudios controlados nos indica que existe una diferencia
estadisticamente significativa en el tiempo de cirugia total, siendo 26 min

mayor para cirugia robética.

Respecto al tiempo de incision-sutura , tres estudios comparan estas
variables, con diferencias de 14 y 7 min a favor de la cirugia robdtica y 17
min en contra, siendo significativas la primera y la tltima diferencias.

Metanalisis de estudios controlados para el tiempo de incisién-sutura (min)
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El anélisis conjunto de los ECA nos indica que no existen diferencias esta-
disticamente significativas en el tiempo de incision-sutura. Se trata de estu-
dios poco heterogéneos respecto a esta variable. El andlisis conjunto de los
estudios controlados también indica que no existen diferencias estadistica-
mente significativas.

Respecto al tiempo de estancia, a pesar de que los ocho estudios pre-
sentaron estas variables y seis las compararon estadisticamente, ninguno
indica diferencias significativas. Las diferencias favorecieron a la CL en cua-
tro estudios, fueron similares en dos y favorecieron a la cirugia robédtica en
otros dos estudios. Los tiempos de estancia oscilaron entre 2 y 6 dias.

Metanalisis de estudios controlados de siete de los ocho estudios que aportan el
tiempo de estancia (dias)
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El andlisis conjunto de los ECA nos indica que no existen diferencias estadisti-
camente significativas en el tiempo de estancia. Se trata de estudios poco hete-
rogéneos respecto a esta variable. El andlisis conjunto de los estudios controla-
dos también indica que no existen diferencias estadisticamente significativas.

Un estudio encontré una pérdida de sangre con diferencia no estadis-
ticamente significativa de 25 ml menos en el grupo de cirugia robética.

En cuanto a la tasa de complicaciones los ocho estudios encuentran
diferencias que varian entre 26 puntos menos y 45 puntos mds aunque nin-
guno de los cuatro estudios que realizan la comparacién estadistica de esta
variable encuentran diferencias estadisticamente significativas. Teniendo en
cuenta los estudios aleatorizados el 19% (15/79) de los pacientes en el gru-
po de cirugia robética frente al 21% (17/81) en el grupo de CA tuvieron al-
guna complicacion. Teniendo en cuenta todos los estudios el 22,4% (36/161)
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de los pacientes en el grupo de cirugia robética frente al 28,7% (45/157) en
el grupo de CA tuvieron alguna complicacion.

Metanalisis de estudios controlados para el nimero de pacientes que presenta
alguna complicacion
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El anélisis conjunto de los ECA nos indica que no existen diferencias esta-
disticamente significativas en el nimero de pacientes que presenta alguna
complicacién. Se trata de estudios muy heterogéneos respecto a esta va-
riable. OR MH EA, IC 95% 1,58 (0,15; 17,04). El anélisis conjunto de los
estudios controlados también indica que no existen diferencias estadistica-
mente significativas. OR MH EF, IC 95% 0,65 (0,34; 1,24).

Dos estudios especifican que no fallecié ningtin paciente en ninguno
de los grupos.

Metanalisis de estudios no aleatorizados para el nimero de fallecidos
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El analisis conjunto de los estudios nos indica que no existen diferencias
estadisticamente significativas en el nimero de pacientes fallecidos. Se trata
de estudios poco heterogéneos respecto a esta variable.
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Teniendo en cuenta los estudios aleatorizados ningtn (0/79) paciente
en el grupo de cirugia robética frente al 2,5% (2/81) en el grupo de CA tuvie-
ron conversion a CA. Teniendo en cuenta todos los estudios el 1,2% (2/161)
de los pacientes en el grupo de cirugia robdtica frente al 2,5% (4/157) en el
grupo de CL tuvieron conversioén a CA.

Metanalisis de estudios contr olados para el nimer o de pacientes que pr esenta
conversion a cirugia abierta
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El anélisis conjunto de los ECA nos indica que no existen diferencias esta-
disticamente significativas en el nimero de pacientes que presenta conver-
sion a CA. Se trata de estudios poco heterogéneos respecto a esta variable.
OR MH EF, IC 95% 0,18 (0,01; 4,04). El analisis conjunto de los estudios
controlados también indica que no existen diferencias estadisticamente sig-
nificativas. OR MH EF, IC 95% 0,49 (0,10; 2,39).

Teniendo en cuenta los estudios aleatorizados el 2,5% (2/79) de los pa-
cientes en el grupo de cirugia robdtica frente al 2,5% (2/81) en el grupo de
CA tuvieron conversion quirirgica (CA o CL). Teniendo en cuenta todos
los estudios el 2,5% (4/161) de los pacientes en el grupo de cirugia robética
frente al 2,5% (4/157) en el grupo de CA tuvieron conversién quirurgica.
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Metanalisis de estudios contr olados para el nimer o de pacientes que pr esenta
conversion quirargica.
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El analisis conjunto de los ECA nos indica que no existen diferencias es-
tadisticamente significativas en el nimero de pacientes que presenta con-
version quirdrgica. Se trata de estudios poco heterogéneos respecto a esta
variable. OR MH EF, IC 95% 1,05 (0,23; 4,74). El analisis conjunto de los
estudios controlados también indica que no existen diferencias estadistica-
mente significativas. OR MH EF, IC 95% 0,98 (0,29; 3,25).

Se han comparado en relacion con la sintomatologia postquirtirgica el
reflujo en tres estudios y la disfagia en otros dos sin encontrar diferencias
estadisticamente significativas en ningin caso.

La calidad de vida se compara en dos estudios sin encontrar diferen-
cias entre ambos grupos.

Respecto al seguimiento objetivo de los pacientes dos estudios compa-
ran valores manométricos y de la pHmetria encontrando todos los pardame-
tros comparados similares en ambos subgrupos.

Melvin 2002 es el tnico estudio donde se muestran mejores resultados a
medio plazo para la cirugia robética, con una diferencia significativa en el nime-
ro de pacientes que requerian medicacion antisecretora diariamente (ninguno
frente al 30% ), Miiller-Stich 2007 presentan en cambio en su estudio aleatorizado
un similar consumo de inhibidores de la bomba de protones en ambos grupos.

Los cuatro estudios que presentaron datos de costes, tres de ellos en-
sayos clinicos, encontraron mayores costes en el grupo de cirugia robdtica,
estas diferencias fueron estadisticamente significativas y comprendidas en-
tre 500 y 1.800 euros.
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Metaanalisis de estudios aleatorizados de dos de los tr es ensayos que aportan
informacion sobre los costes (euros)
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El andlisis conjunto de los ECA nos indica que no existen diferencias esta-
disticamente significativas en los costes. Se trata de estudios poco heterogé-
neos respecto a esta variable.

Curva de aprendizaje: Draaisma 2006 y Miiller-Stich 2007 no evaltan
la curva de aprendizaje de estos procedimientos pues incluyen pacientes in-
tervenidos por profesionales ya experimentados. Melvin 2002 indica que la
diferencia en el tiempo de cirugia eliminando los 10 primeros casos de ciru-
gia robotica persiste (131 frente a 97 p=0,006) y tampoco existen diferencias
estadisticamente significativas entre los 10 primeros y los 10 tltimos casos
de cirugia roboética (151 frente a 131). Morino 2006 indica que el tiempo
total de intervencion y de incisién a sutura no varia entre los 10 primeros y
los diez tltimos pacientes. Tan sélo Giulianotti 2003 aprecia la existencia de
cierta curva de aprendizaje encontrando diferencias entre los primeros 21
procedimientos y los tltimos 20 procedimientos (133 frente a 92, p=0,040).

Hemos incluido cuatro ensayos clinicos y cuatro estudios controlados
y en resumen, los estudios comparativos existentes no encuentran di-
ferencias en el tiempo de cirugia, tiempo de estancia, complicaciones,
conversiones o mortalidad.

Poblacion pediatrica

El tiempo de cirugia es similar para uno de los estudios y el otro en-
cuentra 24 min mas prolongada la cirugia robética.
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Metanalisis de estudios no aleatorizados para el tiempo de cirugia (min)
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El andlisis conjunto de los estudios nos indica que no existen diferencias
estadisticamente significativas en el tiempo de cirugia. Se trata de estudios
poco heterogéneos respecto a esta variable.

El tiempo de estancia es similar (4 dias) y el tiempo de analgesia 1 dia
inferior.

No existieron conversiones quirtirgicas, ni a CA ni a CL.

Metanalisis de estudios no aleatorizados para las conversiones quirargicas
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El andlisis conjunto de los estudios nos indica que no existen diferencias
estadisticamente significativas en las conversiones quirtirgicas. Se trata de
estudios poco heterogéneos respecto a esta variable.

No existieron complicaciones.

Metanalisis de estudios no aleatorizados para las complicaciones
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El andlisis conjunto de los estudios nos indica que no existen diferencias
estadisticamente significativas en las complicaciones. Se trata de estudios
poco heterogéneos respecto a esta variable.

Los pacientes no presentaron sintomas durante el seguimiento.

Metanalisis de estudios no aleatorizados para pacientes con sintomas persistentes
durante el seguimiento.
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El analisis conjunto de los estudios nos indica que no existen diferencias
estadisticamente significativas en los pacientes con sintomas persistentes. Se
trata de estudios poco heterogéneos respecto a esta variable.

Curva de aprendizaje: Anderberg 2007 refleja que el tiempo de ope-
racion para los ultimos cuatro pacientes del grupo de cirugia robética fue
similar al del grupo laparoscépico.

Hemos localizado dos estudios controlados de pequefio tamafio compa-
rando la funduplicatura de Nissen robdtica frente a la CL en poblaciéon
pediatrica, sin diferencias en las variables de resultado.

Comparador cirugia abierta

Tan s6lo Anderberg 2007 incluye la comparacion para pacientes pedia-
tricos de funduplicatura robética frente a la CA, este estudio se incluy6 en el
apartado previo de comparacion frente a CL.

El tiempo de cirugia es 92 min mds prolongado para la cirugia robética.
El tiempo de estancia 2 dias mas corto (4 frente a 6 dias) y tiempo de analge-
sia 3 dias mas corto (1 frente a 4 dias) para el grupo de cirugia robética.
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Un solo estudio publicado de tamafio muestral muy pequefio nos indica
que la cirugia robdtica frente a la CA en el caso de funduplicatura pe-
diatrica se trata de una cirugia mas prolongada pero que requiere menor
estancia y menos analgésicos.

Miotomia de Heller

Uno de los procedimientos quirdrgicos realizados mediante el EQDV es
la miotomia de Heller para el tratamiento de la acalasia esofagica. Hemos in-
cluido 3 estudios en los que se comparaba esta cirugia robética frente a la CL.

Estudio Pacientes EQDV CL Diseiio

Horgan 2005 121 59 62 Controlado
Igbal 2006 70 19 51 Controlado
Huffmanm 2007 61 24 37 Controlado
Total: 3 252 102 150 Controlados

Caracteristicas de los estudios incluidos

Se han encontrado tres estudios que comparan la cirugia de mioto-
mia de Heller asistida por el EQDV con la realizada mediante CL para el
tratamiento de la acalasia esofdgica. El tamafio muestral de los estudios en-
contrados es de 61,70 y 121 sujetos. En conjunto acumularon 252 pacientes,
102 en el grupo de cirugia robética y 150 en el grupo de CL. Respecto a la
calidad de los estudios encontrados cabria destacar ademads de la falta de
aleatorizacion y cegamiento que Igbal 2006 y Huffmanm 2007 no comparan
las caracteristicas basales entre ambos grupos y que Horgan 2005 detecta
diferencias entre ambos grupos en la pérdida de peso y la presion del esfin-
ter esofégico inferior.

Resultados de los estudios incluidos
Dos estudios encuentran un tiempo quirtdrgico superior para el grupo

de cirugia robdtica (19 y 68 min extras), en el primer caso se indica que esta
diferencia es estadisticamente significativa.

EFECTIVIDAD, SEGURIDAD E INDICACIONES DEL EQUIPO QUIRURGICO DA VINCI 99



Metaanalisis de estudios no aleatorizados de los estudios que incluyen informacion
sobre el tiempo quirdrgico (min)
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El anélisis conjunto de los estudios nos indica que no existen diferencias
estadisticamente significativas en el tiempo de cirugia. Se trata de estudios
muy heterogéneos respecto a esta variable.

El tiempo de estanciafue similar en ambos grupos con una estancia de
entre 2 y 3 dias. Diferencias de 0,0,2 y 0,7 a favor de la CL

No se indican diferencias significativas respecto a la pérdida de sangre
con diferencias de 10 ml menos y 10 ml més para cirugia robética.

Horgan encuentra una diferencia estadisticamente significativa de 2,9
mmHg en la presion del esfinter esofagicoinferior postquirirgica entre am-
bos grupos siendo tres mmHg inferior en el caso de la cirugia robdtica.

Huffmanm 2007 muestra que la mejoria en la calidad de vida para el
grupo de cirugia robética es mas marcada que para CL para funcién de rol
y percepcion general de salud (2 de 9 categorias).

En ninguno de los estudios hallados se produjeron perforaciones eso-
fagicas en el grupo de cirugia robética mientras que en el grupo de CL estas
oscilaron entre el 8 y el 16%, indicandose en uno de los estudios que se trata
de una diferencia estadisticamente significativa. Ninguno (0/102) de los pa-
cientes en el grupo de cirugia robdtica frente al 11,3% (17/150) en el grupo
de CA tuvieron perforaciones esofagicas.

Metaanalisis de estudios no aleatorizados para el nimero de pacientes que
presentan perforaciones esofagicas
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El analisis conjunto de los estudios nos indica que existen diferencias esta-
disticamente significativas en el ndmero de pacientes que presentan perfo-
raciones esofagicas, siendo 8 veces menor para cirugia robética (RR MH
EF 0,12). Se trata de estudios poco heterogéneos respecto a esta variable.

En uno de los estudios se indica que un paciente fallecié en el grupo
control. Ninguno (0/78) de los pacientes en el grupo de cirugia robdtica
frente al 0,9% (1/113) en el grupo de CA fallecieron.

Metaanalisis de estudios no aleatorizados de los dos estudios que pr esentan el
numero de pacientes fallecidos por cualquier causa
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El analisis conjunto de los estudios nos indica que no existen diferencias es-
tadisticamente significativas en el nimero de pacientes fallecidos por cual-
quier causa. Se trata de estudios poco heterogéneos respecto a esta variable.
OR MH EF, IC 95% 0,34 (0,01; 8,63).

Horgan muestra la existencia de una curva de aprendizaje mas marca-
da para la cirugia robética con un tiempo de cirugia de los tltimos 30 casos
similar (p=0,500) para cirugia robdtica (108 min) y para CL (104 min).

Hemos incluido tres estudios controlados comparando la miotomia de
Heller asistida por el EQDYV frente a la CL. El riesgo de perforacion se
muestra inferior mediante la técnica robética y un estudio muestra una
mayor mejoria en la calidad de vida.

Colecistectomia

Uno de los procedimientos quirdrgicos realizados mediante el EQDV

con mayor nimero de publicaciones es la colecistectomia en pacientes con
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colelitiasis. Hemos incluido cinco estudios y los grupos comparadores son o
bien la CL (4 estudios) u otra cirugia robética (1 estudio).

Estudio Pacientes EQDV CL Diseiio
Giulianotti 2003 367 52 315 Aleatorizado
Ruurda 2003 20 10 10 Controlado
Heemskerk 2005 24 12 12 Controlado
Breintestein 2008 100 50 50 Controlado
Total: 4 511 124 387 Controlados/Aleatorizado
Estudio Pacientes EQDV AESOP Diseiio
Hourmont 2003 50 25 25 Controlado

Comparador cirugia laparoscoépica
Caracteristicas de los estudios incluidos

Existen cuatro estudios que comparan la colecistectomia para el trata-
miento de la colelitiasis mediante el EQDV con la realizada mediante CL.
Ruurda 2003 es un ensayo clinico aleatorizado con un tamafio muestral de
20 sujetos y los otros tres estudios localizados son estudios controlados con
un tamafio muestral de 24, 100 y 367 sujetos. En conjunto acumularon 511
pacientes, 124 en el grupo de cirugia robdtica y 387 en el grupo de CL.

Ruurda 2003 es un ensayo clinico aleatorizado pero que no presenta
cegamiento y ademds las caracteristicas basales de ambos grupos no son
comparadas estadisticamente. Respecto a la calidad de los estudios contro-
lados incluidos ademads de la falta de aleatorizacién y cegamiento solo se ha
encontrado algin defecto de calidad en cuanto a las caracteristicas basales
de los grupos de intervencién y control: en un caso no se comparan las carac-
teristicas basales entre ambos grupos (Giulianotti 2003), en otro caso no se
incluyen los valores estadisticos de las comparaciones basales (Breintestein
2008) y en otro caso de todas las variables comparadas se encuentra diferen-
cia estadistica en el valor de la fosfatasa alcalina basal (Heemskerk 2005).

Resultados de los estudios incluidos

El tiempo de cirugia total es mayor en el caso de la cirugia robética
con diferencias de 1,20, 25 y 31 min,
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Metaanalisis de estudios controlados para el tiempo de cirugia total (min)
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El andlisis conjunto de los estudios nos indica que existe una diferencia
estadisticamente significativa en el tiempo de cirugia total, siendo 18 min
mayor para cirugia robdtica. Se trata de estudios poco heterogéneos res-
pecto a esta variable.

Respecto al tiempo de incision-sutura tres estudios presentan diferen-
cias no significativas de 3,5 y 25 min mads para la cirugia robética.

Metaanalisis de estudios controlados de dos de los tres estudios que presentan el
tiempo de incisién-sutura (min)
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El andlisis conjunto de los estudios nos indica que no existe una diferencia
estadisticamente significativa en el tiempo de incision sutura. Se trata de
estudios poco heterogéneos respecto a esta variable.

Heemskerk 2005 presenta tiempos similares en ambos grupos tanto de
induccion de anestesia como de preparacion. Ruurda 2003 presenta ademas
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un tiempo preoperatorio 20 min mayor para cirugia robética (diferencia
significativa) y un tiempo postoperatorio similar.

Respecto al tiempo de estancia no se indican diferencias estadistica-
mente significativas en ninguno de los estudios incluidos, con diferencias de
1 dia menos, similar estancia y un dia mds para cirugia robética.

Metaanalisis de estudios no aleatorizados de dos de los tres estudios que incluyen
el tiempo de estancia (dias)
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El andlisis conjunto de los estudios nos indica que existe una diferencia
estadisticamente significativa en el tiempo de estancia, siendo 0,7 dias me-
nor para cirugia robética. Se trata de estudios muy heterogéneos respecto
a esta variable.

Dos de los estudios hallados refieren un porcentaje de complicaciones
similar y otro presenta tasas de infeccion de herida y derrame biliar similares
pero complicaciones postoperatorias 33 puntos porcentuales mayores para
cirugia robética. E1 5,3% (6/114) de los pacientes en el grupo de cirugia ro-
bética frente al 2,1% (8/377) en el grupo de CA tuvieron complicaciones.

Metaanalisis de estudios no aleatorizados para el nimero de pacientes con alguna
complicacion
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El andlisis conjunto de los estudios nos indica que no existen diferencias esta-
disticamente significativas en el nimero de pacientes con alguna complicacion.
Se trata de estudios poco heterogéneos respecto a esta variable.
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No se requiri6é ninguna conversién quiridrgica en ninguno de los gru-
pos en dos de los estudios y en otro se aprecid una diferencia de 2 puntos
porcentuales menos para cirugia robética. E10,9% (1/112) de los pacientes
en el grupo de cirugia robética frente al 2,9% (11/375) en el grupo de CA
tuvieron conversion quirirgica.

Metaanalisis de estudios controlados de los tres estudios que incluian el nimeio de
pacientes con conversion quirargica
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El andlisis conjunto de los estudios nos indica que no existen diferencias es-
tadisticamente significativas en el ndmero de pacientes fallecidos con con-
version quirdrgica. Se trata de estudios poco heterogéneos respecto a esta
variable. OR MH EF, IC 95% 0,54 (0,07; 4,29).

Los dos estudios que refieren informacion sobre los costes de la ciru-
gia encuentran unos costes superiores en el caso de la cirugia robdtica, con
unas diferencias estadisticamente significativas de 1.200 y 1.7008.

Respecto a la curva de aprendizaje, Giulianotti 2003 detecta un tiem-
po de cirugia para los primeros 26 procedimientos superior frente a los
siguientes 26 procedimientos (97 frente a 67, p=0,002), Heemskerk 2005
no aprecia correlacion entre el orden de la cirugia y ninguno de los tiem-
pos quirurgicos y Ruurda 2003 y Breintestein 2008 no incluye la curva de
aprendizaje inicial ya que las 15 primeras intervenciones asistidas roboti-
camente son excluidas.
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En resumen, la colecistectomia mediante cirugia robdética frente a la CL
es mas prolongada y mas costosa y las complicaciones y conversiones
son similares.

Comparador otra cirugia roboética

Un estudio compara la colecistectomia para el tratamiento de la co-
lelitiasis robdtica asistida por el EQDV con la asistida por el dispositivo
AESOP. Tiene un tamafio muestral de 50 individuos y la calidad del estudio
es buena teniendo en cuenta que siendo un estudio controlado no presenta
aleatorizacién ni cegamiento y se han detectado ciertas diferencias aunque
no significativas entre ambos grupos en el IMC y cirugias previas.

No se hallaron diferencias estadisticamente significativas ni en la du-
racion de la intervencion total (14 min mas EQDV), en el tiempo de cirugia
real (11 min mas EQDV) ni en el tiempo de estancia (1 dia menos EQDV).
Tampoco se encontraron diferencias significativas en el porcentaje de com-
plicaciones (4 puntos porcentuales menos EQDV). No se requirié ninguna
conversion quirdrgica.

Un solo estudio compara la colecistectomia para el tratamiento de co-
lelitiasis mediante EQDV y AESOP presentando tiempos quirdrgicos
similares y resultados igualmente comparables.

Reseccion colorrectal

Uno de los procedimientos quirudrgicos realizados mediante el EQDV
es la cirugia de reseccién colorrectal para el tratamiento enfermedades co-
lorectales benignas y malignas. Hemos incluido 5 estudios que comparaban
la reseccion colorrectal mediante el EQDYV con la CL.
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Comparador cirugia laparoscopica

Estudio Pacientes EQDV CL Disefio
Delaney 2003 12 6 6 Aleatorizado
D’Anibale 2004 106 53 53 Controlado
Woeste 2005 27 4 23 Controlado
Rawlings 2007 57 30 27 Controlado
Baik 2008 36 18 18 Controlado
Total: 5 238 111 127 Controlados/Aleatorizado

Se han localizado cinco estudios que comparan la cirugia de reseccién co-
lorrectal asistida mediante el EQDV con la realizada mediante la CL. Baik
2008 es un ensayo clinico aleatorio. Rawlings 2007 incluye dos compara-
ciones segun la seccion del colon intervenida. En conjunto acumularon 238
pacientes, 111 en el grupo de cirugia robdtica y 127 en el grupo de CL.

Incluimos conjuntamente estos estudios por tratarse los cinco de re-
secciones colorectales aunque hay que tener en cuenta que las secciones
resecadas y enfermedades subyacentes son distintas en cada caso; Delaney
2003 incluye resecciones de colon sigmoideo o derecho para el tratamiento
de enfermedad diverticular y adenocarcinoma; D’ Anibale 2004 incluye re-
secciones de ileon, colon o recto para tratamiento de enfermedades colorec-
tales benignas y malignas; Woste 2005 compara resecciones sigmoideas para
el tratamiento de diverticulitis; Rawlings 2007 incluye resecciones de colon
derecho o sigmoideo para el tratamiento de pdlipos, diverticulitis o cancer;
finalmente Baik 2008 incluye resecciones mesorectales para el tratamiento
de cdncer rectal.

Respecto a la calidad de los estudios, el estudio aleatorizado de Baik
2008 (N=36) fue de buena calidad destacando tan sélo la falta de cegamien-
to y la no realizacion del analisis por intencidn de tratar. Los estudios con-
trolados fueron de buena calidad y exceptuando la falta de aleatorizacién y
cegamiento s6lo cabe destacar que Woste 2005 no indica las caracteristicas
basales de ambos grupos.

Resultados de los estudios incluidos

El tiempo de cirugia fue, 13, 18, 39, 64 y 67 min mayor para los gru-
pos de cirugia robdtica, siendo las dos tltimas diferencias estadisticamente
significativas. Rawlings presenta ademds de una diferencia total de 39 min
diferencias para colectomias derecha y sigmoidea de 50 y 26 min, la primera
estadisticamente significativa.
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Metanalisis de estudios controlados para el tiempo de cirugia total (min)
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El andlisis conjunto de los estudios nos indica que existe una diferencia
estadisticamente significativa en el tiempo de cirugia total, siendo 43 min
mayor para cirugia robdtica. Se trata de estudios muy heterogéneos respec-
to a esta variable.

El tiempo de estancia fue similar en ambos grupos en una de las com-
paraciones, 0,5 dias mds prolongado para cirugia robdtica en otra compara-
cién y 0,5 y 2 dias més prolongado para la CL en las otras comparaciones,
esta ultima estadisticamente significativa. Rawlings presenta una diferencia
total de 0,5 dias mas prolongado para CL con diferencias para colectomias
derecha y sigmoidea de 0,3 y 0,6 dias.

Metanalisis de estudios controlados de los cuatro estudios que presentan el
tiempo de estancia (dias)
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El anélisis conjunto de los estudios nos indica que no existe una diferencia
estadisticamente significativa en el tiempo de estancia. Se trata de estudios
muy heterogéneos respecto a esta variable.

Se realizan cuatro comparaciones de la pérdida de sangre entre ambos
grupos, dos encuentran mayor pérdida en CL y dos en la cirugia robdtica
pero en ningun caso estas diferencias alcanzaron la significacién estadistica.
Rawlings presenta una diferencia total de 4,1 ml mds para CL con diferen-
cias para colectomias derecha y sigmoidea de 26 ml més y 25 ml menos.

Metanalisis de estudios controlados de los cuatro estudios que presentan la
pérdida de sangre (ml)
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El andlisis conjunto de los estudios nos indica que no existe una diferencia
estadisticamente significativa en la pérdida de sangre. Se trata de estudios
muy heterogéneos respecto a esta variable.

No se indican diferencias estadisticamente significativas en cuanto a las
conversiones. E12,9% (3/105) de los pacientes en el grupo de cirugia robética
frente al 8,3% (10/121) en el grupo de CL tuvieron conversién a CA.
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Metanalisis de estudios controlados de los cuatro estudios que presentan el
numero de pacientes con conversiones a cirugia abierta
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El anélisis conjunto de los estudios nos indica que no existe una diferencia
estadisticamente significativa en el nimero de pacientes con conversiones a
CA. Se trata de estudios poco heterogéneos respecto a esta variable.
El18,6% (9/105) de los pacientes en el grupo de cirugia robdtica frente
al 8,3% (10/121) en el grupo de cirugia laparoscopia tuvieron conversion

quirirgica (a CA o CL).

Metanalisis de estudios controlados de los cuatro estudios que presentan el

numero de pacientes con conversiones quirurgicas
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El andlisis conjunto de los estudios nos indica que no existe una diferencia
estadisticamente significativa en el ndmero de pacientes con conversiones
quirtrgicas. Se trata de estudios poco heterogéneos respecto a esta variable.

No se indican diferencias estadisticamente significativas en cuanto a las
complicaciones. EI 19% (20/105) de los pacientes en el grupo de cirugia ro-
bética frente al 11,6% (14/121) en el grupo de cirugia laparoscopia tuvieron
alguna complicacién.

Metanalisis de estudios controlados de los cuatro estudios que presentan el
namero de pacientes con alguna complicacién
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El andlisis conjunto de los estudios nos indica que no existe una diferencia
estadisticamente significativa en el ntimero de pacientes con alguna compli-
cacion. Se trata de estudios poco heterogéneos respecto a esta variable.

No se indican diferencias estadisticamente significativas en cuanto al
tiempo de peristalsis, ganglios linfaticos resecados y cambio de hemoglobina.
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Metanalisis de estudios contr olados de los dos estudios que pr esentan el tiempo
hasta peristalsis (dias)
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El andlisis conjunto de los estudios nos indica que no existe una diferencia
estadisticamente significativa en el tiempo hasta peristalsis. Se trata de estu-
dios poco heterogéneos respecto a esta variable.

Los costes fueron, segin Delaney 2003, 800 ddlares estadounidenses
superiores para la cirugia robdética y segiin las comparaciones del estudio
Rawlings 2007 1.200 y 1.600 délares mas caros segun el tramo de colon rese-
cado, con una diferencia conjunta de 1.400 ddlares estadounidenses.

Metanalisis de estudios no aleatorizados de los dos estudios que pr esentan los
costes totales (dolares estadounidenses)
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El analisis conjunto de los estudios nos indica que existe una diferencia
estadisticamente significativa en el los costes totales, siendo 792 délares ma-
yor para cirugia robética. Se trata de estudios poco heterogéneos respecto
a esta variable.
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Hemos incluido un estudio aleatorizado y cuatro estudios controlados
que comparan la cirugia de reseccién colorrectal robdtica frente a la CL.
En resumen, la evidencia disponible muestra para la cirugia robdtica un
tiempo de cirugia mas prolongado y mayores costes, sin diferencias en la
pérdida de sangre, complicaciones, conversiones o estancia.

Bypass gastrico

Uno de los procedimientos quirtrgicos realizados mediante el EQDV es la ci-
rugia de bypass gastrico en Y de Roux para el tratamiento de la obesidad mér-
bida. Hemos incluido cinco estudios en los que se comparaba esta cirugia robd-
tica frente a la CL (4 estudios) o frente a otra cirugia robética (1 estudio).

Comparador cirugia laparoscopica

Estudio Pacientes EQDV CL Disefio
Mohr 2005 20 10 10 Aleatorizado
Sanchez 2005 50 25 25 Controlado
Artuso 2005 161 41 120 Controlado
Hubens 2008 90 45 45 Controlado
Total: 4 321 121 200 Controlados/Aleatorizado
Estudio Pacientes EQDV EQZ Diseiio

Ali 2008 140 60 80 Controlado

Caracteristicas de los estudios incluidos

Existen cuatro estudios, uno de ellos es un ensayo clinico, que comparan la
cirugia de bypass géstrico en Y de Roux asistida mediante el EQDV con la CL
para el tratamiento de la obesidad mérbida. Sanchez 2005 es un estudio aleato-
rizado con un tamafio muestral de 50 pacientes. Los tres estudios controlados
tenian tamafios muestrales de 20, 90 y 161 pacientes. En conjunto acumularon
321 pacientes, 121 en el grupo de cirugia robética y 200 en el grupo de CL.

Tanto Mohr 2005 como Sanchez 2005 fueron realizados en la misma
institucién pero se trata de pacientes diferentes por lo que ambos han sido
incluidos en nuestra revision.

Sanchez 2005 es un estudio aleatorizado de buena calidad a pesar de
que no se explica el sistema de aleatorizacién y no se realiza ningun tipo de
cegamiento. Los estudios controlados ademads de carecer de aleatorizacion
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y cegamiento hemos de indicar que Artuso 2005 y Hubens 2008 no presen-
tan la comparacién de las caracteristicas basales de ambos grupos y Mohr
2005 no analiza los datos bajo el principio de intencién de tratar.

Resultados de los estudios incluidos

El tiempo de cirugia para la cirugia robdtica es menor en dos estudios,
ambos mostrando diferencias significativas, y mayor en otros dos estudios,
significativamente en uno.

Metanalisis de estudios controlados de tres de los estudios que presentan el
tiempo de cirugia total (min)
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El anélisis conjunto de los estudios nos indica que no existe una diferencia esta-
disticamente significativa en el tiempo de cirugia total. Se trata de estudios muy
heterogéneos respecto a esta variable.

No se refieren diferencias estadisticamente significativas en el tiempo de
estancia (aproximadamente 4 dias).

No se refieren diferencias estadisticamente significativas en las complica-
ciones. El 10% (8/80) de los pacientes en el grupo de cirugia robdtica frente al
15% (12/80) en el grupo de cirugia laparoscopia tuvieron alguna complicacion.
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Metaanalisis de estudios controlados de los tres estudios que presentan el nimero

de pacientes con alguna complicacion
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El anélisis conjunto de los estudios nos indica que no existe una diferencia
estadisticamente significativa en el nimero de pacientes con alguna compli-
cacion. Se trata de estudios poco heterogéneos respecto a esta variable.

No hubo ninguna conversién a CA en el grupo de laparoscopia y en el
de cirugia robdtica el 10y 11% requirié conversion en sendos estudios. El
7,5% (6/80) de los pacientes en el grupo de cirugia robética frente a ningu-
no (0/80) en el grupo de cirugia laparoscopia tuvieron conversion a CA.

Metaanalisis de estudios controlados de los tres estudios que presentan el nimero
de pacientes con conversion a cirugia abierta
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El anélisis conjunto de los estudios nos indica que no existe una diferencia
estadisticamente significativa en el nimero de pacientes que presentaron
conversion a CA. Se trata de estudios muy heterogéneos respecto a esta
variable. OR MH EA, IC 95% 6,95 (0,77; 62,41).

Ademas el 4y 9% de los pacientes en dos estudios requirieron conver-
si6n a CL. E1 13,8% (11/80) de los pacientes en el grupo de cirugia robética
frente a ninguno (0/80) en el grupo de cirugia laparoscopia tuvieron conver-
sién quiridrgica (a CA o CL).

Metaanalisis de estudios controlados de los tres estudios que presentan el nimero
de pacientes con conversion quirirgica
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El anélisis conjunto de los estudios nos indica que existen diferencias estadisti-
camente significativas en el nimero de pacientes que presentan perforaciones
conversion quirtrgica, siendo 6 veces mayor para cirugia robética (RR MH
EF 6,06). Se trata de estudios poco heterogéneos respecto a esta variable.

El estudio que proporciona informacién sobre los costes encuentra
1.000€ mas cara la cirugia robética.

Curva de a prendizaje: Mohr 2005 encuentra més corta la curva de
aprendizaje para cirugia robdtica. Sanchez 2005 observa un tiempo de ci-
rugia cada 10 casos para CL de 163, 141 y 139 y para robdética de 154,124 y
99 min, se estabiliza por tato tras el 10° caso para CL pero continta descen-
diendo para robdtica. Artuso 2005 aprecia una curva de aprendizaje para el
tiempo de instalacion y el tiempo de trabajo robdtico en el caso de la cirugia
robotica. Hubens 2008 indica que el tiempo de cirugia total de los tltimos 10
casos de cirugia robética fue similar al tiempo de la CL (136 frente a 127),
por tanto la curva de aprendizaje es de alrededor de 35 casos. El tiempo de
instalacion del robot permanecio constante alrededor de media hora.
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Hemos incluido cuatro estudios que comparan la cirugia de bypass gas-
trico robdtica frente a CL. Estas técnicas podrian ser similares respecto
al tiempo de cirugia, tiempo de estancia y complicaciones, con mayores
costes y mayor tasa de conversiones en el grupo de cirugia robética.

Comparador cirugia robdtica

Un estudio compara la cirugia de bypass gastrico realizada mediante
el EQDV con la realizada mediante el dispositivo EQZ (N=140). Respecto
a la calidad de dicho estudio destacaremos que no presenta aleatorizacion
ni cegamiento y que existieron diferencias basales entre ambos grupos en el
IMC: 43 frente a 47 (p<0,050).

El tiempo de cirugia es de forma estadisticamente significativa mas
corto para el EQDV mientras que las complicaciones parecen similares en
ambos casos.

Curva de aprendizaje: el tiempo de instalacién decrecio répida y signi-
ficativamente durante el uso de EQZ, el tiempo de instalacién del EQDV
descendi¢ significativamente tras los primeros 10 casos y después se mantu-
vo estable. El tiempo de cirugia robdtica aumentd inicialmente durante los
casos de EQZ y luego descendid continuamente incluso cuando se cambid
al EQDV.

Incluimos un solo estudio que compara la cirugia de gastrectomia robo-
tica mediante EQDV y EQZ, mostrando un tiempo quirtirgico mds corto
mediante el EQDV.

Gastrectomia

Hemos incluido 2 estudios en los que se comparaba la gastrectomia me-
diante el EQDV, en un caso frente a CA y en el otro frente a otra técnica
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Estudio Pacientes EQDV CA Disefio

Giulianotti 2003 112 21 91 Controlado
Estudio Pacientes EQDV EQZ Disefio
Kakeji 2006 5 2 3 Controlado

Comparador cirugia abierta

Un estudio compara las cirugias de gastrectomia total y subtotal mediante
el EQDV (n=21) con las realizadas mediante CA (n=91) para patologias
géstricas variadas: carcinoma gastrico (18 casos), tlcera gastrica, tumor car-
cinoide. Respecto a la calidad de este estudio ademads de carecer de aleatori-
zacién y cegamiento hay que indicar que no se comparan las caracteristicas
basales entre ambos grupos.

El tiempo de cirngia es 165 y 230 min mds para la cirugia robdtica. El
tiempo de estancia es similar en cada subgrupo. No se indican diferencias esta-
disticamente significativas en complicaciones ni mortalidad. E1 19% (4/21) de
los pacientes en el grupo de cirugia robdtica frente al 9,9% (9/91) en el grupo
de CA tuvieron alguna complicacion. E14,8% (1/21) de los pacientes en el gru-
po de cirugia robética frente al 1,1% (1/91) en el grupo de CA fallecieron.

Hemos encontrado un solo estudio controlado que comparaba la gas-
trectomia robotica frente a la CA e indica que la cirugia robdtica es mas
prolongada, con estancia similar y con mas complicaciones y mortalidad,
aunque no de forma estadisticamente significativa.

Comparador otra cirugia roboética

Un estudio de pequeiio tamafio muestral (N=5) compara la gastrec-
tomia asistida por el EQDV con la asistida por el dispositivo EQZ para el
tratamiento del cancer gastrico precoz. Respecto a la calidad de este estudio
ademds de carecer de aleatorizacién y cegamiento hay que indicar que no se
comparan las caracteristicas basales entre ambos grupos.

Aunque no encontraron diferencias estadisticamente significativas ha-
116 un tiempo quirurgico y pérdida de sangre inferiores en el subgrupo del
EQDV. Se presentd una sola complicacién en el grupo de cirugia asistida
por dispositivo EQZ.
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Hemos encontrado un solo estudio de muy pequefio tamafio muestral que
compara la cirugia robética mediante EQDV y EQZ que no encontr6 di-
ferencias estadisticamente significativas entre las variables analizadas.

Banding gastrico

Muhlmann 2003 compara la cirugia de banding géstrico para el trata-
miento de la obesidad moérbida realizada mediante el EQDV con la realiza-
da mediante laparoscopia convencional. Se trata de un estudio controlado
con un tamafio muestral de 20 sujetos (10 en cada rama), de buena calidad,
sOlo destacable su falta de aleatorizacién y cegamiento.

El tiempo de cirugia fue mayor para la cirugia robédtica con una di-
ferencia estadisticamente significativa de 40 min. No se encuentran dife-
rencias respecto al tiempo de estancia. No se presentan complicaciones. El
coste de la cirugia robética superd en 3.200$ el de la CL, con una diferencia
estadisticamente significativa.

Hemos incluido un estudio que compara cirugia de banding gastrico ro-
boética frente a la CL. La cirugia robética parece una técnica mds cara y
prolongada sin mejoria aparente en otras variables de resultado.

Rectopexia

Existe un estudio (Heemskerk 2007, N=33) que compara la cirugia
de rectopexia para el tratamiento del prolapso rectal realizada mediante el
EQDV (n=14) con la realizada mediante CL (n=19). Se trata de un estudio
controlado no aleatorizado y sin cegamiento en el que hubo diferencias en-
tre la edad de los intervenidos en cada uno de los grupos.

El tiempo de cirugia fue mas largo durante la cirugia robdtica, la dife-
rencia de 39 min fue estadisticamente significativa. El tiempo de estancia fue
similar en ambos grupos de alrededor de 4 dias. El porcentaje de conversiones
fue del 5% en cirugia robdtica y no se requirié ninguna en la CL. El coste fue
unos 600 superior para la cirugia robdtica, diferencia estadisticamente signifi-
cativa. No hubo diferencias estadisticamente significativas en el tiempo hasta
defecacion, la constipacion postoperatoria ni la incontinencia.
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Un solo estudio localizado presenta a la cirugia robdtica frente a la CL
como una cirugia mds prolongada y con mayores costes sin diferencias en
otras variables de resultado.

Esplenectomia

Existe un estudio (Bodner 2005), de tamarfio muestral muy pequefio (N=12)
que compara la cirugia de esplenectomia para el tratamiento de alteraciones he-
matoldgicas realizada mediante el EQDV (n=6) con la realizada mediante CL
(n=6). Se trata de un estudio controlado no aleatorizado y sin cegamiento.

El tiempo de cirugia fue mas largo durante la cirugia robética, la dife-
rencia de 30 min no fue estadisticamente significativa. El tiempo de estancia
fue similar en ambos grupos de alrededor de 6 o 7 dias. La pérdida de sangre
también fue similar. La diferencia de costes fue estadisticamente significa-
tiva y 2.800€ superior para la cirugia robdtica. No hubo conversiones ni
complicaciones mayores.

Un solo estudio localizado sefiala que la técnica robética frente a la CL
en el caso de cirugia de esplenectomia es una técnica mds cara, mas pro-
longada aunque sin indicar la significacion estadistica y similar en otras
variables de resultado.

Reseccion pancreatica

Existe un estudio (Giulianotti 2003) que compara la cirugia de resec-
ciéon pancredtica para el tratamiento de neoplasias realizada mediante el
EQDYV (n=13) con la realizada mediante CA (n=67). Se trata de un estudio
de gran tamafo muestral (N=701) pero que incluye comparaciones para
varias cirugias, en el caso de pancreatectomia aporta 80 pacientes. Incluye
ademds dos subgrupos segin se trate de duodenopancreatectomia o pan-
createctomia izquierda. Se trata de un estudio controlado sin aleatorizacion
ni cegamiento que no compara las caracteristicas basales de los pacientes en
ambos grupos de tratamiento.

El tiempo de cirugia fue mas largo durante la cirugia robdtica, la dife-
rencia fue de cuatro hs para la duodeno-pancreatectomia y de unas dos hs

120 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



para la pancreatectomia izquierda. El tiempo de estancia fue similar para
ambas técnicas y de 19 y 12 dias para duodeno-pancreatectomia y pancrea-
tectomia derecha respectivamente. [gualmente las complicaciones y la mor-
talidad fueron comparables para ambas técnicas,35% y 10% para duodeno-
pancreatectomia y 25% y 0% para pancreatectomia derecha.

Segtn el estudio localizado, la reseccion pancreatica para el tratamiento
de neoplasias realizada mediante el EQDV es una cirugia més prolonga-
da y con similares estancia, complicaciones y mortalidad que la CA.

Portoenterostomia pediatrica de Kasai

Existe un estudio (Dutta 2007) de tamaifio muestral muy pequefo
(N=10) que compara la portoenterostomia de Kasai para el tratamiento de
la atresia biliar en poblacién pedidtrica realizada mediante el EQDV (n=3)
con la realizada mediante técnica laparoscopia convencional (n=7). Se trata
de un estudio controlado sin aleatorizacién ni cegamiento en el que no se
comparan las caracteristicas basales entre ambos grupos.

Dada su escasa potencia no permitia detectar diferencias significativas
entre grupos aunque destaca la diferencia en el porcentaje de pacientes que
requirieron transplante durante el seguimiento, 30% para cirugia robdtica
y 60% para la CL. No se requirieron conversiones a CA ni se presentaron
complicaciones intraoperatorias. Un paciente presentdé una complicacion
postquirtirgica en el grupo de laparoscopia.

Con un solo estudio de tamafio muestral muy pequefio no se pueden en-
contrar diferencias entre ambas técnicas de portoenterostomia de Kasai.

Tiroidectomia total

Existe un solo estudio (Miyano 2008) de tamafio muestral muy peque-
fo (N=9) que compara la tiroidectomia total endoscopica transaxilar bilate-
ral para el tratamiento de la enfermedad de Graves tiroidea benigna asistida
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por EQDV (n=2) con la realizada mediante cirugia endoscopica convencional
(n=7). Se trata de un estudio controlado sin aleatorizacién ni cegamiento en el
que no se comparan las caracteristicas basales entre ambos grupos.

Apenas compara los resultados entre ambos grupos y dada su escasa
potencia no permitia detectar diferencias significativas entre grupos aunque
destaca la diferencia en el tiempo de cirugia de 126 min mas para la cirugfa
robética. Respecto a la curva de aprendizaje conjunta el tiempo medio de
cirugia se redujo de 329 min en los primeros 7 casos, incluidas las dos ciru-
gias robdticas a 140 min en los dos tltimos casos.

Con un solo estudio de tamafio muestral muy pequefio es dificil detectar
diferencias entre ambas técnicas de tiroidectomia total aunque parece
que la cirugia robdtica es mds prolongada.
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Cirugia ginecoldgica

Hemos localizado 13 estudios que cumplian los criterios de inclusién
para diferentes indicaciones de cirugia ginecoldgica. Estos estudios incluyen
16 comparaciones y los grupos comparadores son la CA (6 comparaciones)
y la CL (10 comparaciones).

Hemos localizado estudios que cumplian los criterios de inclusion para
las siguientes indicaciones de cirugia ginecoldgica: histerectomia para el es-
tadiaje de cancer de endometrio (6 comparaciones), histerectomia radical
(5 comparaciones), histerectomia para tratamiento de patologia benigna (1
comparacién), reanastomosis tubdrica (2 comparaciones), ligadura tubarica
(1 comparacién) y miomectomia (1 comparacion).

Figura 10. Indicaciones quirtrgicas ginecolégicas mas fr ecuentes en los articulos
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Histerectomia estadiaje cancer endometrio

Uno de los procedimientos quirdrgicos realizados mediante el EQDV
es la histerectomia con disecciéon de nddulos linfaticos para el estadiaje de
cancer de endometrio. Hemos incluido cuatro estudios que incluian seis com-
paraciones de la histerectomia para el estadiaje de cancer de endometrio me-
diante el EQDV con la CL (4 comparaciones) o la CA (2 comparaciones).
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Comparador cirugia laparoscopica

Estudio Pacientes EQDV CL Diseiio
Boggess 2007 144 43 101 Controlado
poéster/duplicado

Boggess 2008a 184 103 81 Controlado
Gehring 2008 81 49 32 Controlado
duplicado/subgrupo

Veljovich 2008 29 25 4 Controlado
Total: 4 438 220 218 Controlados

Caracteristicas de los estudios incluidos

Cuatro estudios comparan la cirugia histerectomia para el estadiaje de
cancer de endometrio asistida por el EQDV con la realizada mediante CL.
Con tamanos muestrales de entre 29 y 184 pacientes para esta comparacion,
en conjunto acumularon 438 pacientes, 220 en el grupo de cirugia robdtica y
218 en el grupo de CL. El estudio Veljovich 2008 es de pequefio tamafio mues-
tral (N=29) con un grupo de comparacion para CL muy pequefio (n=4).

Bogguess 2007 es una comunicacién tipo pdster a un congreso que
incluye los mismos pacientes que la publicacion Boggess 2008a por lo que
solo se incluyen en la revisiéon un par de variables de resultado que no in-
cluye este ultimo articulo. Gehring 2008 es un subgrupo de los pacientes que
incluye la publicaciéon Boggess 2008b, concretamente pacientes con obesidad
por lo tanto comentaremos sus resultados a parte. Incluye tanto pacientes con
obesidad como pacientes con obesidad moérbida pero analizaremos ambos gru-
pos de manera conjunta. Boggess 2008a y Veljovich 2008 presentan ademas
un grupo de comparacién de CA (ver apartado siguiente).

Respecto a la calidad de los estudios, se trata de estudios controlados sin
aleatorizacion ni cegamiento. En los casos de Borguess 2007 y Boggess 2008a exis-
tieron diferencias estadisticamente significativas entre el IMC de ambos grupos.

Resultados de los estudios incluidos

Respecto al tiempo de cirugia los dos estudios presentan diferencias
de 28 min mds y 22 min menos para la cirugia robética, esta tdltima estadis-
ticamente significativa.

Metanalisis de estudios no aleatorizados para el tiempo de cirugia total (min)
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El analisis conjunto de los estudios nos indica que no existe una diferencia
estadisticamente significativa en el tiempo de cirugia total. Se trata de estu-
dios muy heterogéneos respecto a esta variable.

El tiempo de estancia se encontré una diferencia estadisticamente sig-
nificativa de 0,2 dias menos para cirugia robdtica en un estudio y una dife-
rencia no estadisticamente significativa de 0,5 dias mds en el otro.

Metanalisis de estudios no aleatorizados para el tiempo de estancia (dias)
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El andlisis conjunto de los estudios nos indica que no existe una diferencia
estadisticamente significativa en el tiempo de estancia. Se trata de estudios
muy heterogéneos respecto a esta variable.

La pérdida de sangr e fue menor para la cirugia robdtica en los dos
estudios con diferencias de 8 y 71 ml siendo esta dltima diferencia estadis-
ticamente significativa.

Metanalisis de estudios no aleatorizados para la pérdida de sangre (ml)
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El anélisis conjunto de los estudios nos indica que no existe una diferencia
estadisticamente significativa en la pérdida de sangre. Se trata de estudios
muy heterogéneos respecto a esta variable.

Respecto a los ganglios linfaticos extraidos se encontré una diferencia
estadisticamente significativa de 10 ganglios més en un estudio y una diferen-
cia no estadisticamente significativa de 3 ganglios menos en el otro. Boggess
2008a presenté una diferencia no estadisticamente significativa de cuatro
ganglios pélvicos mds extirpados y una diferencia estadisticamente significa-
tiva de seis ganglios periadrticos mds extirpados para cirugia robdtica.
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Metanalisis de estudios no aleatorizados para los ganglios linfaticos extraidos
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El anélisis conjunto de los estudios nos indica que no existe una diferencia
estadisticamente significativa en los ganglios linfaticos extraidos. Se trata de
estudios muy heterogéneos respecto a esta variable.

Bogguess 2007 presenta unas diferencias no estadisticamente signifi-
cativas en el porcentaje de linfadenectomias completadas de un punto por-
centual menos en el caso de la pélvica y de tres puntos porcentuales menos
en el caso de la paraadrtica para la cirugia robética

Respecto a las transfusiones Boggess 2008a encuentra una diferencia
no estadisticamente significativa de dos puntos porcentuales menos para la
cirugia robdtica.

Respecto a las conversiones Boggess 2008a encuentra una diferencia
no estadisticamente significativa de dos puntos porcentuales menos para la
cirugia robdtica.

Respecto a las complicaciones totales Boggess 2008a encuentra una
diferencia no estadisticamente significativa de ocho puntos porcentuales
menos para la cirugia robdtica, tres y cinco puntos menos para las intraqui-
rargicas y postquirtirgicas respectivamente.

Para el subgrupo de pacientes con obesidad u obesidad mérbida pre-
sentado por Gehring 2008 encontramos:

e un tiempo de cirugia con una diferencia estadisticamente significa-

tiva de 26 min menos para cirugia robdtica.

¢ un tiempo de estancia con una diferencia estadisticamente significa-
tiva de 0,3 dias menos para cirugia robética.

e una pérdida de sangre con una diferencia estadisticamente signifi-
cativa de 100 ml menos para cirugia robética.

e unnimero de ganglios extirpados con una diferencia estadisticamente
significativa de siete ganglios mas para cirugia robotica, ademads de una
diferencia no estadisticamente significativa de cinco ganglios pélvicos
mas extirpados y una diferencia estadisticamente significativa de tres
ganglios periadrticos mas extirpados para cirugia robdtica

e una tasa de conversiones con una diferencia de nueve puntos por-
centuales

¢ una tasa de complicaciones con una diferencia de 10 puntos porcentuales
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La histerectomia para el estadiaje de cancer de endometrio mediante
EQDV frente a la CL presenta similares resultados en las variables es-
tudiadas. Para el subgrupo de pacientes con obesidad u obesidad mor-
bida hemos localizado un solo estudio que indica menor tiempo de ciru-
gia, tiempo de estancia, pérdida de sangre y mayor nimero de ganglios
extirpados.

Comparador cirugia abierta

Estudio Pacientes EQDV CA Disefo

Boggess 2008a 241 103 138 Controlado
Veljovich 2008 156 25 131 Controlado
Total: 2 397 128 269 Controlados

Caracteristicas de los estudios incluidos

Dos estudios comparan la cirugia histerectomia para el estadiaje de
cancer de endometrio asistida por el EQDV con la realizada mediante CA.
Con tamafios muestrales de 156 y 241 pacientes para esta comparacién, en
conjunto acumularon 397 pacientes, 128 en el grupo de cirugia robdtica y
269 en el grupo de CA.

Boggess 2008a y Veljovich 2008 presentan ademads un grupo de compa-
racién de CL (ver apartado anterior).

Respecto a la calidad de los estudios, se trata de estudios controlados
sin aleatorizacién ni cegamiento. Veljovich 2008 encontré diferencias esta-
disticamente significativas entre el IMC de ambos grupos.

Resultados de los estudios incluidos

Respecto al tiempo de cirugia los dos estudios presentan diferencias
estadisticamente significativas de 44 y 144 min mas para la cirugia robética.
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Metanalisis de estudios no aleatorizados para el tiempo de cirugia total (min)
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El analisis conjunto de los estudios nos indica que no existe una diferencia
estadisticamente significativa en el tiempo de cirugia total. Se trata de estu-
dios muy heterogéneos respecto a esta variable.

Respecto al tiempo de estancialos dos estudios presentan diferencias es-
tadisticamente significativas de 3,4 y 3,6 dias menos para la cirugia robdtica.

Metanalisis de estudios no aleatorizados para el tiempo de estancia (dias)
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El andlisis conjunto de los estudios nos indica que existe una diferencia es-
tadisticamente significativa en el tiempo de estancia, siendo 3,4 dias menor
para cirugia robdtica. Se trata de estudios poco heterogéneos respecto a
esta variable.

La pérdida de sangre fue menor para la cirugia robética en los dos estu-
dios con diferencias estadisticamente significativas de 131 y 191 ml.

Metanalisis de estudios no aleatorizados para la pérdida de sangre (ml)
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El andlisis conjunto de los estudios nos indica que existe una diferencia esta-
disticamente significativa en la pérdida de sangre, siendo 161 ml menor para ci-
rugia robdtica. Se trata de estudios muy heterogéneos respecto a esta variable.

Respecto a los ganglios linfaticos extraidos ambos estudios presentan
un mayor nimero de ganglios en el grupo de cirugia robética, con diferen-
cias de cuatro y 18 ganglios mds, siendo esta ultima diferencia estadistica-
mente significativa. Boggess 2008b presentd una diferencia estadisticamen-
te significativa de nueve ganglios mds extirpados tanto para los pélvicos
como para los periadrticos.

Metanalisis de estudios no aleatorizados para los ganglios linfaticos extraidos

El anélisis conjunto de los estudios nos indica que no existe una diferencia
estadisticamente significativa en los ganglios linfaticos extraidos. Se trata de
estudios muy heterogéneos respecto a esta variable.

Respecto a las transfusiones Boggess 2008b encuentra una diferencia
no estadisticamente significativa de un punto porcentual menos para la ci-
rugia robdtica.

Respecto a las conversiones Boggess 2008b encuentra un 3% de con-
versiones a CA en el caso de la cirugia robética.

Respecto a las complicaciones totales ambos estudios presentan un
menor nimero de complicaciones en el grupo de cirugia robética, con di-
ferencias de nueve y 24 puntos porcentuales menos, siendo esta ultima di-
ferencia estadisticamente significativa. El 8,6% (11/128) de los pacientes
en el grupo de cirugia robdtica frente al 29,4% (79/269) en el grupo de CA
tuvieron alguna complicacion.
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Metanalisis de estudios no aleatorizados para el nimero de pacientes con
complicaciones
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El anélisis conjunto de los estudios nos indica que no existe una diferencia
estadisticamente significativa en el nimero de pacientes con complicacio-
nes. Se trata de estudios muy heterogéneos respecto a esta variable.

La histerectomia para el estadiaje de cancer de endometrio mediante
EQDYV frente a la CA presenta menor tiempo de estancia y menor pérdi-
da de sangre, sin diferencias en el tiempo de cirugia, nimero de ganglios
extirpados y pacientes con complicaciones.

Histerectomia radical por cancer de cervix

Uno de los procedimientos quirdrgicos realizados mediante el EQDV es
la histerectomia radical para el tratamiento del carcinoma cervical precoz. He-
mos incluido cuatro estudios que incluian cinco comparaciones de la histerec-
tomia radical mediante el EQDV con la CL (3 estudios) o la CA (2 estudios).

Comparador cirugia abierta

Estudio Pacientes EQDV CA Disefo

Sert 2007 15 7 8 Controlado
Magrina 2008 58 27 31 Controlado
Nezhat 2008 43 13 30 Controlado
Total: 3 116 47 69 Controlados
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Caracteristicas de los estudios incluidos

Tres estudios comparan la cirugia de histerectomia radical para el tra-
tamiento del carcinoma cervical precoz asistida por el EQDV con la reali-
zada mediante CL. Con tamafios muestrales de entre 15 y 58 pacientes para
esta comparacion, en conjunto acumularon 115 pacientes, 47 en el grupo
de cirugia robdtica y 69 en el grupo de CL. El estudio Sert 2007 tiene un
tamafio muestral muy pequefio (N=15) con solo siete pacientes en el grupo
de cirugia robética y ocho en el grupo de CL.

Magrina 2008 presenta resultados para dos subgrupos de pacientes
segun fuese la técnica quirurgica radical o radical modificada, como en los
demads estudios no aparecen estos subgrupos consideramos globalmente a
los pacientes de este estudio. Magrina 2008 presenta ademads un grupo de
comparacion de CA (ver apartado siguiente).

Respecto a la calidad de los estudios, se trata de estudios controlados
sin aleatorizacién ni cegamiento. En los casos de Sert 2007 y Nezhat 2008 no
se realiz6 un andlisis por intencién de tratar excluyendo del anélisis casos
de conversiones o cirugia robdtica incompleta. Nezhat 2008 no realiza la
comparacion estadistica de las caracteristicas basales entre los grupos.

Resultados de los estudios incluidos

Respecto al tiempo de cirugia total los tres estudios presentan para la
cirugia robdética diferencias de cinco min més, 31 y 59 menos.

Metanalisis de estudios no aleatorizados para el tiempo de cirugia total (min)
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El analisis conjunto de los estudios nos indica que existe una diferencia
estadisticamente significativa en el tiempo de cirugia, siendo 26 min menor
para cirugia robdtica. Se trata de estudios poco heterogéneos respecto a
esta variable.

El tiempo de estancia fue menor para la cirugia robdtica en los tres
estudios con diferencias de 0,7; 1,1 y 4 dias siendo esta ultima diferencia
estadisticamente significativa.
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Metanalisis de estudios no aleatorizados de dos de los tres estudios que presentan
el tiempo de estancia (dias)
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El anélisis conjunto de los estudios nos indica que existe una diferencia es-
tadisticamente significativa en el tiempo de estancia, siendo 0,8 dias menor
para cirugia robdtica. Se trata de estudios poco heterogéneos respecto a
esta variable.

La pérdida de sangr e fue menor para la cirugia robética en los tres
estudios con diferencias de 43,75 y 89 ml siendo esta tltima diferencia esta-
disticamente significativa.

Metanalisis de estudios no aleatorizados de dos de los tres estudios que presentan
la pérdida de sangre (ml)
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El analisis conjunto de los estudios nos indica que existe una diferencia
estadisticamente significativa en la pérdida de sangre, siendo 60 ml menor
para cirugia robdtica. Se trata de estudios poco heterogéneos respecto a
esta variable.

Respecto a los ganglios linfaticos extraidos las diferencias encontradas
fueron nula, dos y seis ganglios menos para cirugia robética, no encontran-
do diferencias estadisticamente significativas en ninguno de los casos.
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Metanalisis de estudios no aleatorizados de dos de los tres estudios que presentan

los ganglios linfaticos extraidos
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El andlisis conjunto de los estudios nos indica que no existe una diferencia
estadisticamente significativa en los ganglios linfaticos extraidos. Se trata de

estudios muy heterogéneos respecto a esta variable.

Respecto a las transfusiones Magrina 2008 encuentra un caso de trans-
fusién en cirugia robética frente a ninguno en CL, 4 puntos porcentuales

de diferencia.

Respecto a las conversiones dos estudios indican que no existié nin-
guna conversion mientras que el otro presentd una conversién a CA en el
caso de la CL, diferencia de 13 puntos porcentuales. Ninguno (0/47) de los
pacientes en el grupo de cirugia robética frente al 1,4% (1/69) en el grupo

de CL tuvieron alguna conversion.

Metanalisis de estudios no aleatorizados para el nimero de pacientes con

conversion a cirugia abierta
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El analisis conjunto de los estudios nos indica que no existe una diferencia
estadisticamente significativa en el nimero de pacientes con conversion a

CA. Se trata de estudios poco heterogéneos respecto a esta variable.

E136,2% (17/47) de los pacientes en el grupo de cirugia robética fren-

te al 29,0% (20/69) en el grupo de CL tuvieron alguna complicaciéon.
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Metanalisis de estudios no aleatorizados para el nimero de pacientes que
presentaron alguna complicacion
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El andlisis conjunto de los estudios nos indica que no existe una diferencia
estadisticamente significativa en el nimero de pacientes con complicacio-
nes. Se trata de estudios poco heterogéneos respecto a esta variable.

Nezhat 2008 presenta informacién sobre los margenes quirirgicos po-
sitivos y s6lo encuentra un paciente con margenes positivos en el grupo de
laparoscopia, diferencia de tres puntos porcentuales.

Nezhat 2008 y Magrina 2008 indican que no existié ningin caso de
recurrencia durante el seguimiento superior a un afio.

Metanalisis de estudios no aleatorizados de los dos estudios que pr esentan las
recurrencias
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El anélisis conjunto de los estudios nos indica que no existe una diferencia
estadisticamente significativa en el nimero de recurrencias. Se trata de es-
tudios poco heterogéneos respecto a esta variable.

Nezhat 2008 indica que no se produjo ningtin fallecimiento.

Respecto a la curva de aprendizaje Nezhat 2008 indica que: El tiem-
po de cirugia incision sutura no descendio significativamente a lo largo del
tiempo en la CL. La pérdida de sangre estimada descendi6 a lo largo del
tiempo en la histerectomia laparoscopica. El tiempo de cirugia incision su-
tura cambio poco a lo largo del tiempo en la cirugia robética. El tiempo de
instalacion del robot descendi6 a lo largo del tiempo.
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La histerectomia radical mediante EQDYV frente a la CL para el trata-
miento del carcinoma cervical precoz presenta menor tiempo de cirugia,
estancia y pérdida de sangre, con similares conversiones, complicaciones,
ganglios extraidos y recurrencias.

Comparador cirugia abierta

Estudio Pacientes EQDV CA Diseiio

Boggess 2008b 100 51 49 Controlado
Magrina 2008 62 27 35 Controlado
Total: 2 162 78 84 Controlados

Caracteristicas de los estudios incluidos

Dos estudios comparan la cirugia de histerectomia radical para el tra-
tamiento del carcinoma cervical precoz asistida por el EQDV con la rea-
lizada mediante CA. Con tamafios muestrales de 62 y 100 pacientes para
esta comparacion, en conjunto acumularon 162 pacientes, 78 en el grupo de
cirugia robdtica y 84 en el grupo de CA.

Magrina 2008 presenta resultados para dos subgrupos de pacientes
seglin fuese la técnica quirdrgica radical o radical modificada, como en los
demds estudios no aparecen estos subgrupos consideramos globalmente a
los pacientes de este estudio. Magrina 2008 presenta ademds un grupo de
comparacion de CA (ver apartado anterior).

Respecto a la calidad de los estudios, se trata de estudios controla-
dos sin aleatorizacién ni cegamiento. Boggess 2008b encuentra diferencias
basales entre los grupos en la edad 47 frente a 42 afos (p=0,029) y cirugia
abdominal previa 51 frente a 18% (p=0,004).

Resultados de los estudios incluidos

Respecto al tiempo de cirugia los estudios presentan diferencias de 23
min mds y 37 min menos, esta tltima diferencia estadisticamente significativa.
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Metanalisis de estudios no aleatorizados para el tiempo de cirugia (min)
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El anélisis conjunto de los estudios nos indica que no existe una diferencia
estadisticamente significativa en el tiempo de cirugia. Se trata de estudios
muy heterogéneos respecto a esta variable.

El tiempo de estancia fue menor para la cirugia robdtica en ambos
estudios con diferencias estadisticamente significativas de 1,9 y 2,2 dias

Metanalisis de estudios no aleatorizados para el tiempo de estancia (dias)
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El andlisis conjunto de los estudios nos indica que existe una diferencia
estadisticamente significativa en el tiempo de estancia, siendo 2 dias menor
para cirugia robdtica. Se trata de estudios poco heterogéneos respecto a
esta variable.

La pérdida de sangre fue menor para la cirugia robdtica en ambos es-
tudios con diferencias estadisticamente significativas de 311 y 320 ml.

Metanaiisis de estudios no aieatorizados para ia pérdida de sangre {mi)
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El analisis conjunto de los estudios nos indica que existe una diferencia estadis-
ticamente significativa en la pérdida de sangre, siendo 318 ml menor para ciru-
gia robdtica. Se trata de estudios poco heterogéneos respecto a esta variable.

Respecto a los ganglios linfaticos extraidos las diferencias encontradas
fueron de dos ganglios menos y 11 ganglios mds para cirugia robética, esta
dltima diferencia estadisticamente significativa.

Metanalisis de estudios no aleatorizados para el nimero de ganglios extirpados
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El anadlisis conjunto de los estudios nos indica que no existe una diferencia
estadisticamente significativa en el nimero de ganglios extirpados. Se trata
de estudios muy heterogéneos respecto a esta variable.

Respecto a las transfusiones las diferencias encontradas fueron de cin-
co y ocho puntos porcentuales menos para cirugia, ambas diferencias son
estadisticamente no significativas. El 1,3% (1/78) de los pacientes en el gru-
po de cirugia robdtica frente al 8,3% (7/84) en el grupo de CA requirieron
alguna transfusion.

Metanalisis de estudios no aleatorizados para el nimero de pacientes
transfundidos
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El andlisis conjunto de los estudios nos indica que no existe una diferencia
estadisticamente significativa en el nimero de pacientes transfundidos. Se
trata de estudios poco heterogéneos respecto a esta variable.

Respecto a las conversiones Magrina 2008 indica que no hubo ninguna
conversion a CA ni CL en ninguno de los pacientes.

E114,1% (11/78) de los pacientes en el grupo de cirugia robética fren-
te al 19,0% (16/84) en el grupo de CA tuvieron alguna complicacion.
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Metanalisis de estudios no aleatorizados para el nimero de pacientes con
complicaciones
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El analisis conjunto de los estudios nos indica que no existe una diferencia
estadisticamente significativa en el ndimero de pacientes con complicacio-
nes. Se trata de estudios poco heterogéneos respecto a esta variable.

Magrina 2008 indica que no existié ningtin caso de recurrencia durante
el seguimiento superior a un afio.

La histerectomia radical mediante EQDV frente a la CA para el tra-
tamiento del carcinoma cervical precoz presenta una menor estancia y
pérdida de sangre, con similares tiempos de cirugia, nimero de ganglios
extirpados, transfusiones y complicaciones.

Histerectomia por patologia benigna

Se ha identificado un estudio controlado (Payne 2008) de tamafo
muestral grande (N=200) que compara la cirugia de histerectomia para el
tratamiento de patologia benigna asistida por el EQDV (n=100) con la rea-
lizada mediante la CL (n=100). Respecto a la calidad del mismo solo cabe
destacar que se trata de un estudio controlado sin aleatorizacién ni cega-
miento.

Respecto al tiempo de cirugia Payne 2008 encuentra unas diferencias
para la técnica robética de 27 min mds cuando se incluyen todos los casos y
de 13 min menos cuando se incluyen sélo los dltimos 25 casos de cirugia ro-
bdtica, ambas estadisticamente significativas. El tiempo de estancia fue 0,5
dias menor para la cirugia robdtica siendo esta diferencia estadisticamente
significativa. La pérdida de sangre fue menor para la cirugia robdtica sien-
do esta diferencia de 52 ml estadisticamente significativa. No se describen
diferencias estadisticamente significativas en la necesidad de conversiones
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ni en la presentacion de complicaciones. Curva de aprendizaje: En el estu-
dio Payne 2008 se aprecia que comparando los dltimos 25 casos de cirugia
robdtica frente a los casos de laparoscopia el tiempo de cirugia incision-
sutura fue 79 frente a 92 min (p=0,030). Comparando los primeros 25 casos
con los ultimos 25 casos de cirugia robdtica todos los tiempos quirtrgicos
se redujeron, los distintos tiempos en min fueron: anestesia 160 frente a 113,
incisiéon-sutura 134 frente a 79 y utilizacién robot 106 frente a 49.

Incluimos un solo estudio grande pero no controlado para la compara-
cion de la histerectomia mediante EQDV frente a la CL para el trata-
miento de patologia benigna, la cirugia robética presenta una menor es-
tancia y pérdida de sangre, ademds de un tiempo quirtrgico inferior una
vez superada la curva de aprendizaje.

Reanastomosis tubarica

Uno de los procedimientos quirtrgicos realizados mediante el EQDV
es la reanastomosis tubdrica. Hemos incluido dos estudios que comparaban
la cirugia de reanastomosis tubdrica mediante el EQDV con la cirugia me-
diante minilaparotomia (1 comparacion) o laparotomia (1 comparacién).

Hemos considerado ambas técnicas de manera conjunta por tratarse
en ambos casos de CA y no CL y ya que a partir de la seccién de material
y métodos de los articulos no identificamos diferencias claras entre ambos
grupos control.

Estudio Pacientes EQDV Minilaparotomia Diseiio Poblacion
Rodgers 2007 67 26 41 Controlado Adulta
Estudio Pacientes EQDV Laparotomia Diseiio Poblaciéon
Dharia Patel 2008 28 18 10 Controlado Adulta

Caracteristicas de los estudios incluidos
Un estudio (Rodgers 2007, N=67) compara los resultados de la ciru-

gia de reanastomosis tubarica mediante técnica robética (n=26) y mediante
minilaparotomia (n=41). Otro estudio (Dharia Patel 2008, N=28) compara
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los resultados de la cirugia de reanastomosis tubarica mediante técnica ro-
bética (n=18) y mediante laparotomia (n=41).

Se trata de estudios controlados no aleatorizados y sin cegamiento, sin
otros déficits metodoldgicos detectados que puedan afectar a su calidad.

Resultados de los estudios incluidos

El tiempo de cirugia fue 46 y 48 min mas prolongado para cirugia ro-
bética en sendos estudios. El tiempo de anestesia fue 78 min mas prolonga-
do para cirugia robdtica. Todas estas diferencias indicadas fueron estadisti-
camente significativas.

Metanalisis de estudios no aleatorizados para el tiempo de cirugia (min)
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El andlisis conjunto de los estudios nos indica que existe una diferencia
estadisticamente significativa en el tiempo de cirugia, siendo 47 min menor
para cirugia robdtica. Se trata de estudios poco heterogéneos respecto a
esta variable.

El tiempo de estancia fue 0,7 y 31 hs inferior para cirugia robética, la
ultima diferencia es estadisticamente significativa.

Metanalisis de estudios no aleatorizados para el tiempo de estancia (min)
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El andlisis conjunto de los estudios nos indica que no existe una diferencia
estadisticamente significativa en el tiempo de estancia. Se trata de estudios
muy heterogéneos respecto a esta variable.
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La pérdida de sangre fue similare en ambos grupos segtin Rodgers et al.

El riesgo de complicaciones fue, en el estudio Rodgers 2007, del 4%
para roboética y 15% para minilaparotomia, con una diferencia no estadisti-
camente significativa. En el otro estudio sélo se indica un paciente presen-
tando alguna complicacién en el grupo de cirugia robética. El 4,5% (2/44)
de los pacientes en el grupo de cirugfa robdtica frente al 11,8% (6/51) en el
grupo de CA tuvieron alguna complicacién.

Metanalisis de estudios no aleatorizados para el riesgo de complicaciones
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El anélisis conjunto de los estudios nos indica que no existe una diferencia
estadisticamente significativa en el ndmero de pacientes con complicacio-
nes. Se trata de estudios poco heterogéneos respecto a esta variable.

El tiempo hasta el r etorno a la actividad la boral presentd diferencias
estadisticamente significativas de 14 y 17 dias menos para cirugia robética.

Metanalisis de estudios no aleatorizados para el tiempo hasta el retorno a la
actividad laboral (dias)
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El anadlisis conjunto de los estudios nos indica que existe una diferencia
estadisticamente significativa en el tiempo hasta el retorno a la actividad
labor, siendo 16 dias menor para cirugia robética. Se trata de estudios poco
heterogéneos respecto a esta variable.

El consumo de analgésicos mostré diferencias estadisticamente sig-
nificativas de 61 y 19 comprimidos menos por paciente de ibuprofeno y
acetaminofeno respectivamente para cirugia robética.

No se indican diferencias estadisticamente significativas en embara-
zZos, (totales, ectépicos e intrauterinos) y abortos.
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Metanalisis de estudios no aleatorizados para la tasa de embarazos

EQdy = Crlala Farui Dk Aiitin
Mty ot Bubgrwan Evients Toiwl ey Toindl Yowsgind B, Fisedd, 1% G1 om L
Bicxigary 2007 M M| 41 rAEm  QETj02a TEN —“.'_1'_—
Deariy Paiul 2008 LT 5 10 IR 157323 T AR P—————
o (Bl 0 T ERET T LY B JRIT, 1,0 —i—
Tikad eraray e 11 |
Hirlmophaily Ot s (80 e @ P e S38 P 5 o8 | ¥ )
Tl e ooyl wlact 2 = 054 [P = 3073 P avaiacs ECEN -
Metanalisis de estudios no aleatorizados para la tasa de abortos
B i ikt Hitin Cediti Pilio
Sty o< Sidgroep  Evey Totdd Eweris Totsl Wesghi SR fised, S8 © AR P, Bers G5
Poxigem FOOT 5 i 8 4F BEEW 033 [0oa b ¥
Dieiraa P X0 H it 1 B OHas DR S0E 13 )
Tl (Bl G0 ] s BT W1 1 —i——
Tzt wrvwrti 5 [ ]
Vitnrooaradty CE = D50 of = 1 g = A = 0 i #
Tl o crvmnll nfiput = 188 (F = 0.10] |EJ—:11|?.‘-L!'r..'1|:.l—.n EAI-}
Metanalisis de estudios no aleatorizados para la tasa de embarazos ectépicos
EOOY Dxicl Platio Ol Rt
ety ar Bubgrmg Evens .-.-.'El! E.*'.':'I-.._!:L'P g A Pl WS SH Pyl MRG
Miswagmrn 3007 &F R D 0. 1AL 6 3
e Patal 00 -I || v. § EITe T2 E, a1 —r-—-—-—
Vil |90 €1 ig LE R R, AT i
ol wreenh [ t |
Fmimrogeneity CH = D4 @ = 1 (F = 050} Fe0s
Vi e vl gt = 018 F s 0L o o33 »

1
Famtiwoa EOD T awasy O

Metanalisis de estudios no aleatorizados para la tasa de embarazos intrauterinos
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El anadlisis conjunto de los estudios nos indica que no existe una diferencia
estadisticamente significativa en la tasa de embarazos, abortos, embarazos
ectépicos y embarazos intrauterinos. Se trata de estudios poco heterogé-
neos respecto a esta variable.

Los costes fueron 1.400 euros superiores para la técnica robética dife-
rencias estadisticamente significativas en el estudio Rodgers 2007. Dharia
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Patel 2008 indica que los costes hospitalarios fueron 2.000 délares america-
nos superiores para la técnica robdtica y los costes por cada recién nacido
300 dolares americanos superiores para la técnica robética.

La cirugia de reanastomosis tubdrica mediante el EQDV frente a la la-
parotomia es una cirugia mas prolongada y costosa pero con un tiempo
hasta el retorno a actividad laboral y consumo de analgésicos inferior, sin
diferencias en la estancia, tasa de embarazos y otras variables de resultado.

Ligadura tubarica

Se dispone de un estudio (Ferguson 2004) de pequefio tamaiio mues-
tral que compara los resultados de la cirugia de ligadura tubdrica bilateral
asistida por el EQDV (n=4) con la CL (n no determinado). Se trata de un
estudio, de no muy buena calidad, controlado no aleatorizado y sin cega-
miento, en el que no se indican las caracteristicas basales de ambos grupos
ni si fueron tratados ambos grupos de igual modo.

La unica variable de resultado presentada es el tiempo de interven-
cién, que fue unos 30 min mds prolongado para la cirugia robdtica.

Un solo estudio de pequefio tamafio que compara la ligadura tubdrica
bilateral asistida por el EQDV frente a la CL muestra un tiempo de in-
tervencion mas prolongado para la cirugia robética.

Miomectomia

Se dispone de un estudio (Advincula 2007, N=58) que compara los
resultados de la cirugia de miomectomia asistida por el EQDV (n=29) con
la CA (n=29) para el tratamiento de leiomiomas sintomadticos. Se trata de
un estudio controlado no aleatorizado y sin cegamiento.

En el tiempo de cirugia hubo una diferencia estadisticamente significati-
va de 80 min mas para la cirugia robética. El tiempo de estancia también pre-
sentd una diferencia estadisticamente significativa de dos dias menos para la
cirugia robdtica. La pérdida de sangre fue 170 ml inferior para la cirugia robé-
tica, diferencia estadisticamente significativa. Los costes fueron 18.000$ mas
para la cirugia robdtica, diferencia también estadisticamente significativa.

Un solo estudio compara la miomectomia asistida por el EQDV frente a la
CA, indicando que la cirugia robdtica se trata de una técnica quirdrgica mas
cara y prolongada pero con estancia mds corta y menor pérdida de sangre.
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Cirugia cardiotorécica

Hemos localizado ocho estudios que cumpliesen los criterios de in-
clusion para las diferentes indicaciones de cirugia cardiaca. Estos estudios
incluyen 12 comparaciones y los grupos comparadores son la CA (8 compa-
raciones) y la CL (4 comparaciones)

Hemos incluido las siguientes indicaciones de cirugia cardiaca: repara-
cion de defecto septal atrial (4 estudios, 6 comparaciones), reparacion de val-
vula mitral (3 estudios, 3 comparaciones), bypass de arteria coronaria con in-
jerto (1 estudio, 2 comparaciones) y timectomia (1 estudio, 1 comparacion)

Sélo hemos localizado un estudio que cumpliese los criterios de inclu-
sién para cirugia tordcica, concretamente para la timectomia como trata-
miento de la miastenia gravis.

Figura 11. Indicaciones quirurgicas cardiotoracicas mas frecuentes en los
articulos incluidos
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Se han publicado estudios sobre series de casos en al menos los si-
guientes tipos de intervenciones quirdrgicas cardiovasculares: obtencién de
arteria tordcica interna, bypass aorto-femoral con injerto, reconstruccion
adrtica y ligadura de arteria mesentérica inferior. Se han publicado ademds
series de casos sobre otros procedimientos de cirugia tordcica como: resec-
cién de quiste pericdrdico; evaluacion y extirpacién de masa mediastinica,
simpatectomia tordcica y lobectomia.

Reparacion defecto septal atrial

Estudio Pacientes EQDV Minitoracotomia Diseiio
Bonaros 2004 17 6 1 Controlado
Morgan 2004 28 14 14 Controlado
Ak 2007 48 24 24 Controlado
Total: 3 93 44 49 Controlados
Estudio Pacientes EQDV Esternotomia Diseno
Morgan 2004 28 14 14 Controlado
Ak 2007 40 24 16 Controlado
Morgan 2005 20 10 10 Controlado
duplicado

Total: 3 88 48 40 Controlados

Comparador minitoracotomia

Caracteristicas de los estudios incluidos

Existen tres estudios que comparan la cirugia de reparacion del defecto septal
atrial o foramen oval permanente mediante técnica robdtica frente a la minito-
racotomia. Con tamafios muestrales de entre 17 y 48 pacientes para esta compa-
racién, en conjunto acumularon 93 pacientes, 44 en el grupo de cirugia robdtica
y 49 en el grupo de CL. Bonaros 2004 es un estudio de muy pequefio tamafio
muestral (N=17) especialmente para el grupo de cirugia robética (n=6).

El estudio Ak 2007 incluye dos subgrupos de cirugia mediante minitoraco-
tomia segln se realizase clampaje con balén endoadrtico o transtoracico. Mor-
gan 2004 y Ak 2007 incluyen dos grupos control comparando la cirugia robdtica
tanto con minitoracotomia como con esternotomia (ver apartado siguiente).

La calidad de los estudios es buena no encontrdndose mas defectos de
la misma que la falta de aleatorizacidn y cegamiento exceptuando el hecho
de que Bonaros 2004 no incluye el valor de las comparaciones estadisticas
de caracteristicas basales.

EFECTIVIDAD, SEGURIDAD E INDICACIONES DEL EQUIPO QUIRURGICO DA VINCI 145



Resultados de los estudios incluidos

El tiempo de cirugia totalha sido superior para el caso de la cirugia ro-
bética en dos estudios, con diferencias de 47 y 87 min. Las diferencias para
sendos subgrupos del estudio Ak 2007 fueron 10 y 102 min.

Metaanalisis de estudios no aleatorizados de los dos estudios que incluian el
tiempo de cirugia total (min)
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El andlisis conjunto de los estudios nos indica que existe una diferencia
estadisticamente significativa en el tiempo de cirugia total, siendo 77 min
mayor para cirugia robdtica. Se trata de estudios poco heterogéneos res-
pecto a esta variable.

El tiempo de bypass cardiopulmonarfue también superior para el gru-
po de cirugia robdtica en todos los casos, con diferencias de 53,88 y 51 min. Las
diferencias para sendos subgrupos del estudio Ak 2007 fueron 1 y 60 min.

Metaanalisis de estudios no aleatorizados para el tiempo de bypass
cardiopulmonar (min)
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El analisis conjunto de los estudios nos indica que existe una diferencia es-
tadisticamente significativa en el tiempo de bypass cardiopulmonar, siendo
59 min mayor para cirugia robética. Se trata de estudios poco heterogéneos
respecto a esta variable.

El tiempo de clampaje aértico fue 35, 16 y 28 min mads prolongado en
el caso de cirugia robética. Las diferencias para sendos subgrupos del estu-
dio Ak 2007 fueron 0 y 34 min.
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Metaanalisis de estudios no aleatorizados para el tiempo de clampaje aértico
(min)
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El analisis conjunto de los estudios nos indica que existe una diferencia
estadisticamente significativa en el tiempo de clampaje adrtico, siendo 22
min mayor para cirugia robética. Se trata de estudios poco heterogéneos
respecto a esta variable.

El tiempo de estancia fue en cada caso de un dia mds, uno y 0,5 dias
menos. Las diferencias para sendos subgrupos del estudio Ak 2007 fueron
dos dias menos e idéntico.

Metaanalisis de estudios no aleatorizados para el tiempo de estancia (dias)
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El anélisis conjunto de los estudios nos indica que no existe una diferencia
estadisticamente significativa en el tiempo de estancia. Se trata de estudios
poco heterogéneos respecto a esta variable.

El tiempo en la unidad de cuidados intensiv os (UCI) fue de 1y 12 hs
menos y 5 hs mas. Las diferencias para sendos subgrupos del estudio Ak
2007 fueron 3 y 5 hs mas.
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Metaanalisis de estudios no aleatorizados para el tiempo de estancia en UCI (hs)

s "] e e By LePieima
R ey S o e R T e e L. N L5
Pz 200 i M [ ] ] 4] Fafs - 32T R, 500NN T
Wher g T4 138 faa a oakl W '] s SRR ang T
A FOT fE] L] O GLEE ET & EhiFs IRETREC T .
e PR 0] b i [y PR T -f 4l
Fipierasby Ch s 1. #w 2 e DN = 3% : T — -
Nl Mo il il 5 & ) [ 8 B0 i l-i .IE'.-_:.-,I:. _qu--

El andlisis conjunto de los estudios nos indica que existe una diferencia
estadisticamente significativa en el tiempo de estancia en UCI, siendo 4 hs
mayor para cirugia robdtica. Se trata de estudios poco heterogéneos respec-
to a esta variable.

El tiempo de ventilacion fue de 3 hs menos y una hs mas. Las diferen-
cias para sendos subgrupos del estudio Ak 2007 fueron similar y 2 hs mas.

Metaanalisis de estudios no aleatorizados de los dos estudios que incluian el
tiempo de ventilacion (hs)
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La tasa de complicaciones en Bonaros 2004 fue del 17% para cirugia
robotica y del 18% para minilaparotomia y no se presentaron complicacio-
nes en ninguna de las otras comparaciones. E12,3% (1/44) de los pacientes
en el grupo de cirugia robética frente al 4,1% (2/49) en el grupo de CA
tuvieron alguna complicacion.

Metaanalisis de estudios no aleatorizados para las complicaciones
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El analisis conjunto de los estudios nos indica que no existe una diferencia
estadisticamente significativa en el nimero de pacientes con complicacio-
nes. Se trata de estudios poco heterogéneos respecto a esta variable.

Presenta a su vez un 8% de conversiones uno de los grupos de cirugia
robdtica sin indicar ningiin otro caso de conversion en los demads grupos. El
4,5% (2/44) de los pacientes en el grupo de cirugia robética frente a ningu-
no (0/49) en el grupo de CA tuvieron alguna complicacion.

Metaanalisis de estudios no aleatorizados de los tres estudios para las
conversiones
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El analisis conjunto de los estudios nos indica que no existe una diferencia es-
tadisticamente significativa en el nlimero de pacientes con conversiones qui-
rurgicas. Se trata de estudios poco heterogéneos respecto a esta variable.

Morgan es el tnico estudio que presenta datos de calidad de vida pre-
sentando en el cuestionario SF-36 a los 30 dias de la intervencion valores su-
periores,de forma estadisticamente significativa, en 6 de los 8 items analizados
en el caso de cirugia robética que en los otros grupos de forma combinada.

El dolor al alta fue moderado o severo 42 puntos por ciento mas fre-
cuente en la cirugia mediante minitoracotomia, de forma estadisticamente
significativa.

Bonaros 2004 observa respecto a la curva de a prendizaje una reduc-
cién del tiempo de bypass cardiopulmonar y tiempo de clampaje adrtico
aunque no del tiempo de cirugia total en el grupo de intervencidén, en grupo
control permanecen los tiempos estables.

En resumen, la cirugia robética presenta tiempos quirtirgicos mas pro-
longados que la cirugia mediante minitoracotomia y mayor estancia en
UCI aunque un estudio presenta menor dolor al alta y mejores resulta-
dos de calidad de vida al mes de la cirugia.
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Comparador esternotomia

Caracteristicas de los estudios incluidos

Existen tres estudios que comparan la cirugia de reparacién del de-
fecto septal atrial o foramen oval permanente mediante técnica robdtica
frente a la esternotomia. Con tamafios muestrales de entre 20 y 40 pacien-
tes para esta comparacion, en conjunto acumularon 88 pacientes, 48 en el
grupo de cirugia robética y 40 en el grupo de CA.

Morgan 2005 podria presentar pacientes duplicados del estudio Mor-
gan 2004 pero como presenta resultados de costes que no presentaba en
el estudio previo decidimos incluirlo también en nuestra revisiéon. Morgan
2004 y Ak 2007 incluyen dos grupos control comparando la cirugia robética
tanto con minitoracotomia (ver apartado anterior) como con esternotomia.
Morgan 2005 incluye ademds una comparacion para cirugia de reparacion
de valvula mitral (ver seccién siguiente).

La calidad de los estudios es buena no encontrdndose m4s defectos de
la misma que la falta de aleatorizacién y cegamiento.

Resultados de los estudios incluidos

El tiempo de cirugia total ha sido 116 min superior para el caso de la
cirugia robdtica en una de las comparaciones, siendo esta diferencia estadis-
ticamente significativa.

El tiempo de bypass cardiopulmonar fue también superior para el gru-
po de cirugia robdtica en los dos estudios, con diferencias de 71 y 102 min.

Metaanalisis de los dos estudios que incluian el tiempo de bypass cardiopulmonar
(min)
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El analisis conjunto de los estudios nos indica que existe una diferencia es-
tadisticamente significativa en el tiempo de bypass cardiopulmonar, siendo
82 min mayor para cirugia robdtica. Se trata de estudios muy heterogéneos
respecto a esta variable.
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El tiempo de clampaje aértico fue 21 y 37 min mds prolongado en el
caso de cirugia robdtica.

Metaanalisis de los dos estudios que incluian el tiempo de clampaje
adrtico (min)
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El andlisis conjunto de los estudios nos indica que existe una diferencia
estadisticamente significativa en el tiempo de clampaje adrtico, siendo 29
min mayor para cirugia robdética. Se trata de estudios muy heterogéneos
respecto a esta variable.

El tiempo de estancia present6 en dos estudios diferencias no estadis-
ticamente significativas de 0,3 dias.

Metaanalisis de los dos estudios que incluian el tiempo de estancia (dias)
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El anélisis conjunto de los estudios nos indica que no existe una diferencia
estadisticamente significativa en el tiempo de estancia. Se trata de estudios
poco heterogéneos respecto a esta variable.

El tiempo en la UCI fue de 5 hs mds para el grupo de cirugia robética
en ambos estudios.
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Metaanalisis de los dos estudios que incluian el tiempo de estancia en
UCI (hs)
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El andlisis conjunto de los estudios nos indica que existe una diferencia
estadisticamente significativa en el tiempo de estancia en UCI, siendo 5 hs
mayor para cirugia robdtica. Se trata de estudios poco heterogéneos respec-
to a esta variable.

El tiempo de ventilacion fue de 3 hs menos para cirugia robética en un
estudio, diferencia no estadisticamente significativa.

No se presentaron complicaciones en ninguna de las comparaciones.

Metaanalisis de los dos estudios que incluian las complicaciones
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El anélisis conjunto de los estudios nos indica que no existe una diferencia
estadisticamente significativa en el nimero de complicaciones. Se trata de
estudios poco heterogéneos respecto a esta variable.

Ak 2007 presenta un 8% de conversiones en el grupo de cirugia robdtica
sin indicar ningin otro caso de conversion en los demds estudios. El 5,3%
(2/38) de los pacientes en el grupo de cirugia robdtica frente a ninguno (0/30)
en el grupo de CA tuvieron alguna complicacién.
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Metaanalisis de los dos estudios que incluian las conversiones
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El andlisis conjunto de los estudios nos indica que no existe una diferencia
estadisticamente significativa en el nimero de conversiones. Se trata de es-
tudios poco heterogéneos respecto a esta variable.

Morgan es el tnico estudio que presenta datos de calidad de vida pre-
sentando en el cuestionario SF-36 a los 30 dias de la intervencion valores su-
periores, de forma estadisticamente significativa, en 6 de los 8 items analizados
en el caso de cirugia robdtica que en los otros grupos de forma combinada.

El dolor al altafue moderado o severo 42 puntos por ciento més frecuente
en la cirugia mediante esternotomia, de forma estadisticamente significativa.

Morgan 2005 presenta una diferencia estadisticamente significativa en
los costes de 3.773 ddlares americanos.

La cirugia robética de reparacion de defecto septal atrial presenta
tiempos de bypass cardiopulmonar y clampaje adrtico més prolongados,
asi como un mayor tiempo de estancia en UCI y costes que la cirugia
mediante esternotomia aunque un estudio presenta menor dolor al alta
y mejores resultados de calidad de vida al mes de la cirugia.

La cirugia robdtica de reparacion de defecto septal atrial presenta tiempos
de cirugia total, bypass cardiopulmonar, clampaje adrtico y estancia en UCI
mas prolongados que la CA en conjunto (minitoracotomia y esternotomia).
Un estudio presenta mayores costes, menor dolor al alta y mejores resulta-
dos de calidad de vida al mes de la cirugia. No se encuentran diferencias en
estancia, tiempo de ventilacion, conversiones y complicaciones (metanalisis
no mostrados).
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Reparacion de valvula mitral

Estudio Pacientes EQDV Esternotomia Diseiio

Morgan 2005 20 10 10 Controlado
Folliguet 2006 50 25 25 Controlado
woo 2006 64 25 39 Controlado
Total: 3 134 60 74 Controlados

Caracteristicas de los estudios incluidos

Existen tres estudios controlados que comparan la cirugia de repa-
racion de vdlvula mitral mediante el EQDV con la realizada a través de
esternotomia. No se ha encontrado ningtin ensayo clinico aleatorio que con-
temple esta comparacion. Con tamafios muestrales de entre 20 y 64 pacien-
tes para esta comparacion, en conjunto acumularon 134 pacientes, 60 en el
grupo de cirugia robdtica y 74 en el grupo de CA.

Morgan 2005 incluye ademds una comparacion para cirugia de repara-
cion de defecto septal atrial (ver seccidn previa).

La calidad de los estudios es buena no encontrandose més defectos de
la misma que la falta de aleatorizacion y cegamiento.

Resultados de los estudios incluidos

El tiempo de cirugia es 53 min més prolongado para cirugia robética,
con una diferencia estadisticamente significativa.

El tiempo de bypass cardiopulmonar es 36 y 77 min mds prolongado
para cirugia robética, con diferencias estadisticamente significativas.

Metaanalisis de estudios no aleatorizados de los dos estudios que presentan el
tiempo de bypass cardiopulmonar (min)
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El andlisis conjunto de los estudios nos indica que existe una diferencia es-
tadisticamente significativa en el tiempo de bypass cardiopulmonar, siendo
54 min mayor para cirugia robdtica. Se trata de estudios muy heterogéneos
respecto a esta variable.

154 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



El tiempo de clampaje adértico es 26 y 41 min mds prolongado para
cirugia robdtica, con diferencias estadisticamente significativas.

Metaanalisis de estudios no aleatorizados de los dos estudios que presentan el
tiempo de clampaje aértico (min)
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El analisis conjunto de los estudios nos indica que existe una diferencia
estadisticamente significativa en el tiempo de clampaje adrtico, siendo 29
min mayor para cirugia roboética. Se trata de estudios poco heterogéneos
respecto a esta variable.

Un estudio encuentra una pérdida de sangre 90 ml menor en la cirugia
robdtica, diferencia no estadisticamente significativa.

Respecto a las transfusiones un estudio encuentra un 8% menos de
pacientes transfundidos en el grupo de cirugia robdtica y el otro un menor
nuimero de unidades transfundidas, con una diferencia estadisticamente sig-
nificativa de 2 unidades hemadticas menos por cada paciente.

El tiempo de intubacién fue inferior en el grupo de cirugia robética en
ambos estudios con diferencias de 2 min y 18 hs, diferencias no estadistica-
mente significativas.

Metaanalisis de estudios no aleatorizados de los dos estudios que presentan el
tiempo de intubacion (min)
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El anélisis conjunto de los estudios nos indica que no existe una diferencia
estadisticamente significativa en el tiempo de intubacién. Se trata de estu-
dios poco heterogéneos respecto a esta variable.

El tiempo de estancia en UCI ha sido inferior en el grupo de cirugia
robdtica en ambos estudios 13 y 42 hs.
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Metaanalisis de estudios no aleatorizados de los dos estudios que pr esentan el
tiempo de estancia en UCI (hs)
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El analisis conjunto de los estudios nos indica que existe una diferencia
estadisticamente significativa en el tiempo de estancia en UCI, siendo 13
min menor para cirugia robdtica. Se trata de estudios poco heterogéneos
respecto a esta variable.

El tiempo de estancia ha sido en los tres estudios inferior en el grupo
de cirugia robotica con diferencias de 3,2 y 4 dias, las dos tltimas diferencias
son estadisticamente significativas.

Metaanalisis de estudios no aleatorizados para el tiempo de estancia (dias)
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El analisis conjunto de los estudios nos indica que existe una diferencia es-
tadisticamente significativa en el tiempo de estancia, siendo 2,3 dias menor
para cirugia robdtica. Se trata de estudios poco heterogéneos respecto a
esta variable.

Respecto a las conversiones quirirgicas Folliguet 2006 indica que hubo
un caso de conversién a toracotomia en el grupo de cirugia robdtica.

El porcentaje de complicaciones en el grupo de cirugia robética es
inferior (1% menos) en un estudio y superior en otro (12%). El1 18% (9/50)
de los pacientes en el grupo de cirugia robdtica frente al 10,9% (7/64) en el
grupo de CA tuvieron alguna complicacion.
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Metaanalisis de estudios no aleatorizados de los dos estudios que pr esentan el
nuamero de pacientes con complicaciones
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El anélisis conjunto de los estudios nos indica que no existe una diferencia
estadisticamente significativa en el nimero de pacientes con complicacio-
nes. Se trata de estudios poco heterogéneos respecto a esta variable.
Fallecio un paciente en el grupo control en el estudio de Woo et al, la
causa no se especifica.
Morgan 2005 presenta una diferencia estadisticamente significativa en
los costes de 3444 ddlares americanos.

Hemos incluido tres estudios controlados que comparan la reparacion de
la valvula mitral mediante el EQDV frente a la esternotomia. En resu-
men se aprecian unos mayores tiempos quirtrgicos y costes pero menor
tiempo de estancia, ingreso en UCI y menor requerimiento de transfusio-
nes, con similares complicaciones y tiempo de intubacidn.

Baipas coronario con injerto

Hemos localizado un solo articulo (Bucerius 2002) que cumpliese los cri-
terios de inclusién y que comparase la diseccion de arteria tordcica interna
para cirugia de revascularizacién coronaria robética frente a algin grupo
control. En este caso se compara la cirugia robdtica (n=24) frente a la ci-
rugia de bypass minimamente invasiva (n=73) y frente a cirugia de bypass
mediante esternotomia (n=93), el tamafo muestral es de 190 pacientes.

Se trata de un estudio controlado ya que presenta una aleatorizacién
sOlo para un subgrupo de los pacientes incluidos y un cegamiento para la
evaluacién del dolor postoperatorio.

El tiempo de estancia fue significativamente inferior para la cirugia
robdtica al de las otras técnicas 9 frente a 16 dias.
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El dolor postoperatorio referido por el paciente y el consumo de anal-
gésicos fueron inferiores, de manera estadisticamente significativa para el
grupo de cirugia robdtica que para ambos grupos control.

Los tiempos de estancia en UCI (16,21 y 30 hs respectivamente), intu-
bacion y drenaje fueron similares para cirugia robética, minimamente inva-
siva y mediante esternotomia.

Un solo estudio controlado muestra un menor tiempo de estancia, dolor posto-
peratorio y consumo de analgésicos para la cirugia de revascularizacion coro-
naria robética frente a la minimamente invasiva y mediante esternotomia.

Timectomia

Existe un estudio (Cakar 2007) que compara la timectomia asistida
mediante el EQDV (n=9) con la cirugia realizada mediante esternotomia
(n=10) para pacientes diagnosticados de miastenia gravis.

Se trata de un estudio de tamafio muestral muy pequefio (19 sujetos)
y respecto a la calidad del mismo cabe destacar ademds de la falta de
aleatorizacién y cegamiento que no se indican las comparaciones estadisticas
de caracteristicas basales de los pacientes.

El tiempo de cirugia es superior para la cirugia robdtica con una
diferencia estadisticamente significativa de 44 min.

Eltiempo de estanciase redujo ala mitad con cirugia robética halldndose
una diferencia estadisticamente significativa (5 frente a 10 dias).

La pérdida de sangre fue minima en ambos casos y las complicaciones
fueron menos frecuentes en el grupo de cirugia robdtica 11 frente al 33%.

No se indica que se produjera ninguna conversion.

El porcentaje de la dosis inicial para el tratamiento de la miastenia
gravis al tercer mes fue 14 puntos porcentuales més bajo para la cirugia
robotica aunque al sexto mes fue similar en ambos grupos.

La mejoria de los sintomas al afio ocurri6 en todos los pacientes en el
grupo de cirugia robdtica y en el 80% de pacientes del grupo contro

En resumen, considerando este tnico estudio localizado parece indi-
car que la cirugia de timectomia mediante el EQDYV frente a la cirugia
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mediante la CL presenta un tiempo quirdrgico mas prolongado pero
menor estancia, con significacién estadistica y un menor nimero de
complicaciones y mejor recuperacion.

Cirugia Pediétrica

Se han localizado nueves estudios que incluian 10 comparaciones, ana-
lizadas en las secciones de cirugia uroldgica y de cirugia general y digestiva,
para pieloplastia (4 comparaciones), anomalias retrovesicales (1 compara-
cion), funduplicatura (3 comparaciones), portoenterostomia (1 compara-
cidn), tiroidectomia (1 comparacion).

Hemos de indicar que las cirugias de portoenterostomia de Kasai y
de reparacién de anomalias retrovesicales son exclusivamente para pa-
cientes pedidtricos.

Ademas se han publicado series de casos con cirugia robdtica sobre
las siguientes técnicas quirtdrgicas en poblacién pedidtrica: reconstruccion
de sistemas colectores duplicados, reimplantacion ureteral extravesical,
nefroureterectomia, nefrectomias y reseccién de uraco; reseccion de masa
mediastinica; reparacién de defecto septal atrial; colecistectomia, esplenec-
tomia, limfadenectomia y reparacién de hernia; asi como salpingo-ooferec-
tomia bilateral.
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Discusion

Dada la existencia de un periodo de aprendizaje algunas variables de
resultado como las referentes a los tiempos quirirgicos, tal y como indican
algunos estudios pueden variar a lo largo del tiempo segtin se incrementa el
nuimero de procedimientos realizados. Por lo tanto estudios que incluyan los
primeros procedimientos realizados por el equipo quirdrgico presentardn
diferentes resultados de aquellos que incluyan procedimientos posteriores
con una mayor experiencia acumulada. Se han presentado estudios, como
Atug 2006, que muestran un impacto de la curva de aprendizaje incluso
en resultados oncolégicos como la tasa de margenes quirtirgicos positivos.
Dada la seleccion exclusivamente de estudios que incluyesen un grupo con-
trol no se ha podido extraer cierta informacién de estudios de series de
casos que complementaria el andlisis de la curva de aprendizaje del uso de
esta tecnologia como el estudio Atug 2006. Probablemente los grupos que
realizan investigacion y publican resultados sean aquellos con mayor expe-
riencia y destreza y que por lo tanto obtienen mejores resultados que los
habituales. Podria existir un sesgo de publicacion de estudios y de variables
significativas a favor del procedimiento nuevo que sobrevalorase el efecto
beneficioso de esta tecnologia.

Generalmente, cuando se compara la cirugia mediante el EQDV fren-
te a CA se presentan resultados mds ventajosos que cuando la comparacién
es frente a la CL. En esta revision se compara la cirugia robdtica frente a
la CAy frente a la CL pero en ningtin caso comparamos la CL con la CA.
Probablemente en determinadas cirugias se haya podido corroborar la ven-
taja de la CL y el grupo de comparacion pertinente se limite a esta ultima
técnica. A la hora de establecer recomendaciones sobre las distintas técni-
cas quirtrgicas para cada tipo de intervencion seria apropiado obtener in-
formacion acerca de la evidencia disponible que compare la CA frente a la
CL (Draaisma 2006, Jayne 2007). Es probable que en cirugia cardiotoracica
donde no se ha desarrollado mucho la técnica de CL, al menos en las indi-
caciones estudiadas, el EQDV puede permitir que se empiecen a introducir
este tipo de cirugias minimamente invasivas.

La evidencia disponible para evaluar esta tecnologia es limitada, s6lo
hemos localizado ocho ensayos clinicos aleatorizados, el tamafio muestral
de las comparaciones de los estudios incluidos es en general pequefio y no
hay mucha evidencia disponible para pacientes en edad pediatrica. Respec-
to a la calidad de los estudios incluidos, ademas de la mencionada falta de
aleatorizacion, hemos de destacar una falta de cegamiento, en cierto modo
comprensible debido a la dificultad de realizar un adecuado enmascara-
miento por las caracteristicas de la intervencion evaluada. En cuanto a la
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comparacion de las caracteristicas basales de los grupos estudiados hemos
de destacar que en aproximadamente el 30% de los estudios no se comparan
estas de forma adecuada y en el 20% de los estudios se detectan diferen-
cias entre los grupos de estudio. Aproximadamente el 40% de los estudios
controlados tuvieron un grupo de control histdrico por lo que ademds de
limitarse la comparabilidad entre los grupos podria existir un sesgo, ya que
ademas de la técnica empleada podria estar influyendo la mejoria de otros
aspectos del cuidado de éste tipo de pacientes. Por ejemplo Kaufman et al
(Kaulman 2006) muestran en un estudio como el tiempo de estancia se ha
ido reduciendo progresivamente desde la incorporacién de la cirugia rob6-
tica tanto en el grupo de pacientes intervenidos con la nueva técnica como
en el grupo de pacientes intervenido mediante CA, quizés influido por la
introduccion de la nueva técnica.

En aquellas variables que tuvimos oportunidad de realizar metaandli-
sis comprobamos que en muchos casos existia una elevada heterogenicidad
estadistica. Cuando un estudio concentraba gran parte de dicha heterogeni-
cidad analizamos la existencia de posibles diferencias metodoldgicas entre
dicho estudio y los demds que pudiesen justificar dicha heterogenicidad, en la
mayoria de los casos no encontramos ninguna diferencia metodolédgica entre
este estudio y los otros que pueda explicar la heterogeneidad existente.

Seria interesante obtener la informacién necesaria de los autores de
los estudios primarios para complementar la informacién publicada y reali-
zar los metanadlisis pertinentes, especialmente en el caso de los ECA. En la
presente revision la valoracién de la importancia de cada una de las varia-
bles de resultado se hizo en funcion del criterio del grupo investigador. Seria
interesante utilizar alguna herramienta para la ayuda de toma de decisiones
como GRADE, o un panel de expertos que ayudase a ponderar la impor-
tancia de las diferentes variables evaluadas. Seria importante establecer una
serie de variables clave ya en en algunas indicaciones el balance favorable
hacia alguna de las técnicas comparadas se realiza en funcidon de variables
de resultado intermedias y por tanto no tan directamente relacionadas con
un mejor resultado quirtdrgico. En estos casos una evaluacién econémica
del dispositivo podria cambiar el balance global de la comparacién. No se
realizé una busqueda especifica para evaluar la seguridad del dispositivo ni
se incluyeron series de casos que pudiesen aportar informacién al respecto
pero se consideraron variables de resultado directamente relacionadas con
la seguridad del dispositivo como las complicaciones, conversiones o tasa de
margenes quirtirgicos positivos.

Con la introduccién de la cirugia robdtica se produce un cambio en la
interaccion entre el cirujano y el campo quirirgico, que se hace de una ma-
nera menos directa en el caso de la nueva tecnologia. La amplitud del campo
quirdrgico que ya se encontraba limitada en la CL frente a la CA se ve mds
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limitada atin en la cirugia robdtica dada la existencia de una éptica mas o
menos fija. Se requiere por lo tanto una mayor capacidad de orientacion es-
pacial dadas las limitaciones del campo visual de esta técnica. Existe ademas
una falta de feedback sensitivo que debe compensarse visualmente a través
de la deformabilidad de los tejidos frente a la presion instrumental. No obs-
tante, podrian existir ventajas para el cirujano que no hayan sido evaluadas
en los estudios incluidos como unas mejores condiciones ergonémicas y una
mejora de las capacidades del cirujano que podrian conducir a un menor
estrés durante la intervencion.

Schroeck 2008b muestra una diferencia en la tasa de satisfacciéon y en
la tasa de arrepentimiento de la cirugia con resultados mas favorables para
la CA posiblemente, como comentan los autores, por una mayores expecta-
tivas frente a un procedimiento innovador.

Seria conveniente desarrollar planes de formacion especificos para el
dispositivo dada la dificultad de la labor de tutorizacién al no poder reali-
zar una asistencia del cirujano experimentado hombro con hombro junto al
cirujano en fase de aprendizaje. Un aspecto a considerar seria la incorpora-
cién de procedimientos en los que los resultados sean similares a los de la
cirugia tradicional, por tratarse de técnicas mas sencillas o se requiera un
mayor volumen de cirugia, para adquirir y mantener las habilidades necesa-
rias optimizando los resultados del nuevo dispositivo.

No hemos realizado una evaluacion de la eficiencia para la totalidad
de las indicaciones existentes pero probablemente la mejora del indice coste
efectividad de esta tecnologia radique en una buena seleccién de las indica-
ciones a realizar asi como en una concentracion de las intervenciones en de-
terminados centros. Badwan 2007 en un estudio para pieloplastia indica una
limitacién de los costes que podria ser compensada en el futuro con la intro-
duccién de otras intervenciones de cirugia robética urolégica. Es importante
la perspectiva que se fije para realizar una evaluaciéon econémica del dispo-
sitivo. Por ejemplo, los costes hospitalarios de la cirugia de reanastomosis
tubdrica mediante el EQDYV son 2.000 ddlares americanos superiores a la
laparotomia pero los costes sociales s6lo suponen 300 ddlares americanos
extras por cada recién nacido (Dharia Patel 2008) por lo que desde el pun-
to de vista social probablemente compense este desembolso adicional para
obtener un alta hospitalaria més rdpida y una recuperacion mds temprana.
Seria interesante hacer una evaluacién econémica ad hoc considerando los
costes reales en nuestro entorno.

Respecto al tipo de tecnologia en cuestiéon probablemente se trate de
una tecnologia evolutiva mas que de una tecnologia disruptiva que vaya a
sustituir a las técnicas previamente existentes por lo que serd necesario con-
tinuar estudiando y evaluando las distintas indicaciones para conocer en que
casos puede suponer una ventaja frente a la técnica habitual.
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Conclusiones

A través de la buisqueda bibliografica se localizaron 1931 articulos, se
seleccionaron finalmente 164 para evaluar a texto completo de los cuales in-
cluimos 104 articulos en la revision. Se traté de estudios observacionales tipo
cohortes, el 36% de los casos con grupo de control histérico. El tamafio mues-
tral de las comparaciones incluidas fue pequefio estando en la mayoria de los
casos comprendido entre 20 y 59 pacientes.

Cirugia urologica

La cirugia asistida por el EQDV es, segtin la informacién disponible,
una opcién preferible a la CA en el caso de cirugia de prostatectomia radi-
cal. La informacién disponible apunta a que existen determinadas ventajas
de la cirugia robética, menos conversiones a CA y mds rdpida recupera-
cién de la continencia, frente a la CL para la prostatectomia radical. Se de-
ben interpretar estos resultados con cautela a la espera de ensayos clinicos
aleatorios y estudios que incluyan variables clinicas finales como recidivas
0 supervivencia.

Cuando comparamos la cirugia de pieloplastia la paroscépica frente
a robdtica para poblacién adulta no se encuentran diferencias a favor de
ninguna técnica. S6lo hemos localizado un estudio controlado de pequefio
tamafno muestral que compare la cirugia de pieloplastia pediatrica laparos-
copica frente a robdtica, que no ha encontrado diferencias a favor de nin-
guna de ellas por lo que se requeririan nuevos estudios de mayor tamafio
preferiblemente aleatorizados para detectar posibles diferencias. La ciru-
gia de pieloplastia pediatrica roboética presenta menor tiempo de estancia y
consumo de analgésicos frente a la CA. Seria interesante la realizacién de
ensayos clinicos aleatorios y alguna evaluaciéon econémica que considerase
la menor estancia generada. Encontramos un solo estudio controlado que
compara la pieloplastia robética mediante EQDV frente a otros sistemas
robéticos, presentando menor tiempo de cirugia y estancia para el EQDV.

Si comparamos la cirugia de adrenalectomia robética frente a la CL no
encontramos un balance claramente favorable para ninguna de las técnicas.

La cistectomia radical asistida por el EQDV presenta menos dias de in-
greso, pérdida de sangre y transfusiones sanguineas frente a la CA aunque se-
rian deseables estudios de mayor tamafio preferiblemente aleatorizados para
analizar variables clinicas relevantes como recidivas o supervivencia. Para la
comparacion entre cistectomia radical asistida por el EQDV frente a la CL
se ha incluido un solo estudio no aleatorizado de pequefio tamafio muestral
y aunque parece existir un balance positivo para la cirugia robdética seria pre-
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cipitado establecer algln tipo de recomendacion. Seria interesante la realiza-
cién de estudios de mayor tamafio muestral, preferiblemente aleatorizados.
En la comparacién entre cistoprostatectomia radical asistida por el
EQDV frente a la CL parece existir un balance positivo para la cirugia robéti-
ca. Seria interesante la realizacién de estudios preferiblemente aleatorizados
para analizar variables clinicas relevantes como recidivas o supervivencia.

A continuacién incluimos un resumen de la evidencia extraida de los re-
sultados de los estudios revisados para intervenciones de cirugia uroldgi-
ca. Hay evidencia de que la cirugia mediante el EQDV presenta ventajas
frente a la CA para la realizacion de prostatectomia radical. La prosta-
tectomia radical robdtica presenta menos conversiones a CA y mas rapi-
da recuperacion de la continencia que la CL. En el caso de la nefrectomia
parcial la cirugia robética presenta un menor tiempo de cirugia y pérdida
de sangre frente a la CL. En el caso de la cistectomia radical también hay
evidencia de que la cirugia robdtica presenta ventajas frente a la CA. En
la cirugia para pieloplastia pedidtrica mediante el EQDV se pudieron
apreciar un menor tiempo de estancia y consumo de analgésicos frente a
la CA. En el resto de indicaciones estudiadas no existe evidencia dispo-
nible a favor de ninguna de las técnicas comparadas. Estos resultados se
deben interpretar con cautela a la espera de ensayos clinicos aleatorios y
en el caso de las indicaciones oncoldgicas estudios que incluyan variables
clinicas como la supervivencia.

Cirugia general y digestiva

En la comparacién entre la cirugia de funduplicatura de Nissen ro-
bética frente a la CL la evidencia disponible no permite destacar ninguna
de las técnicas frente a la otra ni en el caso de pacientes adultos ni en
poblacion pediatrica. Un solo estudio publicado de tamafio muestral muy
pequeiio que compara la cirugia robdtica y la CA en el caso de fundu-
plicatura pediatrica no permite destacar ninguna de las técnicas frente
a la otra. Seria interesante la realizacién de estudios de mayor tamafio
muestral preferiblemente aleatorizados y una evaluacién econémica que
considerase el mayor tiempo quirdrgico y la menor estancia generada.

La miotomia de Heller asistida por el EQDYV presenta un riesgo de
perforacién inferior y un estudio muestra una mejor calidad de vida fren-
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te a la CL. Seria deseable la realizacién de ensayos clinicos aleatorizados
que corroboren las diferencias.

En la comparacion entre la colecistectomia mediante cirugia roboti-
ca frente a la CL no encontramos ninguna ventaja para la cirugia robética
que justifique los mayores costes de la misma. Un solo estudio compara
la colecistectomia mediante EQDV y AESOP, ambas técnicas podrian
considerarse similares.

En la comparacion entre la cirugia de r eseccion colorrectal robética
frente a la CL, para diferentes patologias y secciones intestinales, no encon-
tramos ninguna ventaja para la cirugia robdtica que justifique los mayores
costes de la misma. En el caso de patologia oncoldgica se requeririan estu-
dios a mas largo plazo.

En la comparacién entre la cirugia de bypass gastrico robdtica frente
a la CL no encontramos ninguna ventaja para la cirugia robdtica que jus-
tifique los mayores costes de la misma a partir de la evidencia encontrada.
Un solo estudio compara la cirugia de bypass gastrico robdtica mediante
EQDV y EQZ, mostrando que podria aportar cierta ventaja la cirugia me-
diante el EQDV.

Hemos encontrado un solo estudio controlado que comparaba la gastrec-
tomia robdtica frente a la CA que no presenta ninguna ventaja para la cirugia
robotica que justifique los mayores costes de la misma. Hemos encontrado un
solo estudio de muy pequefio tamafio muestral que compara la cirugia de gas-
trectomia robética mediante EQDV y EQZ, mostrando que ambos dispositi-
vos son aparentemente equivalentes para la realizacion de gastrectomia.

Un estudio que compara cirugia de banding gastrico robética frente a
la CL indica que la cirugia robética no presenta ninguna ventaja que justifi-
que los mayores costes de la misma.

Un solo estudio localizado compara la cirugia robética frente a la CL
para la realizacion de rectopexia no presenta ninguna ventaja que justifique
los mayores costes de la cirugia robética.

Hemos incluido un solo estudio de muy pequefio tamafio muestral que
compara la técnica robética frente a la CL para cirugia de esplenectomia
que no presenta ninguna ventaja que justifique los mayores costes de la
cirugia robdtica.

Incluimos un solo estudio que compara la reseccion pancreatica para el
tratamiento de neoplasias realizada mediante el EQDV frente a la CA, que
no permite destacar ninguna de las técnicas frente a la otra, se requeririan
ensayos a mas largo plazo que evaluasen las recidivas y supervivencias.

Hemos incluido un solo estudio de tamafio muestral muy pequefio que
compara la técnica robética con la CL de cirugia de portoenterostomia de
Kasai en pacientes pediatricos que no permite destacar ninguna de las téc-
nicas frente a la otra.
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Hemos incluido un solo estudio de tamafio muestral muy pequefio que
compara la tiroidectomia total robdética frente a la CL que no permite des-
tacar ninguna de las técnicas frente a la otra.

A continuacién incluimos un resumen de la evidencia extraida de los re-
sultados de los estudios revisados para intervenciones de cirugia digesti-
va. La cirugia mediante el EQDYV para la realizacion de cirugia de mioto-
mia de Heller presenta un riesgo de perforacion inferior frente a la CL.
En el caso de la cirugia de colecistectomia, bypass géstrico y reseccion
colorrectal no encontramos evidencia a favor de la cirugia robética frente
a la CL que pueda justificar los mayores costes de la misma. En el resto
de indicaciones estudiadas no existe evidencia disponible a favor de nin-
guna de las técnicas comparadas. Estos resultados se deben interpretar
con cautela a la espera de ensayos clinicos aleatorios y en el caso de las
indicaciones oncoldgicas estudios que incluyan variables clinicas como la
supervivencia.

Cirugia ginecologica

En la comparacion entre la histerectomia para el estadiaje de cancer
de endometrio mediante EQDV frente a la CL no se han encontrado ven-
tajas para ninguna de las técnicas. Se requeririan estudios, preferiblemente
ensayos clinicos, con resultados clinicos a mas largo plazo como la supervi-
vencia. La histerectomia para el estadiaje de cancer de endometrio median-
te EQDYV presenta menor tiempo de estancia y pérdida de sangre que la CA.
Se requeririan estudios, preferiblemente ensayos clinicos, con resultados cli-
nicos a mas largo plazo como la supervivencia.

La histerectomia radical para el tratamiento del carcinoma cervical
precoz mediante EQDYV presenta menor estancia y pérdida de sangre frente
a la CL y CA. No obstante se requeririan estudios, preferiblemente ensa-
yos clinicos, con resultados clinicos a mas largo plazo como la supervivencia
para consolidar estas posibles ventajas.

Un estudio de gran tamafio pero no aleatorizado muestra que la
histerectomia para el tratamiento de patologia benigna mediante EQDV
presenta una menor estancia y pérdida de sangre, ademas de un tiempo
quirdrgico inferior una vez superada la curva de aprendizaje a la CL. Se-
ria deseable la realizacidon de nuevos estudios preferiblemente aleatori-
zados.
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Un estudio que compara la cirugia de reanastomosis tubaricamediante
el EQDV frente a la minilaparotomia no encuentra ventajas para ninguna
de las técnicas. Serian interesantes estudios de evaluacién econdmica que
incluyesen la reduccién de costes aportada por la mds pronta recuperacion.
La cirugia de reanastomosis tubarica mediante el EQDV parece preferible
a la realizada mediante laparotomia.

Un solo estudio de pequeiio tamafio muestra que la ligadura tubarica
bilateral mediante el EQDV presenta un tiempo de intervencién mas pro-
longado a la realizada mediante la CL.

Un solo estudio que compara miomectomia asistida por el EQDV
frente a la CA, no ha encontrado ventajas para ninguna de las técnicas.

A continuacién incluimos un resumen de la evidencia extraida de los re-
sultados de los estudios revisados para intervenciones de cirugia gineco-
l16gica. La cirugia mediante el EQDV para la realizacion de histerectomia
radical para el tratamiento del carcinoma cervical precoz presenta menor
pérdida de sangre y menor estancia frente a la CA y CL. En el caso de la
cirugia de histerectomia para la estadificacion del cancer de endometrio,
la evidencia disponible muestra una menor pérdida de sangre y menor
estancia de la técnica robética frente a la CA. En el resto de indicaciones
estudiadas no existe evidencia disponible a favor de ninguna de las téc-
nicas comparadas. Estos resultados se deben interpretar con cautela a la
espera de ensayos clinicos aleatorios y en el caso de las indicaciones on-
coldgicas estudios que incluyan variables clinicas como la supervivencia.

Cirugia cardiotorécica

En la comparacion entre la cirugia de r eparacion de defecto septal atrial
robética frente a la minitoracotomia o esternotomia no se han en contrado
ventajas para ninguna de las técnicas. Seria conveniente realizar nuevos es-
tudios preferiblemente aleatorizados.

La reparacion de la valvula mitral mediante el EQDV presenta un
menor tiempo de estancia, ingreso en UCI y requerimiento de transfusiones
a la realizada mediante esternotomia. Seria deseable la realizacion de ensa-
yos clinicos aleatorizados que corroboren los resultados.

Un solo estudio controlado presenta menor tiempo de estancia, dolor
postoperatorio y consumo de analgésicos de la cirugia de revascularizacion
coronaria robdtica frente a la minimamente invasiva y mediante esterno-
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tomia. Seria no obstante recomendable la realizacién de nuevos estudios
preferiblemente aleatorizados que corroborasen estas ventajas para reco-
mendar su uso generalizado.

A falta de ensayos clinicos disponibles y considerando este tnico es-
tudio localizado, parecen indicar que la cirugia de timectomia mediante el
EQDV es una alternativa con menor estancia que la cirugia mediante ester-
notomia.

A continuacién incluimos un resumen de la evidencia extraida de los re-
sultados de los estudios revisados para intervenciones de cirugia cardio-
tordcica. Las intervenciones mediante el EQDV para la realizacion de
cirugia de reparaciéon de la vdlvula mitral presentan un menor tiempo
de estancia, menor tiempo de ingreso en UCI y menor requerimiento
de transfusiones frente a la esternotomia. En la reparacion del defecto
septal atrial, como en el resto de las indicaciones estudiadas no existe
evidencia disponible a favor de ninguna de las técnicas comparadas.
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Anexos

Anexol: Estrategias de la busqueda bibliografica

Cinhal
1. Robotics/
2. “robot*”.abti.
3. 1or2
4.  (davinci or davinci).mp. [mp=title, subject heading word, abstract, instrumentation]
5. surg*mp. [mp=title, subject heading word, abstract, instrumentation]
6. 3and5
7. 4orb6
8.  limit 7 to yr="2004 - 2008”
9. limit 8 to “review”
10. 8not9
Embase
1. robotics/
2. “robot*”.ab;ti.
3. 1or2
4.  (davinci or da vinci).mp. [mp=title, abstract, subject headings, heading word, drug
trade name, original title, device manufacturer, drug manufacturer name]
5. surg”mp. [mp=title, abstract, subject headings, heading word, drug trade name,
original title, device manufacturer, drug manufacturer name]
6. 3and5
7. 4or6
8.  limit 7 to yr="2004 - 2008”
9. limit 8 to animals
10. limit 8 to animal studies
1. limit 8 to (book or editorial or letter or “review”)
12. 9or10or 11
13. 8 not 12
Medline
1. robotics/
2. “robot*”.ab,ti.
3. 1lor2
4. (davinci or davinci).mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance
word, subject heading word]
5. surg*.mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word, subject
heading word]
6. 3and5
7. 4orb6
8. limit 7 to yr="2004 - 2008”
9. limit 8 to animals
10.  limit 8 to (comment or editorial or letter or “review”)
11. 9or10
12. 8not 1
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Anexo 2. Evaluacidn de la calidad de la
revision sistematica

Technology Overview: da Vinci Surgical Robotic System
July 2004. Rebecca Tooher, Clara Pham. ASERNIP-S

A/ ¢ Los resultados del estudio son validos?

Criterios primarios

1. ¢Larevision abordé un problema clinico focalizado? . D D
(Poblacién, intervencion, resultados) Si No sé No

2. ¢Fueron apropiados los criterios utilizados para la

inclusion de los articulos a seleccionar? . D D
(Poblacién, intervencion, resultados, Si No sé No
disefio)

Criterios secundarios

3. ¢Es poco probable que se pasaran por alto estudios . D D
relevantes importantes?
(Bases de datos, limites, contacto con expertos, Si No sé No

revision manual referencias)

4. ;Se evalud la validez de los estudios

incluidos? Si No sé No
5. ¢Fueron reproducibles las evaluaciones de los D D .

estudios?

(Seleccion, extraccion de datos y evaluacion de la Si No sé No

calidad realizadas por dos personas)

6. ¢Fueron similares los resultados de estudio a estudio? [] [] [ |
Heterogeneidad: pacientes, intervencion, resultados, . .
giseﬁo)g P Si No sé No
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B/ ¢ Cuales son los resultados?

7. ¢Cuédles son los resultados de la revision?
(Intervenciones, tiempo de cirugia, complicaciones, etc.)

8. ¢Hasta qué punto fueron precisos los resultados?
(Intervalos de confianza)

C/ i Pueden aplicarse los resultados en la asistencia a mis

pacientes?

importantes?

9. ¢Se han considerado todos los resultados clinicamente .

Si

[]

No sé

10. ¢Los beneficios compensan los inconvenientes y los
costes?

I

Si

No sé
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Anexo 3. Evaluacion de la calidad de los
estudios controlados

¢, Los resultados del estudio son validos?

Criterios primarios:

1. ¢Se orienta el ensayo a una pregunta claramente

definida?
Una pregunta debe definirse en términos de: D D D
-La poblacién de estudio Si No sé No

-La intervencion realizada
-Los resultados considerados

2. ¢Se asigno a los pacientes al grupo de tratamiento D D D
de manera aleatorizada? . .
) . NI Si No sé No
¢Se mantuvo oculta la secuencia de aleatorizacion?

3. ¢Se llevé adecuadamente la cuenta de todos
los pacientes que entraron al inicio del estudio y
cuando concluyé el estudio? D D D
¢ El seguimiento fue completo? Si No sé No
¢ Se analizo6 a los pacientes de acuerdo a los grupos a
los que fueron asignados aleatoriamente?

Criterios secundarios:

4. ¢Hubo cegamiento de pacientes, clinicos, y D D D
personal del estudio respecto al tratamiento? Si No sé No
5. ¢Los grupos fueron similares al inicio del estudio? D D D
En términos de otros factores que pudieran tener Si No sé No

efecto sobre el resultado: edad, sexo, etc.

6. ¢Aparte de la intervencion experimental, los grupos D D D
fueron tratados igualmente? Si No sé No
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Anexo 4. Tablas de resultados

Enlastablasde resultados se presentan en cada fila las publicaciones incluidas
para la indicacion quirdrgica correspondiente. En la primera columna se
presenta el tamafio muestral para cada uno de los grupos comparadores
y en siguientes columnas cada una de las variables recogidas asi como las
unidades en que estas se expresan, entre paréntesis. Cuando en alguna
publicacion se excluyen determinadas variables de resultado por tratarse
de duplicados respecto a otras de las publicaciones incluidas sus valores
aparecen tachados. Para cada variable se indica la medida de dispersién
utilizada en cada publicacién asi como el valor para cada uno de los grupos
y el valor p de la comparacién. Cuando se trata de valores correspondientes
a medianas en lugar de medias asi se indica. En algunas casillas se muestran
variables diferentes a las indicadas en el encabezamiento de la columna, en
esos casos estas se muestran resaltadas.

En las tablas de resultados ademds de algunas de las abreviaturas
indicadas para el texto principal se utilizaron las siguientes abreviaturas:

cir. cirugia

cm. centimetros

complic. complicaciones

convers. conversiones

EE error estandar

emb. embarazos

Hb. hemoglobina

Hto. hematocrito

intraop. intraoperatorias

lapar. laparoscopia

med. mediana

MSE morphine sulfate equivalents
multivar.  multivariante

NI no indicado

NP no procede

NS no significativo

num. numero

PO postoperatorio

postop. postoperatorias

retropiib.  retropubica

RIC rango intercuartilico

seg. seguimiento

TBC tiempo de bypass coronario
TCA tiempo de cross-clamp adrtico
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Cirugia urologica

Prostatectomia radical comparador cirugia abierta

: Tiempo | Tiempo | Pérdida (P P Margen | Tiempo
" Pacientes P : o . Dolor
Estudio {ntimero) cirugia | estancia | sangre |[transfun. P (Escala 1-10)
(min.) (dias) (ml.) %(nam.) % (ntimero) Y%(nam.) (dias)
" ‘
Menon 2002b CE%‘SS.'Z%" 288 +5 329 62) 23(7) 26(8) 107 renge
CA::éO 138 23 970 3H6) 37t 29(9) 137 7
Controlado rango rango rango N.P. N.P. N.P. rango Ter dia prc;mé)eratorio
Tewari 2003 EQDV:200 160 12 153 0 59) o(18) 7.0 Gg
CA'1.00 163 3,5 910 67 20(20) 23(23) 15,8 7
p>0,050 | p<0,050 p<0,001 p<0,001 p<0,050 p<0,050 | p<0,050 <0,050
rango rango rango N.P. N.P. N.P.
Controlado
: Ny 231 1,08 103 0 7(4) 17(10)
Ahlering 2004 Egg\égo 214 22 418 > 106) 20(12) N.I. N.I.
B p>0,050 | p<0,001 p<0,001 p>0,050 p>0,050 p>0,050
Controlado Plac | derdia | 140giaPo.
DE DE DE
Webster 2005 N.I. N.I. N.I. N.I. N.I. N.I. N.I. 2.1 18 2,5
EQDV:159 2‘8 1'7 2,4
CA:154 0027 | peoggo | P=0722
Controlado
Ball 2006 EQDV:82 N.I. N.I. N.I. N.I. N.I. N.I. N.I. N.I.
CA:135
Controlado rango rango rango
EQDV:78 262 1,2 227
Burgess 2006 Retroptb.16 202 17 1015 N.I. N.I. N.I. N.I. N.I.
Perineal:16 196 1 780
Controlado ?9E1 N1'P'
Farnham 2006 EQDV:176 N.I. N.I. N.I. N.I. N.I. N.I.
CA103 664 3
: p<0,001 | p=0,140
Controlado rango conj
Miller 2007 EQDV:42 N.I. N.I. 490 N.I. N.I. N.I. N.I. N.I.
CA:120
p<0,001
Controlado r?n1970
Nelson 2007 EQDV:629 N.I. ’ N.I. N.I. N.I. N.I. N.I. N.I.
CA:374 1,28
: p=0,270
Controlado 12‘(;’0)
Smith 2007 EQDV:200 N.I. N.I. N.I. N.I. N.I. N.I. N.I.
CA:200 36(71)
: p<0,001
Controlado 1rgggaoz r:r;g;) r;)n;;i N Intraop. Postop. | Totales 12"7':;'5) rasngo
Durand 2008 EQDV:34 v ’ ’ o 3(1) 6(2) 8,8(3) : : NI
CA29 186 4,85 782,5 0 10(4) 13,8(4) 10(3) 13,8
B N.S. N.S. p<0,001 ! p=0,370 | p<0,001
Controlado D.E. R..C. R..C. N.P. N.P.
: 195,6 med5 | med300 17 29(10)
Fracalanza 2008 Egg\;gS 1272 med8 med500 34 N.I. 23(6) N.I. N.I.
5 p<0,001 | p=0,002 | p<0,020 | p=0,020 p=0,100
Res+tablas D.E. D.E. N.P. N.P. D.E.
Controlado
EQDV: 86 70 221(19
CA: 133 N 8(11) 33,8(45)
Ham 2008 EQD.V 130 o 5,1 659 N.I. 17(5) 27(8) 11,8 N.I.
EQDV ”'_ 56 3,5 336 2(1) 20(11) 9,5
CAl 7'3 8.9 1086 10(7) 44(32) 14,9
CA ”'_ 60 6,6 786 7(4) 22(13) 13,3
: p<0,001 | p<0,001 p=0,075 p=0,007 | p<0,001
N.P.
Controlado e 29(106)
Schroeck 2008a | EQDV:362 N.I. N.I. med800 N.I. N.I. 28(122) N.I. N.I.
CA:435 20,001 p=0,701
p<) multivar.
Controlado
Schroeck 2008b EQDV:181 N.I. N.I. N.IL. N.I. N.I. N.I. N.I. N.I.
CA:219
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Recurrencia

Tolerancia

Analgesia Caida Hb PSA Incisién Moviliz. oral Conver Continencia Funcién sexual
i %(na %(na %(nu
(g./dl.) %(ntmero) (cm.) (dias) (dias) % (nam.) % (nimero) %(numero)
rango Mortalidad Abierta
1,2 ] 3(1)
N.I. 44 S N.I. N.I. N.I. NP N.I. N.I.
p<0,050 Nt N.P.
Hb.(g./dl) Mortalidad Abierta Dias 50% Ereccién Coito
0 0 24 Dias 50% Dias 50%
N.IL. 101 0 N.I. N.I. N.I. N.P. 160 lig 338
p<0,050 N.I. N.P. p<0,050 p<0,050 p<0,050
rango PSA no detect 3er mes
NI 1,6 3er mes N N N Ab\grla 76(46) N
o 3.3 55 o o o NP 75(45) o
p<0,001 53 o p>0,050
M.S.E.
(mg.) N.I.
NI NI NI NI NI NI NI
22,4 o o o o o o
23,0
p=0,717
o ter 3er 6°
N 1er mes 3er mes 6° mes mes mes mes
N.L N.I. o N.I. N.I. N.I. N.I. 33 58 69
38 62 75 19 35 43
19 24 33
Costes totales ($)
N.I. 39315, 31518
N.I. N.I. N.I. N.I. N.I. N.I. N.IL. 29771
p>0,001
Hto. alta | Cambio
(%) Hto.(%)
N.I. 37 8 N.I. N.I. N.I. N.I. N.I. N.I. N.I.
33 11
p<0,001 | p<0,001
N.I. N.I. NI N.I. N.I. N.I. N.L. Scores fisicos y mentales N.I.
N.I.
N.I. N.I. N.I. N.I. N.I. N.I. N.L N.I.
N.I.
N.I. N.I. N.I. N.I. N.I. N.I. N.I. N.I.
1ermes | 6° mes 6°mes
NI NI 29(1) | 2.901) N NI NI NI 85,3(29) NI
3a) o 76(22)
’ N.S.
D.E. D.E. Marcad. Bioquim.
N.I. 4 1,0 1,0 Ab>EQDV
Nl Nl 15 12 18 N IL1, CRP, LAC Nl
p<0,001 | p<0,001 p<0,001
D.E. Ter 3er 6°
mes mes mes
51(44) 87(75) 94(81) . >60°
N 31(41) 68(90) 85(113) BI"r:f‘e's 65?:% 6° mes
NI N.I. o NI N.I. 18 N.I. 50(15) 83(25) 90(27) 54(46) 50 48
14 52(29) 89(50) 96(54) 7149 s 35
23 19(14) 58(42) 82(60) p=0,041
1,7 45(27) 80(48) 88(53)
p<0,001 p<0,001 | p<0,001 | p=0,083
1er mes
8(29) Abierta
N.I. N.I. 12(54) N.I. N.I. N.I. 2(6) N.I. N.I.
p<0,050 N.P.
multivariante
Satisfaccion Arrepentimiento
N.I. 80(141) 24(42)
N.I. N.I. N.L N.I. N.I. N.L 87(183) 15(31)
p=0,083 p=0,031
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Prostatectomia radical comparador laparoscopia

. Tiempo Margen Pérdida . Tiempo Caida Cambio
Pacientes Transfusiones
Estudio {ntimero) cirugia positivo sangre %(ntmero) estancia Hb. Hto.
(min) % (ntimero) (ml) ° (dias) (g./dl.) (%)
Controlado EE. NP EE. NP Alta en 24 hs. EE. EE.
Menon EQDV:40 274 18 256 0 80 2,6 17,2
2002a CLo40 258 25 391 3(1) 65 30 20,1
’ p=0,400 p=0,410 p=0,013 p>0,990 p=0,130 p=0,170 p=0,110
1.C. 95% NP 1.C. 95%
Controlado N.P.
Joseph EQDV:50 217 12 206 0 N.I. NI NI
2005 SL50 264 14 299 o
: p>0,050 p>0,050 p=0,014
Controlado
Ball 2006 EQDV:82 NI NI NI NI N.I. N.I. N.I.
CL:124
Controlado rango rango In:\:apop. PoNstsp. NI
Hu 2006 EQDV:322 med186 NI med250 o 26) - NI NI
CL:358 med246 med200 0 5
(8)
rango N.P. rango N.P. rango
Rozet Cortolade 166 20 609 10(13) 54 N N
2007 CcLi133 160 16 512 3¢4) 49 - .
il p=0,090 p=0,420 p=0,070 p=0,020 p>0,050
Controlado range NP range rango 1er mes
Durand cQDv-a4 186,3 14,7(5) 307,4 N 44 NI NI 2,9(1)
2008 cL:23 166,8 4,3(1) 147,8 o 49 -l A 4,3(1)
: p<0,001 p=0,370 p<0,001 NS. ’
Estadio pT2
Srinualnad | Comeade DE. NP, DE. NS DE.
. 239 14 657 o 6,9 NI NI
2008 EQDV:34 227 14 772 26(9) 8,0
cL:34 30(10) :
p=0,300 p>0,050 p=0,570 p=0,060
Trabulsi ngg?;asio NI NéR '2:‘3%0 NI N NI NI
2008 QD I, 18 370 1. I, 1. 1.
: p=0,032 p=0,250
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Complicaciones

Funcién sexual

Tiempo Conversiones . .
. o (it o (1 Continencia
PSA sondaje % (ntimero) % (ntimero) o, o
. (%) (%)
(dias)
Abierta
NI NI 9 N NI NI
p>0,990
Inicial Ter 2 ser
Totales 46 mes mes mes Espont Farmac IIEF-5
N.I. N.I. N.I. 8(4) 20 7 80 90 40 46 34
4(2) <0001 44 7 92 22 36 37
<0 20,050
1er mes 3er mes 6° mes 1 mes 3 mes 6 mes
33 58 69 19 35 43
N.I. N.IL. N.I. N.IL. 25 53 69 14 21 25
Yinicial % inicial % inicial % inicial % inicial % inicial
CA CL Totales Intraop. Periop.
N.I. N.I. 0 0 16(52) 2 15 N.I. N.I.
1 NP 33(118) 5 28
rango Totales Mayores
9,2 CA cL 19(26) 7
N.I. 0 3(4) N.I. N.I.
9,0 o NP 9(12) 6
p=0,560 o p=0,010 p=0,800
o rango . 6° mes
6° mes 6.9 Periop Postop Tot 85,3(29)
2,9(1) b NI 2,9(1) 5,802) 8,8(3) 068(22) N.I.
4,3(1) NS. 0 4,3(1) 4,3(1) NS
CA cL Totales Mayores im
D.E.
NI 76 N.P. N.P. NI
o 818 0 0 3(1) 0 29 o
<0050 0 NP 18(6) 3 15
CA
N.I. N.I. 0 N.L. N.I. N.IL.
4
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Pieloplastia

. _— Tiempo Tiempo Pérdida
. Pacientes Seguimiento o . .
Estudio (namero) (meses) cirugia estancia sangre Conversiones
(mins) (dias) (ml) % (n)
rango rango
Controlado 1;01:8‘ Su7t;ra CA
Gettman 2002 EQDV:6 NI 78 13 4 <50 0
cLe 235 120
100 28 4 <50 0
Controlado rango rango rango
Bernie 2005 EQDV:7 10 324 25 60 N.I.
cL7 24 312 3,0 40
Bhayani 2005 Controlado ninguna ninguna
Y EQDV:8 NI 176 2,3 107 N.I.
CL:13 210 2,5 129
Controlado D.E.
. EQDV:10 173,8 100 - -
Link 2006 cL10 2 1348 81 - - NI
p<0,001 p=0,018 p>0,050 p>0,050
Controlado rango EE rango Ab
Weise 2006 . 6 med271 21 med<100
EgE\#;” 10 med299 2,6 med<100 g
B p>0,050 p=0,090 p>0,050
Controlado rango
EQDV:29 19
Yanke 2008 L6 20 NI N.I. N.I. N.I.
Endopielotomia: 128 20
Pediatria DE CA
Franco 2007 CE"Q"S‘\;‘_?ZO s 223 NI NI 152
CL’1‘2 11 237 0
- p>0,050
Gundeti 2008 Sngiatria raggo ra;fo
: erie casos rango
Vascular Hitch EQDV3 2 N.I. NI
CL:17 no diferencias hs
Pediatria
Controlado rango rango rango cL CA
Lee 2006 EQDV:33 10 219 23 3 0 0
CA:33 20 181 35 15 N.P. NP
p=0,003 p=0,031 p<0,001 p=0,068 o o
CZ?\?:;[:SO rango rango rango CA
Yee 2006 EQDV:8 15 363 2,4 13 0
CA'Ei 53 248 3.3 54 NP
B p=0,030 p=0,470 p=0,170 o
Controlado C\;ggia Se;gup Ar:v;st 20 63 CA
N EQDV: 9(+12) >6 9 0
lguan 2007 AESOP: 6 26 262 13 75 32 110 0
EQZ: 5 %6 225 30 hal 2,4 68 0
: p<0,050 p<0,050 p<0,050 p<0,050 p>0,050
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Morfina

Complicaciones (mg.) Costes Exito
%(n) o © %(n)
0 N.IL. N.I. N.I.
0
29 N.I. N.I. 100(7)
29 100(7)
(e
e} N.I. mas N.I.
<] costeefectiva
0 N.I. 5324 N.I.
0 1990
Intraop Postop Técnico Estricto
NI N 10 meses 10 meses
0 6 o o 97 (28/29) 66(19/29)
0 14 100 (11/11) 64(7/11)
20 meses
100(29)
N.IL. N.I. N.I. 88,8(103)
60,2(77)
N.I.
12,5(1) N.IL. N.I. N.I.
18,2(2)
5(1) N N 95(19)
rango rango rango
intraop postop total
07 0,8 1,5
s 03 25 28 NI 94
0.150 p=0,001 p<0,001 p=0,001 100
p=0. mg./kg. mg./kg. mg./kg.
Intraop Postop rango total
7.4 5466
0 1801 22,0 2410 100
0 0 p=0,310 institucion 86
Intraop Postop 45
0 0 gg N.I. N.I.
0 200 p>0,050
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Adrenalectomia

. . Pérdida - . .
. Tiempo Tiempo Reanudacién Tiempo Retirada
" Pacientes P N sangre P . .
Estudio N cirugia estancia transito dieta drenaje
(numero) . - (ml) " - ’
(mins) (dias) (dias) (dias) (dias)
rango rango rango
Aleatorizado total piel-piel
Morino 2004 EQDV:10 169 107 57 NR NI N.I. N.I.
cL:10 115 82 54
p<0,001 p<0,001 p>0,010
EE EE EE EE EE
Brunaud 2003 Controlado totat piet-piet
EQDV:14 204 +39 NR 55 +8 N.I. 34
cL:14 74 83 57 +t 36
Brunaund 2004 Controlado :i;E; 1E 5 :E 3 3EE
EQDV:19 N.I. N.I. ’ ’ '
CL1a 86 11 16 35
P>0;050 p>0,050 p>0,050 p>0,050
rango rango nada nada
Controlado total inc-sut
Brunaud 2008 EQDV:50 189 104 63 49 N.I. N.I.
CL:59 159 87 6.9 71
p<0,003 p<0,002 p>0,050 p<0,001
Cistectomia radical
. Tiempo Tiempo Tiempo Pérdida
. Pacientes Seg. 'emp P! P .
Estudio {ntimero) (afios) cirugia dieta estancia sangre Transfusiones
(mins) (dias) (dias) (ml)
rango rango rango %(n)
Controlado
- . med697 med8 med500 54(7)
Galich 2006 Egz.\g‘s Nl med395 Nl med10 med1250 75(18)
- p<0,001 p=0,044 p<0,001 p=0,270
Controlado DE. DE. DE. ngs %(n)
Rhee 2006 . NI 638 NI 11 479 1,6 57(4)
Egﬁ;’g 507 13 1109 2,7 87(20)
- p=0,005 p=0,520 p=0,002 p=0,140 p=0,084
Controlado
Guru 2007 EQDV:20 N.I. NI N.I. NR NR N.I.
CA:20
Controlado rango rango rango rango Uds
rango
Wang 2008 EQDV:33 N.I. med390 med4 med5 med400 med0,5
CA'éW med300 med5 med8 med750 med2,0
- p=0,030 p=0,002 p=0,007 p=0,002 p=0,007
Controlado
Elhage 2008 EQDV:10 3 med365 N med10,5 med150 N
Poster CL:10 4 med345 - med16 med350 -
CA:10 5 med325 med16 med1300
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Retorn . . A .
etol . N Calidad Conversiones Complicaciones Mortalidad
trabajo . o o o Costes
(dias) vida %(n) %(n) %
CA cL Periop. Postop. nada
N.I. NI 0 10 200) o 0 3466$
0 NP o o 0 2737$
ol p<0,010
EE oA
8,6 N.I. Nk NI
10,3 # 28(4) o
p>0,050 #h 2 ©
SF-36
STAI
N.I. Dolor NI N.I. 5(52) ] NI
Suefio 0-65 [}
p>0,050 '
CA oL nada
N.I. N.I. 6(3) 2(1) 10(5) o 4.155€
7(4) N.P 15(9) 0 1 700€
p>0,050 p>0,050 :
Margen Libre
Recup Comp Mort 9
Analg. (sem) %(n) %(n) positivo enfermedad
’ ? %(n) %(n)
Periop.
15,4(2) 0(0)
N.I. NI 16.7() 43“) 130) NI
p=1,000 ’ p=0,540
N.I.
N.I. NI NI N.I. o
0
o
p=0¥)07 NI NI NI NI
Dolor
p=0,417
Enf extravesic
57(12) vs 28(9)
N.I. NI 21(7) N.I. 6(2)
24(5) 14(3) Metast gang
p=0,300 p=0,200 34(7) vs 19(6)
med4 20(2) 100(10)
NI med3 50(5) N N 60(6)
med8 60(6) 60(6)
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Cistoprostatectomia radical

Pacientes Tiempo Tiempo Tiempo Tiempo Pérdida
studio N cirugia " rans estanc sangre
Estud (nimero) flato (d‘:as) T " t
(hs) (dias) (dias) (ml)
rango ultimos rango rango
Controlado
. . 6,1 52 2,1 2,8 44 313
Pruthi 2007 b0 37 38 29 38 53 588
- p<0,001 p=0,003 p<0,001 p<0,001 p=0,007 p<0,001
Controlado rango ditimes rz;nge range
Pruthi 2008 EQDV:20 &+ 52 24 53 313
CA24 Nt Nk Nk g Nk
p=6;607
Nefrectomia parcial
Pacientes Se Tiempo Tiempo Tiempo Pérdida Caida Creat
Estudio , 9 Cirugia isquemia templada estancia sangre Creat Alta
(nimero) (mes)
(mins) (mins) (dias) (ml) (mg/dL) (mg/dL)
Controlado nada nada nada nada nada nada
Caruso 2006 EQDV:10 NI 279 26 26 240 0,1 1
Sl10 253 29 2,7 200 00 11
: p=0,110 p=0,240 p=0,890 p=0,900 ! p=0,900
D.E. 3 meses
23 1,12
Controlado DE. DE. 22 DE. DE. NI 1,15
. 7.4 242 p=0,890 4.7 329 p=0,740
Aron 2008 ESEX';Z 85 256 Subgrupo 44 300 TFG
: p=0,900 p=0,600 21 p=0,770 =0,840 75
14 72
p=0,050 p=0,710
rango rango nada rango
Controlado
Deane 2008 EQDV:11 16 2287 321 2‘? s 00 1,1
SL11 45 289,5 35,3 3, 198 0,1 1o
’ p=0,102 p=0,501 p=0,039 p=0,169 p=0,452 ’
Nefrectomia radical
Pacientes Se Tiempo Tiempo Tiempo Pérdida Caida Creat Hto
Estudio , 9 Cirugia Isquemia Estancia sangre Creat Alta
(niimero) (mes) Alta
(mins) (mins) (dias) (ml) (mg/dL) | (mg/dL)
rango rango rango Caida Hb g/dL
Coroiade med345 med3 med125 03 14
. PP med238 med4 med125 0,4 2,3
Nazemi 2006 ot NI med265 N meda med100 04 N 17
CA'1é med202 med5 med500 0,2 21
: p=0,020 p=0,030 p=0,010 p=0,110 p=0,300
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Complica Complica Perf Gan Enf Marg
Nimero Tasa Vesical retirg conf Posit
(n) %(n) %(n) %(n) %(n)
30 dias 30 dias rango
6 N.I. 25(5) N.I. 40;((11)) 12 69,8 0(0)
NI N.I. 0=0,368 54,2 4.2(1)
30-dias 90 dias 30-dias 90 dias rango
6 7 25(5) 300) o 9 69,6 00}
Nk 9 (8 33(8) i 16 542 Nk
Hto ’:I:;g Rec Transf Conv Compl Costes
[ o [)
Alta Y%(n) %(n) %(n) %(n) ®
ml/dl CA Intraop. Postop. Total
gg 0 N.I. 0 }gg; fgﬁ; 10(1) 30(3) NI
p=0,160 101 0 10(1) 202)
CL Totales
N.I. 8,33(1) N.I. 16,67(2) 16,67(2) 41,67(5) NI
0 25,00(3) NP 33,33(4)
%
31,7 g(?) 0 9(1) NI 9(1) NI
355 " 0 a(1) o)
Marg
posit Rec T:ansf (;':onv Cﬂompl Costes
() %(n) %(n) %(n) ©
Periop Quirof Hosp.tot
o 17(1) N 17(1) 10252 35756
o N 17(2) - 17(2) 7781 30293
b o 24(5) 19(4) 8432 30417
o 16(3) 17(3) 4533 25503
p=0,900 p=1,000 p=0,007 p=0,360
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Nefrectomia de donante vivo

Pacientes Tiempo Isquemia Isquemia fria
Estudio , Cirugia Templada q "
(nimero) . (min)
(mins) (segundos)
Controlado nada nada
EQDV:12 166 79
Horgan 2002 CLo3 110 a3 NI
CA:25 95 <30
DE. DE. DE.
Controlado
Renoult 2006 EQDV:13 ﬁg :gf 13‘3‘
CA13
p=0,001 p=0,001 p=0,001
Cirugia pediatrica de anomalias retrovesicales
N N Tiempo Tiempo
Estudio T:g::z:z)s :::g::s'; Cirugia Estancia
(mins) (dias)
n Controlado
Passerotti 2007 EQDV:6 5 g; g ; ;
CLS 7 p=0,720 p=0,360
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Tiempo Pérdida
. Conv Comp
Estancia Sangre (%) %(n)

(dias) (ml) ? ?

rango nada Ab
19 68 0 0
2,5 <100 0 4(1)
51 >100 N.P. 16(4)
DE.
58
o7 N.I. g g(} )

p=0,001 (1)

Pérdida Analgésicos "
Convers Complic
Sangre Intravenosos %) %)
(ml) (mgMS04/kg) ° ©
Ab Intraop
11 0,5 o o
95 13 0 0
p=0,190 p=0,170
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Cirugia general

Funduplicatura
" " Tiempo . y P
" Pacientes Segui T'.e mp’o Incis- T|emp!:)’ T|emp9 Mortalidad Pérdida
Estudio (ndmero) (meses) Cirugia sut Instalacion Estancia (%) sangre
(mins) {mins) (mins) (dias) © (ml)
. . rango rango rango
Draaisma e NI med120 N 10 med3 N med20
2006 CL:2‘5 o med95 o NP med3 o med45
p>0,050 o p>0,050 p>0,050
) Aleatorizado Eé’;ﬂ E;EBM rango
Morino 2006 EQDV:25 22 23 30 N N
cL:25 22 91 64 NP 29
- p<0,001 p=0,001 o p=0,588
Aleatorizado Eé’;‘ EEM
Nakadi 2006 EQDV:9 N P N 23 ot N N
cLn p=0,010 NP p=0.284
. . ) DE. DE. DE. D.E.
Miiller-Stich A'gg‘gs_z;go o 88 65 23 28 N
2007 abv2 . 102 b P 32 . NI
- p=0,033 P=0,006 p=0,050 p=0,086
. Controlado 7 re;r)ﬁo valores
Melvin 2002 EQDV:20 4 o N NI T N N,
cL:20 :
p<0,001 p=0,001 p>0,050
Beninca 2003 Controlado N.I.
EQDV:13 N.I. 97 NI NI N.I.
cLi3 83 &2
Giulianotti Controlado rango rango
2003 EQDV: 41 N.I. 110 N.I. NI 4,0 0 NI
CL:35 120 6,0 0
rango rango
Controlado rango
Ayav 2004 EQDV:10 NI med177 med143 N.I. med5,8 0 N.I.
cL:10 med113 med136 45.5 0
: p=0,010 p=0,350 meas
Heemskerk Controlado nada nada nada
EQDV:11 N 220 NI 15 40 NI NI
20072 aby: 1. 73 1. 20 20 1. 1.
g p=0,028 p=0,166 p=0,928
Pediatria DE.
Controlado
Lehnert 2006 EQDV:10 14 1er NI NI NR N NR
cLi0 14 129
g p=0,862
Pediatria DE DE
An Controlado
derberg EQDV: 6 213 4,0
2007 e N.I. 189 N.I. NI 35 N.I. N.I.
oA 6 121 6,2
: p=0,030 p=0,010
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Tolerancia

Convers Complicac Analgesia Resultados Seguimiento
o o h Oral A L Costes
% (n) %(n) (dias) . Sintomas Objetivo
(dias)
Ab Intraop Postop Dolor Calidad d_e vida Manometria
0 T6(4) 0 postoperatorio N.I. Reflujo pHmetria N.I
8(2) 28(7) 12(3) similar o Satisfaccion similares o
p>0,050 p>0,050 similar
Esofagitis endoscép. nada
Ab Lap Intraop Postop GORD-HRQOL Metaplasia Barret 3157¢€
0 4(1) 0 0 N.I. N.I. 3,6y 12 meses Manometria
. y 1627€
0 N.P. 0 0 similares pHmetria
. p<0,001
similares
EEM EEM
‘Bb 1"17?) 100(9) N 2,1 N NI 6973€
0 NP 55(6) o 18 o 5167€
- p>0,050 p=0,210 p<0,001
Aob @ Dlsfaila"‘ p;c;sytoszirraetona, 32[5 X
0 2(1) N.I. N.I. Tralam‘lento IBP N.I. 2743€
Reflujo score
e p=0,003
similares
Ab Intraop Postop Antisecretores
0 70(14) 0
0 g 100(20) N.I. N.I. 33 N.I. N.I.
p>0,050 (p<0,001)
Ab tap intraop Pestop
¢} e e 3t N.I. N.IL. N.I. N.I. N.I.
Nt NP ] Nt
Ab
5(2) 5(2) NI NI NI NI NI
6(2) 11(4)
/?)b 202) Reflujo 6 meses
0 10(1) N.I. N.I. g N.I. N.I.
Ab Intraop Postop nada
0 27 N.I N.I. temp?a‘sr:%/‘?ardia N.I. 4364€
0 0 27(3) o o imil o 3376€
p=0,901 simiares p=0,033
Ab "
0 Lap Intraop Postop Sintomas semana 2
0 0 0 0 NI N.IL. 0 N.I. N.I.
N.P. 0 0 0
D.E.
Aob 0 1.3 Sintomas
1,5 N.I. 0 N.I. NI
0 0
NP 0 38 0
a p=0,002
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Miotomia de Heller

N " Tiempo Tiempo Perdida "
. Pacientes Seguim o . Complic
Estudio (ntmero) (meses) Cirugia Estancia Sangre
(Mins) (Dias) (™M1)
D.E.
Controlado 141 rango rango Intraop
Horgan 2005 EQDV:59 18 122 22 22 0
cL:62 22 0,030 15 32 19
Controlado
Igbal 2006 EQDV:19 N.I. N.I. 3,1 N.I.
cL:51
Controlado EEM nada ng(;ia
Huffmanm 2007 EQDV:24 15 355 2,8 o7
CL:37 43 287 26
Colecistectomia
Pacientes Tiempo Tiempo Tiempo Pérdida
Estudio N Cirugia Incis-sut Estancia sangre
(ntimero)
(mins) (mins) (dias) (ml)
) rango rango
Aleatorizado
. med144 med82
Ruurda 2003 Egla\qgo med119 med79 NI N.I.
. p=0,131 p=0,650
Controlado rango rango
Giulianotti 2003 EQDV:52 85 NI 2 NI
CL:315 65 3
rango
Controlado
Heemskerk 2005 EQDV:12 o w a1 NI
cL:12 g
p=0,042 p=0,170 p=0,208
Controlado ?GEB [;E [;E
Breintestein 2008 EQDV:50 167 50 48 NI
CL:50 '
p=0,860 p=0,540 p=0,400
Controlado N.I.
Hourmont 2003 EQDV:25 182 1o 12
Aesop:25 138 % 16 p>0,050
- p=0,104 p>0,050 p>0,050 .
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Presion Perf
(%) Conv Calidad esfinter Esof Mort
(%) Vida esof inf o %(n)
% (n)
(mmHg)
Postop Ab Lap 71 0 esp inesp
‘2' g NOP N 10,0 16(10) g zgn
o p<0,010 p<0,010
esp
N.I. N.I. N.I. 0 0
8(4) 0
Role function 0
N General Health N 803) N
Perception
Conv Compl
o o P Mort Costes
%(n) %(n)
CA
0 N.I. N.I. N.I. N.I.
0
2(1) 2(1) 0 N.I.
4(11) 2(7) 0
Intraop Postop
3329€
0 o 33(;4) N 2148€
p<0,001
Menor Mayor D.E.
e 0 2(1) N 79855
o 0 2(1) - 6255¢
p=0,960 p<0,001
cA AESOP . N
0 0 NI
0 NP 12
a p>0,050 p>0,050
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Reseccion colorrectal

Estudio Pacientes (nimero) Tiempo Cirugia Tiempo Estancia Pérdida sangre Tiempo Peristalsis
mins] ias) m| ias)
di I di
Aleatorizado 21E7 %S ?g
Baik 2008 EQDV:18 g NI .
CLits 204 87 24
: p=0,477 p<0,001 p=0,071
Controlado "::gg% rango rango
Delaney 2003 EQDV:6 med3 med100 N.I.
. med150
CL6 med2,5 med88
p<0,050
Controlado 24% D1§ I321E DAE'
D’Anibale 2004 EQDV:53 292 10 37 4
CL:53
p>0,050 p>0,050 p>0,050 p>0,050
Controlado 23E7 Dsg
Woeste 2005 EQDV:4 172 NI s N.I.
cL23 p<0,050 p>0,050
Gontrolado DE. DE. D.E.
e 219 52 40
. L5 169 55 66
Rawlings 2007 . p=0,002 p=0,862 p=0,067 N.I.
v 225 6 90
SL12 199 6,6 65
- p=0,128 p=0,854 p=0,280

Cirugia gastrica

. . . Tiempo cirugia Tiempo Estancia Pérdida sangre
Estudio Pacientes (niumero) po 9 P " 9
(mins) (dias) (ml)
Sanchez 2005 Aleatorizado Vilg: : s
EQDV:25 ’ N.I.
Bypass Clos 149 2,7
- p=0,020 p>0,050
Mohr 2005 Controlado med16s
Bypass EQDV:10 med208 N.I. NI
cL10 p=0,030
Artuso 2005 Controlado n;sdga
B EQDV:41 72 4,6 NI
ypass cL:120 NI
rango
H ns 2 Controlado nada
ugip:ssoos EQDV:45 f;? 4,7 NI
CL:45 £<0,050 4,7
. Controlado
Ali 2008 EQDV 60 menor N N
Bypass EQZ 80 mayor - -
p<0,05
Controlado
Totrob:10
Giulianotti 2003 Totabi:40 350 1.0
. Subrob:11 .
Gastrectomia Subabi-51 185 12,0 N.I.
§ 365 9,0
EQDV:21 135 8.0
CA91
Kakeji 2006 Controlado a5 o5
Gastrectomia EQDV:2 656 N.I. o7
EQZ:3
p=0,090 p=0,080
Muhimann 2003 Controlado 137 30
N EQDV:10 ' NI
Banding cL:10 97 3,0
: p=0,040 p>0,050
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. Tran Conv Comp Costes
ambio hb
¢ %(n) %(n) %(n) (]
DE. CA
0.6 0 22(4)
08 N 1) 6(1) NI
p=0,511 p=0.486
rango
NI NI NI NI med3722
med2946
CA oL
NI 0 0 11(6) 17(9) NI
42) 6(3) N.P 8(4)
CA
25(1) 25(1)
NI NI 130) 225) NI
p=0,530 p=0,880
DE.
CA 9255
0 601) 8073
N N 13@) 3@ p=0,430
CA
15@2) 38(5) jo5es
0 17(2)
p=0,735
Conv Comp Mort
Costes
%(n) %(n) (%)
¢ o e
0 4(1) et NI N.I. NI
NP £>0,050
Menores Mayores
122) 20(2) 202) NI NI
o 30(3) 20(2) - -
p>0,990 p>0,990
NI NI N.I. NI
CA
cL
! 10(5) 9(4) 173(2) N.I. 2761€
NP 1766€
P=0,056
NI 2 N.I. NI
1
30(3) 0
10 12,5(5) 2,5(1)
9,1(1) 9,1(1)
NP 7814) 0 NI
0
NP 19(4) 4,8(1)
9,9(9) 1,1(1)
NI 0 N.I. NI
33
9505$
0 : N 62603
p<0,001
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Rectopexia

Pacientes Tiempo Tiempo Constipacion
Estudio (ntmero) Cirugia Defecacion postoperatoria
(mins) (dias) >5 dias (%)
Controlado
Heemskerk 2007b EQDV:14 o I e
cL:19 y
p=0,040 p=0,857 p=0,905
Esplenectomia
. Tiempo Tiempo
Estudio ?:E:::g)s Cirugia Estancia
(mins) (dias)
Controlado
Bodner 2005 EQDV:6 et J
cLe p>0,050 p>0,050
Reseccidén pancreatica
. Tiempo
Estudio Pacientes Cirugia
(nimero) (mins)
Controlado
DP EQDV:8 490
Giulianotti 2003 DP CA:53 250
Pl EQDV:5 270
PICA:14 170
Portoenterostomia pediatrica de Kasai
. Tiempo Tiempo
Estudio T:g:::z)s Cirugia Estancia (;oo/n)v
(mins) (dias) ?
Pediatria
Controlado CA
Dutta 2007 EQDV:3 NI NI o
cL7 0
Tiroidectomia total
. Tiempo
Estudio Pat[nentes Cirugia
(numero) (mins)
Pediatria
Controlado
Miyano 2008 EQDV:2 r:g%o
oL:7 pos
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Incontinencia

Tiempo

grado1y2 Estancia C(;n)v Compl Co(zi):es
(%) (dias) ?
CA
16 35 5 NI 3673
7 43 0 3116
p=0,635 p=0,527 p=0,383 p=0,012
Pérdida Costes
Sangre Conv Comp )
(ml)
CA
<50 0 0 6927
<50 0 0 4084
p<0,050
g:::]‘;?a Conv Comp Mort
9 9 )
(dias) (%) (%) (%)
20 13 38 13
18 N.P 32 6
1 0 20 0
12 N.P 29 0
Complicaciones Transplante Adhesiones
(%) (%) (%)
Intraop Postop
0 0 33 100
0 14 57 50
T|emp9 Perdida Conv Comp
Estancia Sangre (%) %(n)
(dias) (mi) ? ?
NI 15,0 rango 0 55.60)
0
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Cirugia ginecologica

Histerectomia con estadiaje de cancer de endometrio

. Tiempo Tiempo Pérdida Gangl Gangl Gangl
. Pacientes P . . .
Estudio N cirugia estancia sangre totales pelvicos periaor
(ndimero) . o
(mins) (dias) (ml) (n) (n) (n)
Controlado
Boggess 2007 EQDV:43 63 +0 63 298 fzquierdes
- cLi101 213 ’ " N.I. 7
Péster £-6,002 2 +42 232 o
Controlado DE. D.E. DE. DE. DE. DE.
. 191 1,0 75 33 21 12
Boggess 2008b et 218 12 146 o m &
99 : p<0,001 p=0,001 p<0,001 p<0,001 p=0,060 p<0,001
CA438 147 4.4 266 15 12 3
- p<0,001 p<0,001 p<0,001 p<0,001 p<0,001 p<0,001
Gehrm_g 2008 Controlad rango rango rango rango rango rango
Duplicado é’oné?/_jg" 189 1,0 50 31 22 10
Subgrupo cLan 215 13 150 24 18 7
Obesidad : p<0,001 p=0,012 p<0,001 p=0,004 p=0,179 p=0,010
Controlado rango rango (hs) rango rango
EQDV:25 283 403 67 17,5
o CAi131 139 127 198 13,1
Veljovich 2008 <0001 p<0,001 p<0,001 p=0.111 N.I. N.I.
CL:4 255 28,8 75 20,3
p=0,347 p=0,423 p=0,347 p=0,951
Histerectomia radical
. . Tiem Tiem, Pérdi ngl
. Pacientes Segui. 'lempo empo érdida G_-a '9 Transf
Estudio - cirugia estancia sangre linfat o
(nimero) (meses) . - % (n)
(mins) (dias) (ml) (n)
Controlado razr:ﬁo nzfa n;ﬂa n?ga
Sert 2007 EQDV:7 14 300 160 15 N.I.
cLs 25
p=0,165 p=0,004 p=0,038 p=0,383
DE. DE. D.E. DE.
Controlado
. 190 17 133 26
Magrina 2008 EgE\;“N 31 220 2,4 208 26 4{;)
CABE 167 3,6 444 28 9
: p<0,001 p<0,001 p<0,001 p=0,500
Controlado Pélvicos
rango rango rango rango
Nezhat 2008 EQDV:3 12 323 2,7 157 24,7 NI
CL:30 29 318 38 200 31
: p>0,050 p>0,050 p>0,050 p>0,050
D.E. valor t DE. D.E.
Boggess 2008a ngg‘\)}%‘io Alta 211 1.0 o 34 0
Cacdo 248 32 a7 23 8(4)
: p<0,001 p<0,001 p<0,001 p<0,001 p=0,150
Histerectomia por patologia benigna
Pacientes Tiempo Tiempo
Estudio {ntimero) cirugia estancia
(mins) (dias)
Controlado T?:j;s Ull;rgos 11
Payne 2008 EQDV:100 @ o 16
CL:100 p<0,001 p=0,030 p<0,007
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Linfad
completa Transf Conv Comp
(%) %(n) %(n) %(n)
Pélvica Paraaor A Mayores
95 91 N 2 46
96 94 - 5 +2:8
p>0,050 p>0,050
1(1) CA Intra Post g(%‘)
30) 36 m 56) 14(11)
N 0,580 54) 40 106) -0,070
p72(12) P 101) 29(40) pgo(;‘"
p=0,810 " p<0,001
CA Totales
N.I. N.I. 0 12(6)
9(3) 22(7)
Mayores Menores
Totales
NI NI NI 8@ 123) 2065)
20,6(27) 8,4(11) 20(38)
p=0,138 p=0,564
Margen
Conv Comp st%?v:: Recurr Mort
%(n) %(n) %(n) %(n) %(n)
CA
0 57(4) N.I. N.I. N.I.
13(1) 88(6)
COA CL Intra Post
o 0 0 26(7) NI 0 NI
NP N.P. 3(1) 16(5) 0 -
o NP 6(2) 18(6) 0
CA mayores Intra mayores Post
hasta 30 dias
15,4(2) 30,8(4)
0 0 0 0
0 6.7(2) 206) 3.301) 0 0
p>0,050 p>0,050
Post
N.I. 8(4)
166) N.I. N.I. N.I.
p=0,350
Pérdida Ganglios Conv Com
sangre linfaticos (%) (% )p
o o
(ml) (n)
CA
61 4 2
13 NI 9
p<0,001 p>0,050 p>0,050
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Reanastomosis tubarica

Pacientes Tiempo Tiempo Pérdida Tiempo Tiempo Emb. Emb Aborto
Estudio {ndmero) Seg cirugia anestesia sangre ba': estancia Mujer Tot Espontaneo
(mins) (mins) <100 ml (%) ) (min) %(n) media(n) %(n)
semanas
Controlado . RIC RIC RIC Fgg
Rodgers 2007 . med229 med283 73 med0,8 61(14) 16(3)
Q26 > med181 med205 80 med2,8 e 79(26) ?:gg; 38(18)
P p=0,001 p<0,001 p=0,480 p=0,013 p=0; p=0,100 ' p=0,260
Controlado Meses rango f::‘i; rango
- rango 240
Dharia Patel 2008 EQDV-18 8 ?g; N.I. N.I. ;; 2100 gg 0.6(11) 1@
CA:10 13 p=0,001 p<0,001 p<0,001 20120 0,5(5) 10(1)
. ;.
Ligadura tubarica
. Tiempo Tiempo
. Pacientes . p p_
Estudio . cirugia estancia
(numero) 3 -
(mins) (dias)
Serie casos
Ferguson 2004 EQDV:4 116 NI
CLINR 90
Miomectomia
. Tiempo Tiempo Pérdida
. Pacientes P N
Estudio . cirugia estancia sangre
(numero) . "
(mins) (dias) (ml)
Controlado
Advincula 2007 EQDV:29 b o ihed
CA29 ‘
p<0,001 p<0,001 p=0,011
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Emb Emb Tiempo
. s . Conv Compl Costes
Ectép Intraut concepcion Analgesia (%) %(n) ©
%(n) %(n) (meses) ” ”
CA
11(2) 74(14) 2 N.L 0 4(1) Diferencia
13(6) 49(23) 4 N.P 15(6) 1.446
p=0,700 p=0,310 p=0,130 p=0,230 p<0,001
\bup Acetam Intraop Hosp Nac
rango rango
22(4) 28(5) NI » a N 6(1) 13774 | 92488
10(1) 30(3) 0,001 020,003 0(0) 11743 92206
Pérdida
sangre Conversiones Complicaciones
(ml)
NI N.I. NI
Transfusiones Conversiones Complicaciones Costes
(%) (%) (%) ®
Intraop
0 oA 3 Possop 36.031
7 NP 0 o 18.065
ol p<0,001
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Cirugia cardiotoracica

Reparacion defecto septal atrial

. . Tiempo Tiempo
. Pacientes Tiempo T.B.C. T.C.A. p' : p. .
Estudio - P . . estancia ventilacion
(nimero) cirugia (mins) (mins) "
(dias) (hs)
Controlado rango rango rango rango rango
Bonaros 2004 EQDV: 6 med342 med185 med93 med8 med6
Mini: 11 med295 med132 med58 med7 med9
Controlado D.E. D.E. D.E.
EQDV:14 155 38 56
Morgan 2004 Mini:14 NI 67 23 6,6 NI
Ester:14 53 17 59
p<0,001 p<0,001 p=0,699
Controlado D.E. D.E. D.E. D.E. D.E.
EQDV:24 263 135 64 7.9 9
Mini EndoClamp:4 253 134 64 9,6 9
Ak 2007 Mini TranstClamp:20 161 75 30 8,2 7
Esternotomia:16 147 64 27 8,2 6
p<0,001 p<0,001 p<0,001 p=0,689 p=0,180
Controlado 2§
Morgan 2005 EQDV:10 N.I. NI N.I. VLS N.I.
Ester:10 .
ster. 0,203
Reparacion de valvula mitral
. Tiempo Pérdida .
. Pacientes emp T.B.C. T.C.A. Transfusiones
Estudio . cirugia " N sangre
(nimero) . (mins) (mins)
(mins) (ml)
Controlado
Morgan 2005 EQDV:10 N.I. NI N.I. NI N.I.
Ester:10
Controlado D.E. D.E. D.E. D.E. %
Folliguet 2006 . 241 122 96 477 8
aovas 188 86 70 566 16
g p=0,002 p=0,003 p=0,001 P=0,200 p=0,800
Controlado EEM EEM EEM
Uds
Woo 2006 EQDV:25 N.I. 239 151 N.I. 2,8
Ester:39 162 110 5
p<0,001 p=0,002 p=0,040
Bypass coronario con injerto
Pacientes Tiempo Estancia Tiempo
Estudio (nimero) estancia u.c.L intubacién
(dias) (hs) (hs)
ngg(\)/l-gio 89 16,3 16
Bucerius 2002 o 15,9 20,9 9
Mini:73
Ester:93 16,3 29,7 14
p<0,050 p>0,050 p>0,050
Timectomia
" Pacientes Seguimiento Ti_emqo Tiemp_n Pérdida
Estudio {ndmero) (meses) cirugia estancia sangre
(mins) (dias) (ml)
Controlado
Cakar 2007 EQDV:9 154 s <50
Ester:10 110 10 <50
: p<0,050 p<0,050
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Tiempo L Calidad Costes totales
Convers. Complicaciones . Dolor 5 )
u.C.lL (%) %(n) vida (%) hospitalarios
(hs) © ° 30 dias ° ()
rango
med19 0 16,7(1) N.I. N.I. N.I.
med20 0 18,2(2)
D.E.
34 . 29
6 o g EQDV mas alto 7 NI
29 o 71
p=0,201 p=0,032
DE. mayores
23 o
20 0 N NI NI
s 830) 0 1. . 1.
18 o
p=0,440
14423
N.I. NI NI NI N.I. 10650
p=0,021
Tiempo Tiempo Tiempo . . . Costes totales
. P L. P p' Conversiones Complic. Mortalidad - 3
intubacién U.C.l estancia %(n) %(n) %(n) hospitalarios
" o o o
(hs) (hs) (dias) [C)]
DE.
53 17338
NI NI 78 N.I. N.I. N.I. 13894
p=0,124 p=0,004
D.E. D.E. valor p
min
1 36 7 a0 32) N.I. NI
13 49 9 o 206)
p=0,800 p=0,300 p=0,050
EEM EEM EEM
17 52 7 N.I. ) 0 NI
35 9 1 52) a)
p=0,190 p=0,060 p=0,039
Tiemp.o Dolor "
drenaje ostoperatorio Analgesia
(hs) P
44 EQDV< Mini EQDV< Mini
45 p<0,001 p<0,001
38 EQDV< Ester EQDV< Ester
p>0,050 p<0,001 p<0,018

. Complicaciones
Conversiones

Tratamiento
miastenia

Mejoria sintomas

) (% dosis previa) (% pac)
3er mes 6° mes
0 n 66 60 100
30 80 60 P
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Anexo 5: Listado de los estudios excluidos
(Ordenada alfabéticamente)

Articulos eliminados a partir de texto completo:

Advincula AP, Reynolds RK. The use of robot-assisted laparoscopic hysterectomy
in the patient with a scarred or obliterated anterior cul-de-sac. JSLS 2005
Jul;9(3):287-91.

Aggarwal K, Gupta V, Rajeev AG. Hybrid revascularization: another step
forward in coronary revascularization. J Invasive Cardiol 2004 Aug;16(8):426-7.

Akpinar B, Guden M, Sagbas E, Sanisoglu I, Caynak B, Bayramoglu Z.
Robotic-enhanced totally endoscopic mitral valve repair and ablative therapy. Ann
Thorac Surg 2006 Mar;81(3):1095-8.

Albertsen P. Should men with low-risk, localized prostate cancer choose
active surveillance or undergo a robotic prostatectomy? Curr Urol Rep 2008
Jan;9(1):1-2.

Argenziano M, Katz M, Bonatti J, Srivastava S, Murphy D, Poirier R, et al.
Results of the prospective multicenter trial of robotically assisted totally endoscopic
coronary artery bypass grafting. Ann Thorac Surg 2006 May;81(5):1666-74.

AtugF, Castle EP, Burgess SV, Thomas R. Concomitant management of renal
calculi and pelvi-ureteric junction obstruction with robotic laparoscopic surgery.
BJU Int 2005 Dec;96(9):1365-8.

Atug F, Burgess SV, Castle EP, Thomas R. Role of robotics in the management
of secondary ureteropelvic junction obstruction. Int J Clin Pract 2006 Jan;60(1):9-11.

Atug F, Castle EP, Srivastav SK, Burgess SV, Thomas R, Davis R. Positive
surgical margins in robotic-assisted radical prostatectomy: impact of learning curve
on oncologic outcomes. Eur Urol 2006 May;49(5):866-71.

Augustin F, Schmid T, Sieb M, Lucciarini P, Bodner J. Video-assisted
thoracoscopic surgery versus robotic-assisted thoracoscopic surgery thymectomy.
Ann Thorac Surg 2008 Feb;85(2):S768-S771.

Bacha EA, Bolotin G, Consilio K, Raman J, Ruschhaupt DG. Robotically
assisted repair of sinus venosus defect. J Thorac Cardiovasc Surg 2005
Feb;129(2):442-3.

Baird CW, Stamou SC, Skipper E, Watts L. Total endoscopic repair of a
pediatric atrial septal defect using the da Vinci robot and hypothermic fibrillation.
Interact Cardiovasc Thorac Surg 2007 Dec;6(6):828-9.

Balaji KC, Yohannes P, McBride CL, Oleynikov D, Hemstreet GP, III.
Feasibility of robot-assisted totally intracorporeal laparoscopic ileal conduit
urinary diversion: initial results of a single institutional pilot study. Urology 2004
Jan;63(1):51-5.

Barmat L, Glaser G, Davis G, Craparo F. Da Vinci-assisted abdominal
cerclage. Fertil Steril 2007 Nov;88(5):1437-3.

Bartos P, Struppl D, Trhlik M, Czudek S, Skrovina M, Adamcik L, et al.
[Da vinci robotic surgery in gynaecological oncology: a critical interim appraisal].
Ceska Gynekol 2007 Oct;72(5):354-9.
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Beninca G, Garrone C, Rebecchi F, Giaccone C, Morino M. [Robot-
assisted laparoscopic surgery. Preliminary results at our Center]. Chir Ital 2003
May;55(3):321-31.

Berry A, Korkes F, Hu JC. Landmarks for consistent nerve sparing
during robotic-assisted laparoscopic radical prostatectomy. J Endourol 2008
Aug;22(8):1565-7.

Berry AM, Korkes F, Ferreira M, Hu JC. Robotic urethrovesical anastomosis:
combining running and interrupted sutures. J Endourol 2008 Sep;22(9):2127-9.

Beste TM, Nelson KH, Daucher JA. Total laparoscopic hysterectomy utilizing
a robotic surgical system. JSLS 2005 Jan;9(1):13-5.

Bhandari A, Mclntire L, Kaul SA, Hemal AK, Peabody JO, Menon M.
Perioperative complications of robotic radical prostatectomy after the learning
curve. J Urol 2005 Sep;174(3):915-8.

Bhandari M, Menon M. [Vattikuti institute prostatectomy (VIP) and current
results]. Arch Esp Urol 2007 May;60(4):397-407.

Bodner J, Wykypiel H, Greiner A, Kirchmayr W, Freund MC, Margreiter
R, et al. Early experience with robot-assisted surgery for mediastinal masses. Ann
Thorac Surg 2004 Jul;78(1):259-65.

Bonatti J, Schachner T, Bonaros N, Oehlinger A, Ruetzler E, Friedrich G,
et al. How to improve performance of robotic totally endoscopic coronary artery
bypass grafting. Am J Surg 2008 May;195(5):711-6.

Braumann C, Jacobi CA, Menenakos C, Ismail M, Rueckert JC, Mueller JM.
Robotic-assisted laparoscopic and thoracoscopic surgery with the da Vinci system:
a 4-year experience in a single institution. Surg Laparosc Endosc Percutan Tech
2008 Jun;18(3):260-6.

Cadiere GB, Himpens J, Vertruyen M, Bruyns J, Germay O, Leman G, et
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Anexo 6: Caracteristicas de los estudios

incluidos
Estudio Menon 2002a
Disefio Estudio de cohortes

Tamafho muestral
Centro
Caracteristicas

de la intervencion

Procedimiento de
comparacion

Objetivo/s

Caracteristicas

de los pacientes

Caracteristicas

basales

Resultados

Calidad
del estudio

204

Prospectivo
Controles simultaneos

60 (30 vs 30)

Vattikuti Urology Institute, Henry Ford Hospital, Henry Ford
Health System, Detroit, Michigan. Estados Unidos de América

Prostatectomia radical laparoscépica asistida por
EQDV 2001
1 cirujano con o sin asistencia

Prostatectomia radical retropubica 2001
1 de 8 cirujanos con experiencia individual
entre 100 y 1000 casos

Realizar una comparacion prospectiva de 30 pacientes
consecutivos intervenidos de prostatectomia retropubica
radical convencional y los 30 primeros pacientes intervenidos
de prostatectomia roboticamente asistida en la institucion

Adultos 62/64 afhos (p>0,050)
Varones
Cancer de prostata clinicamente localizado

Similares en edad, estadio, score Gleason, peso altura, IMC
Diferencias en el PSA sérico basal

Tiempo de cirugia (min): 288 vs 138 (p<0,001)
Tiempo de estancia (dias): 1,5 vs 2,3 (p>0,050)
Alta en 23 hs (%): 63 vs 0

Pérdida de sangre (ml): 329 vs 970 (p<0,001)
Transfusiones (%): 6 vs 31 (p<0,001)
Complicaciones (%): 23 vs 37

Margenes positivos (%): 26 vs 29 (p>0,050)
Tiempo de sondaje (dias): 10,7 vs 13,7 (p>0,050)
Dolor (escala): 4 vs 7 (p<0,050)

Caida de hemoglobina (g/dL): 1,2 vs 4,4 (p<0,050)
Conversiones (%): CA 3

Curva de aprendizaje: no especifica si incluye casos iniciales

No aleatorizacién ni cegamiento
Diferencias en el PSA sérico basal

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Estudio

Disefo

Tamano muestral

Centro

Caracteristicas
de la intervencion

Procedimiento de
comparacioén

Objetivo/s

Caracteristicas
de los pacientes

Caracteristicas
basales

Resultados

Calidad
del estudio

Tewari 2003

Estudio de cohortes
Prospectivo
Controles simultaneos

300 (200 vs 100)

Vattikuti Urology Institute, Henry Ford Hospital,
Henry Ford Health System, Detroit, Michigan.
Estados Unidos de América

Prostatectomia radical laparoscépica asistida por EQDV
1999-2002
1 cirujano en la consola y equipo junto a paciente

Prostatectomia radical abierta retropubica 1999-2002
1 de 8 cirujanos con experiencia acumulada de mas
de 1400 cirugias

Comparar prospectivamente la prostatectomia retropubica
radical estandar y la prostatectomia asistida robéticamente
en el maejo del cancer de prostata localizado

Adultos 60/63 anos (p>0,050)
Varones
Cancer de prostata clinicamente localizado

Similares en variables edad, PSA sérico, volumen
prostata, estadio clinico, score Gleason, IMC,
cirugia previa y score Charlson

Tiempo de cirugia (min): 160 vs 163 (p>0,050)
Tiempo de estancia (dias): 1,2 vs 3,5 (p<0,050)
Alta en 24 hs (%): 93 vs 0

Pérdida de sangre (ml): 153 vs 910 (p<0,001)
Transfusiones (%): 0 vs 67 (p<0,001)
Complicaciones (%): 5 vs 20 (p<0,050)
Margenes positivos (%): 9 vs 23 (p<0,050)
Tiempo de sondaje (dias): 7,0 vs 15,8 (p<0,050)
Dolor (escala): 3 vs 7 (p<0,050)

Hemoglobina (g/L): 130 vs 101 (p<0,050)
Conversiones a CA (%): 0 vs NP

Continencia del 50% (dias): 44 vs 160 (p<0,050)
Funcién sexual del 50% (dias):

-Ereccion 180 vs 440 (p<0,050)

-Intercourse 340 vs 700 (p<0,050)

Curva de aprendizaje: no especifica si incluye
casos iniciales

No aleatorizacién ni cegamiento
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Estudio

Disefio

Tamafo muestral

Centro

Caracteristicas
de la intervencién

Procedimiento de
comparacion

Objetivo/s

Caracteristicas
de los pacientes

Caracteristicas
basales

Resultados

Calidad
del estudio

Estudio

Disefio

206

Ahlering 2004

Estudio de cohortes
Prospectivo
Controles histéricos

120 (60 vs 60)

Department of Urology, University of California,
Irvine Medical Center, Orange, California.
Estados Unidos de América

Prostatectomia radical laparoscopica asistida por EQDV
>2002

Un cirujano, mismo que comparacion

Casos 46 a 105

Prostatectomia radical abierta retropubica
2001-2002
Un cirujano, mismo que intervencion

Comparar internamente los resultados de un mismo
cirujano con prostatectomia radical abierta estandar
y laparoscopica robéticamente asistida

Adultos 63/63 afios (p>0,050)
Varones
Cancer de prostata

Similares en variables edad, IMC, PSA preoperatorio

Tiempo de cirugia (min): 231 vs 214 (p>0,050)

Tiempo de estancia (dias): 1,0 vs 2,2 (p<0,001)
Pérdida de sangre (ml): 103 vs 418 (p<0,001)
Transfusiones (%): 0 vs 2 (p>0,050)

Complicaciones (%): 7 vs 10 (p>0,050)

Margenes positivos (%): 17 vs 20 (p>0,050)

Caida de hemoglobina (g/dL): 1,6 vs 3,3 (p<0,001)
Conversiones a CA (%): 0 vs NP

Continencia 3 meses (%): 76 vs 75 (p>0,050)

Curva de aprendizaje: no incluye los 45 casos iniciales

No aleatorizacién ni cegamiento

Webster 2005

Estudio de cohortes
Prospectivo
Controles simultaneos
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Tamano muestral

Centro

Caracteristicas
de la intervencion

Procedimiento de
comparacion

Objetivo/s

Caracteristicas
de los pacientes

Caracteristicas
basales

Resultados

Calidad
del estudio

Estudio

Disefio

Tamano muestral

Centro
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313 (159 vs 154)

Department of Urologic Surgery, Vanderbilt University
Medical Center, Nashville, Tennessee.
Estados Unidos de América

Prostatectomia radical laparoscopica asistida por EQDV
2003-2004

Varios cirujanos

Todos los pacientes intervenidos durante el periodo

Prostatectomia radical abierta retropubica
2003-2004

Varios cirujanos

Todos los pacientes intervenidos durante el periodo

Comparar el uso perioperatorio de narcoticos y
el dolor referido por el paciente en una serie de
casos prospectiva

Adultos 59/60 ahos
Varones
Carcinoma de prostata clinicamente localizado

Similares en edad y raza
Diferencias en PSA medio basal

Dolor (escala visual analodgica tipo likert 0-10):

-dia 0: 2,1 vs 2,6 (p=0,027)

-dia1: 1,8 vs 1,7 (p=0,880)

-dia 14: 2,5 vs 2,4 (p=0,722)

Consumo de analgésicos (MSE): 22,4 vs 23,0 (p=0,717)
Curva de aprendizaje: no especifica si incluye casos iniciales

No aleatorizacion ni cegamiento
Diferencias en PSA medio basal

Ball 2006

Estudio de cohortes
Prospectivo
Controles simultaneos

719 (82 vs 135 vs 124 vs 118 vs 39)

Department of Urology and Radiation Oncology, The
Virginia Prostate Center of Eastern Virginia Medical School,
Sentara Norfolk General Hospital, and Devine-Tidewater
Urology, Norfolk, Virginia. Estados Unidos de América
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Caracteristicas
de la intervencion

Procedimiento de
comparacioén

Objetivo/s

Caracteristicas

de los pacientes

Caracteristicas
basales

Resultados

Calidad
del estudio

Estudio

Disefo

Tamaho muestral

Centro

208

Prostatectomia radical laparoscoépica asistida por EQDV
2000-2005

Uno de dos cirujanos

Todos los pacientes intervenidos durante el periodo

Prostatectomia radical abierta

Prostatectomia radical laparoscoépica

Braquiterapia

Crioablacion

2000-2005

Varios médicos

Todos los pacientes intervenidos durante el periodo

Evaluar los cambios a corto plazo de la calidad de vida
desde el nivel basal de cinco procedimientos quirdrgicos
para el carcinoma de proéstata localizado realizados en
la misma institucién

Adultos 60/59/61/67/72 afos
Varones
Carcinoma de prostata localizado

Similares edad, raza y estadio T patolégico
Diferencias en PSA media, estadio T clinico, score de
Gleason, tipo de conservacién nerviosa

Funcion (% de la basal):

-Sexual:

al 3er mes: 35 vs 24 vs 21 vs 63 vs 18, al 1er y 6° mes similar
-Urinaria:

al 1ler mes: 33 vs 25 vs 38 vs 82 vs 72, al 3er y 6° mes similar
Curva de aprendizaje:

no especifica si incluye casos iniciales

No aleatorizacién ni cegamiento
Diferencias en PSA media, estadio T clinico, score de Glea-
son, tipo de conservacion nerviosa

Burgess 2006

Estudio de cohortes
Prospectivo
Controles simultaneos

110 (78 vs 16 vs 16)
Division of Minimalliy Invasive Urology Surgery, Department

of Urology, Tulane University Medical Center, New Orleans,
Louisiana. Estados Unidos de América

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Caracteristicas
de la intervencion

Procedimiento de
comparacion

Objetivo/s

Caracteristicas
de los pacientes

Caracteristicas
basales

Resultados

Calidad
del estudio

Estudio

Disefo

Tamano muestral

Prostatectomia radical laparoscépica asistida por EQDV
2002-2004

Equipo quirdrgico Unico mismo que comparacion

Todos los pacientes intervenidos durante el periodo

Prostatectomia radical abierta retropubica
Prostatectomia radical abierta perineal - 2002-2004 -
Equipo quirdrgico tnico mismo que intervencion
Todos los pacientes intervenidos durante el periodo

Comparar los costes incurridos en la institucion por los
pacientes intervenidos mediante prostatectomia radical
retropubica, perineal y laparoscépica asistida robéticamente.
Como objetivo secundario se evaluan el tiempo quirutrgico,
la pérdida de sangre estimada y la estancia

Adultos, edad no indicada
Varones
Carcinoma de prostata clinicamente localizado

Variables demogréficas, estadio clinico y patoldgico y otras
variables preoperatorios fueron similares
No se indican resultados de las comparaciones

Tiempo de cirugia (min):262 vs 202 vs 196 (p=0,001)
Pérdida de sangre (ml): 227 vs 1015 vs 780 (p<0,001)
Tiempo de estancia (dias): 1,2 vs 1,7 vs 1,0 (p=0,397)
Costes totales hospitalarios (US$):

39315 vs 31518 vs 29771 (p<0,001)

Costes quirtrgicos (US$): 25443 vs 16522 vs 16320 (p=0,001)
Costes no quirtrgicos (US$):

13872 vs 14663 vs 13451 (p>0,500)

Curva de aprendizaje: Incluye los casos iniciales.

En el caso de la cirugia robética comparando los 20
primeros con los 20 ultimos casos apreciamos reduccion
tanto en el tiempo de cirugia (404 vs 225 min) como el los
costes quirdrgicos (33118 vs 24105 $)

No aleatorizacion ni cegamiento
No se indican resultados de las comparaciones

Farnham 2006
Estudio de cohortes
Prospectivo

Controles simultaneos

279 (176 vs 103)
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Centro

Caracteristicas
de la intervencion

Procedimiento de
comparacioén

Objetivo/s

Caracteristicas
de los pacientes

Caracteristicas
basales

Resultados

Calidad
del estudio

Estudio

Disefio

Tamafho muestral

Centro

210

Department of Urologic Surgery, Vanderbilt University
Medical Center, Nashville, Tennessee.
Estados Unidos de América

Prostatectomia radical laparoscopica asistida por EQDV
2003-2004

Un cirujano, mismo que comparacion

Todos los pacientes intervenidos durante el periodo

Prostatectomia radical abierta retropubica
2003-2004

Un cirujano, mismo que intervencion

Todos los pacientes intervenidos durante el periodo

Comparar la pérdida de sangre intraoperatoria, el
hematocrito perioperatorio, y transfusiones requeridas en
pacientes sometidos a prostatectomia radical retropubica
frente apostatectomia laparoscopica asistida por robot
por un solo cirujano

Adultos 59/60 anos (p=0,440)
Varones
Carcinoma de proéstata clinicamente localizado

Similares en variables edad, Gleason biopsia, Gleason
patologia, Volumen tumoral y hematocrito preoperatorio
Diferencias en el PSA basal

Pérdida de sangre (ml): 191 vs 664 (p<0,001)
Transfusiones (%): 1 vs 3 (p=0,140)
Hematocrito al alta (%): 37 vs 33 (p<0,001)
Cambio hematocrito (%): 8 vs 11 (p<0,001)
Curva de aprendizaje:

no especifica si incluye casos iniciales

No aleatorizacion ni cegamiento
Diferencias en el PSA basal

Miller 2007

Estudio de cohortes
Ambispectivo
Controles histéricos

162 (42 vs 120)

Division of Urologic Surgery, University of North Carolina,
Chapel Hill, North Carolina. Estados Unidos de América
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Caracteristicas
de la intervencion

Procedimiento de
comparacioén

Objetivo/s

Caracteristicas
de los pacientes

Caracteristicas
basales

Resultados

Calidad
del estudio

Estudio

Disefo

Prostatectomia radical laparoscépica asistida por EQDV
2005-2006

Numero de cirujanos no determinado

Todos los pacientes intervenidos durante el periodo

Prostatectomia radical abierta retropubica
2002-2005

Numero de cirujanos no determinado

Todos los pacientes intervenidos durante el periodo

Evaluar el potencial de la prostatectomia radical laparoscépica
asistida por robot para descender la morbilidad a corto plazo
mediante una evaluacién prospectiva de la calidad de vida
relacionada con la salud pre y postoperatoria mediante un
instrumento validado comparado con los pacientes
intervenidos de prostatectomia radical abierta

Adultos 61 afos (p=0,660)
Varones
Cancer de prostata clinicamente localizado (cT1-T2)

Similares en edad
Diferencias en score mental preoperatorio

Pérdida de sangre (ml): 232 vs 490 (p<0,001)
Scores Componentes Fisicos:
-preoperatorio: 0,672

-semana 1: 0,422

-semana 2: 0,080

-semana 3: <0,001 > EQDV

-semana 4: <0,001 > EQDV

-semana 5: <0,001 > EQDV

-semana 6: 0,003 > EQDV

Scores Componentes Mentales
-preoperatorio: 0,032 > EQDV

-semana 1: 0,031 > CA

-semana 2: 0,184

-semana 3: 0,253

-semana 4: 0,557

-semana 5: 0,517

-semana 6: 0,304

Curva de aprendizaje: no especifica si incluye casos iniciales

No aleatorizacion ni cegamiento
Diferencias en score mental preoperatorio

Nelson 2007

Estudio de cohortes
Prospectivo
Controles simultaneos
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Tamafho muestral

Centro

Caracteristicas
de la intervencion

Procedimiento de
comparacion

Objetivo/s

Caracteristicas

de los pacientes

Caracteristicas

basales

Resultados

Calidad
del estudio

Estudio

Disefo

Tamano muestral

Centro

212

1003 (629 vs 374)

Department of Urologic Surgery, Vanderbilt University
Medical Center, Nashville, Tennessee.
Estados Unidos de América

Prostatectomia radical laparoscépica asistida por EQDV
2003-2006

Numero de cirujanos no determinado

Todos los pacientes intervenidos durante el periodo

Prostatectomia radical abierta retropubica
2003-2006

Numero de cirujanos no determinado

Todos los pacientes intervenidos durante el periodo

Examinar las diferencias en la duracién de la estancia
entre una cohorte de pacientes evaluada prospectivamente
intervenidos de prostatectomia radical retropubica y
prostatectomia laparoscépica asistida por robot.

Adultos 59/60 afos (>0,050)
Varones
Pacientes con indicacion de prostatectomia radical

Similares en variables edad, score Gleason,
estadio clinico y PSA

Estancia media (dias): 1,2 vs 1,3 (p=0,270)

Altas durante el primer dia postoperatorio (%): 98 vs 94
Visitas no programadas (%): 10 vs 10 (p=0,950)
Readmisiones hospitalarias (%): 7 vs 5 (p=0,120)
Curva de aprendizaje: no especifica si incluye

casos iniciales

No aleatorizacién ni cegamiento

Smith 2007

Estudio de cohortes
Prospectivo

Controles simultaneos
400 (200 vs 200)

Department of Urologic Surgery, Vanderbilt University Medical
Center, Nashville, Tennessee. Estados Unidos de América
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Caracteristicas
de la intervencion

Procedimiento de
comparacion

Objetivo/s

Caracteristicas

de los pacientes

Caracteristicas
basales

Resultados

Calidad
del estudio

Estudio

Disefo

Tamano muestral

Centro

Prostatectomia radical laparoscépica asistida por EQDV
2002-2006

Dos cirujanos, uno también procedimiento comparacion
Los ultimos 200 pacientes intervenidos antes de

agosto de 2006

Prostatectomia radical abierta retropubica

2002-2006

Tres cirujanos, uno también procedimiento intervencién
Los ultimos 200 pacientes intervenidos antes

de agosto de 2006

Evaluar la incidencia y localizacién de margenes quirtrgicos
positivos en 200 prostatectomias radicales laparoscépicas
asistidas por robot consecutivas y 200 prostatectomias
retropubicas radicales abiertas consecutivas

Adultos 60/61 anos (p=0,275)
Varones
Pacientes con indicacion de prostatectomia radical

Similares en edad, IMC y peso tumoral

Diferencias en PSA basal, estadio clinico, score de Gleason,
tamafo de la préstata y porcentaje del tumor

respecto a la prostata

Margenes quirirgicos positivos (%):

-total: 15 vs 36 (p<0,001)

-pt2: 9 vs 24 (p<0,001)

-pt3: 50 vs 60 (p=0,379)

-localizacion en apex: 52 vs 37 (p=0,075)

Curva de aprendizaje: no especifica si incluye casos iniciales
No aleatorizacion ni cegamiento

Diferencias en PSA basal, estadio clinico, score de
Gleason, tamafo de la préstata y porcentaje del tumor
respecto a la prostata

Durand 2008

Estudio de cohortes

Retrospectivamente

Controles simultaneos

86 (34 vs 23 vs 29)

Service d’urologie et transplantation rénale, GHU,

Pitié-Salpétriere, Paris. Francia
Prostatectomia total laparoscopica asistida por EQDV
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Caracteristicas 2005-2006 Periodo de 16 meses
de la intervencion Un cirujano experto, mismo que laparoscopia, sin
experiencia en cirugia robotica

Prostatectomia total laparoscoépica transperitoneal
Procedimiento de convencional
comparacion Prostatectomia total abierta retropubica
2005-2006 Periodo de 16 meses
Un cirujano experto, mismo que robdtica,
con 100 CLs de experiencia
Un cirujano experto, con 100 CAs de experiencia

Comparar tres procedimientos quirtrgicos de prostatectomia

Objetivo/s total (retropubica, laparoscopica transperitoneal y
laparoscoépica asistida robéticamente) respecto a los
resultados técnicos, oncologicos y funcionales

Adultos, edad (afios): 62,2 vs 66,1 vs 61,1
Caracteristicas (edad mas baja en grupo retropubica p=0,044 y p=0,019)
de los pacientes Varones

Cancer de préstata localizado

Diferencias en edad mas baja en grupo retropubica
Caracteristicas p=0,044 y p=0,019
basales No diferencias en el nivel de PSA basal, biopsias positivas,
score de Gleasson y estadio TNM

Tiempo de cirugia (min): 186,32 vs 166,75 vs 186
Resultados lap<robot-ab (p<0,001)

Pérdida de sangre (ml): 307,35 vs 147,8 vs 782,5

lap-robot<ab (p<0,001), lap<robot (p<0,001)

Tiempo de cateterizacion (dias): 6,87 vs 6,43 vs 13,

75 lap-robot<ab (p<0,001)

Tiempo de estancia hospitalaria (dias):

4,41 vs 4,91 vs 4,85 similares

Complicaciones %(n): -peroperatorias: 2,9(1) vs 0 vs 0

-postoperatorias: 5,8 (2) vs 4,34(1) vs 10(4)

Margenes quirirgicos positivos %(n):

-Total: 14,7(5) vs 4,34(1) vs 10(3) (p=0,370)

-pT2: 9,6 vs 0 vs 4,5

Niveles de PSA postoperatorios

-al mes: 2,94(1) vs 4,34(1) vs 3,4(1)

-seis meses: 2,94(1) vs 4,34(1) vs 0

Continencia a los 6 meses (%): 85,3(29) vs

96,8(22) vs 76(22) similares

Curva de aprendizaje incluida

Calidad No aleatorizacion ni cegamiento

del estudio Diferencias en edad mas baja en grupo retropubica
p=0,044y p=0,019
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Estudio
Disefio

Tamafno muestral

Centro

Caracteristicas

de la intervencion

Procedimiento de

comparaciéon

Objetivo/s

Caracteristicas
de los pacientes

Caracteristicas
basales

Resultados

Calidad
del estudio

Ham 2008 (Disponible resumen y tablas)

Estudio de cohortes
Ambispectivo
Controles simultaneos e histéricos

219 (86 vs 133)

Department of Urology and Urological Science Institute,
University College of Medicine, Seoul. Korea

Prostatectomia radical laparoscépica asistida por EQDV
RP |: casos iniciales; RP Il: casos finales

2005-2007

Un cirujano, mismo que comparacion

Todos los pacientes intervenidos durante el periodo

Prostatectomia radical abierta retropubica
OP I: casos iniciales, OP |l: casos finales
2002-2007

Un cirujano, mismo que intervencion

Todos los pacientes intervenidos durante el periodo
Comparar los resultados de prostatectomia radical abierta
y prostatectomia robética segun la experiencia de 219
casos de prostatectomia realizados por un mismo cirujano

Adultos 65/67/65/68 anos (p=0,479)
Varones
Pacientes con indicacién de prostatectomia radical

Similares en variables edad, IMC, PSA preoperatorio,
score Gleason, estadio clinico

Tiempo de estancia (dias): 5,1 vs 3,5 vs 8,9 vs 6,6 (p<0,001)
Pérdida de sangre (ml): 659 vs 336 vs 1086 vs 786 (p<0,001)
Complicaciones (%):17 vs 2 vs 10 vs 7 (p=0,075)

Margenes positivos (%): 27 vs 20 vs 44 vs 22 (p=0,007)
Tiempo sondaje (dias): 11,8 vs 9,5 vs 14,9 vs 13,3 (p<0,001)
Tolerancia oral (dias): 1,8 vs 1,4 vs 2,3 vs 1,7 (0<0,001)
Continencia (%):

-1 mes: 50 vs 52 vs 19 vs 45 (p<0,001)

-3 meses: 83 vs 89 vs 58 vs 80 (p<0,001)

-6 meses: 90 vs 96 vs 82 vs 88 (p=0,083)

Funcién sexual (%):

-<60 anos: 59 vs 48

->60 anos: 48 vs 35

Curva de aprendizaje: estratificado segun casos

iniciales o finales

No aleatorizacién ni cegamiento
No posible evaluacion completa de la calidad
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Estudio

Disefo

Tamano muestral

Centro

Caracteristicas

de la intervencion

Procedimiento de

comparacion

Objetivo/s

Caracteristicas
de los pacientes

Caracteristicas
basales

Resultados

Calidad
del estudio

216

Fracalanza 2008

Estudio de cohortes
Prospectivo
Controles simultaneos

61 (35 vs 26)

Departments of Oncological and Surgical Sciences,
Urology Clinic; Anaesthesiology and Intensive Care;
and Laboratory Medicine, University of Padua;
and IRCCS, Instituto Oncologico Veneto. Italia

Prostatectomia radical laparoscépica asistida por EQDV 2006
1 cirujano con mas de 50 casos de experiencia
Todos los pacientes intervenidos durante el periodo

Prostatectomia radical abierta retropubica 2006
3 cirujanos mas de 200 casos de experiencia

Todos los pacientes intervenidos durante el periodo

Evaluar si la prostatectomia laparoscépica asistida mediante
robot es menos invasiva que la prostatectomia radical retropubica,
como los estudios experimentales sugieren que la reaccion de
fase aguda es proporcional al dafo tisular inducido por la cirugia.

Adultos 62/69 anos (p=0,009)
Varones
Pacientes con cancer de préstata clinicamente localizado (cT1-2)

Similar IMC, score Charlson, PSA, volumen prostatico y
reactantes de fase aguda
Diferencias en la edad entre los grupos

Tiempo de cirugia (min):196 vs 127 (p<0,001)

Tiempo de estancia (dias): 5,0 vs 8,0 (p=0,002)

Pérdida de sangre (ml): 300 vs 500 (p=0,020)

Transfusiones (%): 17 vs 34 (p=0,020)

Incisién (centimetros): 4 vs 15 (p<0,001)

Movilizacion (dias) 1,0 vs 1,2 (p<0,001)

Tolerancia oral (dias): 1,0 vs 1,8 (p<0,001)

Margenes positivos %(n): 29(10) vs 23(6) (p=0,100)
Marcadores bioquimicos durante las primeras 24 hs:

IL1: sin diferencias estadisticamente significativas

IL6: mas elevados en CA desde cirugia hasta 24 hs después
PCR: mas elevados en CA desde cirugia hasta 24 hs después
Acido Lactico: mas elevados en CA desde final de anestesia
hasta 24 hs después

Curva de aprendizaje: no incluye casos iniciales

No aleatorizacion ni cegamiento
Diferencias en la edad entre los grupos
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Estudio

Disefo

Tamano muestral

Centro

Caracteristicas
de la intervencion

Procedimiento de
comparacion

Objetivo/s

Caracteristicas
de los pacientes

Caracteristicas
basales

Resultados

Schroeck 2008a

Estudio de cohortes
Prospectivo
Controles simultaneos

797 (362 vs 435)

Duke Prostate Center, Division of Urology, Department of
Surgery, Duke University Medical Center, Durham,
North Carolina. Estados Unidos de América

Prostatectomia radical laparoscopica asistida por EQDV
2003-2007

Uno de cuatro cirujanos, dos comunes a técnica

de comparacion

Experiencia no indicada

Prostatectomia radical abierta retropubica

2003-2007

Uno de seis cirujanos, dos comunes a técnica de intervencion
Experiencia no indicada

Comparar las recurrencias del antigeno prostatico
especifico en pacientes intervenidos de prostatectomia
radical robdtica y retropubica

Adultos 59/60 ahos (p=0,133). Varones
Pacientes con cancer de prostata

Similar edad, raza, IMC, PSA basal, linfadenectomia, estadio
patolégico (T y N), extension extracapsular y peso de la préstata
Diferencias en estadio clinico, score de Gleason

(biopsia y patologia), clasificacién del riesgo D’Amico,

invasion de vesicula seminal y seguimiento

Seguimiento (afos): 1,1 vs 1,4

Pérdida de sangre (ml): med150 vs med800 RIC (p<0,001)
Margenes quirlrgicos positivos:

-univariante%(n): 29(106) vs 28(122) (p=0,701)

-multivariante: OR 1,38 (p=0,095), subgrupo excluyendo
primeros 108 casos OR 1,08 (p=0,757) Recurrencias del antigeno
prostatico especifico (PSA >=0,2 ng/mL >=30 dias tras cirugia):
-recurrencias %(n): 8(29) vs 12(54)

-univariante: 0,72 (p=0,279 o 0,199)

-ajustado por categoria de riesgo: 0,87 (p=0,610)

-ajustado por caracteristicas clinicas: 0,82 (p=0,448)
-ajustado por caracteristicas clinicas y patoldgicas:

0,94 (p=0,824)

Conversiones a CA %(n): 2(6) vs NP

Curva de aprendizaje: Margenes quirlrgicos positivos
multivariante: OR 1,38 (p=0,095), subgrupo excluyendo
primeros 108 casos: OR 1,08 (p=0,757)

EFECTIVIDAD, SEGURIDAD E INDICACIONES DEL EQUIPO QUIRURGICO DA VINCI 217



Calidad
del estudio

Estudio

Disefo

Tamafho muestral

Centro

Caracteristicas
de la intervencion

Procedimiento de
comparacion

Obijetivo/s

Caracteristicas

de los pacientes

Caracteristicas

basales

Resultados

Calidad
del estudio

218

No aleatorizacion ni cegamiento

Diferencias en estadio clinico, score de Gleason
(biopsia y patologia), clasificacion del riesgo D’Amico,
invasion de vesicula seminal y seguimiento

No analisis por intencién de tratar, conversiones excluidas

Schroeck 2008b

Estudio de cohortes
Retrospectivo
Controles simultaneos

400 (181 vs 219)

Duke Prostate Center, Division of Urology,
Department of Surgery, Duke University Medical Center,
Durham, Estados Unidos de América

Prostatectomia radical laparoscépica asistida por EQDV
2000-2007

Equipo quirdrgico no indicado

Experiencia no indicada

Prostatectomia radical abierta retropubica
2000-2007

Equipo quirtrgico no indicado
Experiencia no indicada

Identificar factores predoctores independientes para
satisfaccion y arrepentimento después de una
prostatectomia radical

Adultos 59/60 anos (p=0,034)
Varones
Pacientes con cancer de prostata

Similar raza, PSA, educacion, ingresos, estado marital,
empleo, etc

Diferencias en la edad, estadio patolégico, score de Gleason

Diferencias en el tratamiento hormonal y seguimiento

Satisfaccion (%): 80 vs 87 (p=0,083)
Arrepentimiento (%): 24 vs 15 (p=0,031)

Curva de aprendizaje: no especifica si incluye casos iniciales

No aleatorizacion ni cegamiento

Diferencias en la edad, estadio patolégico, score de Gleason

Diferencias en el tratamiento hormonal y seguimiento
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Estudio
Disefo

Tamano muestral

Centro

Caracteristicas

de la intervencion

Procedimiento de
comparacion

Objetivo/s

Caracteristicas

de los pacientes

Caracteristicas
basales

Resultados

Estudio

Disefio

Menon 2002a

Estudio de cohortes
Prospectivo
Controles simultaneos

80 (40 vs 40)

Vattikuti Urology Institute, Henry Ford Hospital, Henry Ford
Health System, Detroit, Michigan. Estados Unidos de América

Prostatectomia radical laparoscépica asistida por EQDV
2000-2001

3 cirujanos (principal >1000 casos de CA de experiencia)
Todos los pacientes intervenidos durante el periodo menos
10 intervenidos por otros cirujanos

Prostatectomia radical laparoscépica

2000-2001

3 cirujanos (>600 casos de experiencia combinada)
Todos los pacientes intervenidos durante el periodo
menos 8 por problemas técnicos

Evaluar si un programa de prostatectomia laparoscopica
estructurado disminuye las complicaciones durante el
proceso de aprendizaje y que la tecnologia roboética

sea de utilidad en el aprendizaje de la operacion.

Adultos 61/63 afios (p=0,210)
Varones
Pacientes con cancer de préstata clinicamente localizado

Similares en variables edad, IMC, PSA,
volumen de préstata, estadio clinico y score de Gleason

Tiempo de cirugia (min):274 vs 258 (p=0,400)
Margenes positivos (%): 18 vs 25 (p=0,410)
Pérdida de sangre (ml): 256 vs 391 (p=0,013)
Transfusiones (%): 0 vs 3 (p>0,990)

Caida hemoglobina (g/dL): 2,6 vs 3,0 (p=0,170)
Cambio hematocrito (%): 17 vs 20 (p=0,110)
Conversiones abierta (%): 0 vs 3 (p>0,990)
Altas en menos de 24 hs (%): 80 vs 65 (p=0,130)

No aleatorizacion ni cegamiento

Joseph 2005

Estudio de cohortes
Retrospectivo
Controles simultaneos
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Tamafno muestral

Centro

Caracteristicas
de la intervencion

Procedimiento de
comparacion

Objetivo/s

Caracteristicas
de los pacientes

Caracteristicas
basales

Resultados

Calidad
del estudio

Estudio

Diseno

Tamano muestral

220

100 (50 vs 50)

Section of Laparoscopic and Robotic Surgery,
Deparment of Urology, University of Rochester Medical Center,
Rochester, New York. Estados Unidos de América

Prostatectomia radical laparoscoépica asistida por EQDV
<2005

Numero de cirujanos no indicado

50 ultimos pacientes de 200 intervenidos
Prostatectomia radical laparoscépica
<2005

Numero de cirujanos no indicado
50 ultimos pacientes de 78 intervenidos

Comparar experiencia local de prostaectomia radical
laparoscoépica con la prostatectomia radical asistida por robot.

Adultos 60/62 afos (p=0,060)
Varones
Cancer de préstata localizado

Similares en variables edad, PSA y score de Gleason
Tiempo de cirugia (min):277 vs 264 (p>0,050)
Margenes positivos (%): 15 vs 36 (p<0,001)
Pérdida de sangre (ml): 206 vs 299 (p=0,014)
Transfusiones (%): 0 vs 0

Complicaciones totales (%): 8 vs 4
Continencia (%):

-inicial: 46 vs 20 (p<0,001)

-1 mes: 72 vs 44

-2 meses: 80 vs 72

-3 meses: 90 vs 92 (p>0,050)

Funcion eréctil

-espontanea (%): 40 vs 22

-farmacolégica (%): 46 vs 36

-llIEF-5 (score): 34 vs 37

No aleatorizacion ni cegamiento

Hu 2006
Estudio de cohortes
Ambispectivo

Controles histéricos

680 (322 vs 358)
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Centro

Caracteristicas
de la intervencion

Procedimiento de
comparacioén

Objetivo/s

Caracteristicas
de los pacientes

Caracteristicas
basales

Resultados

Calidad
del estudio

Estudio

Disefo

Tamafho muestral

Centro

Division of Urology, Deparment of Surgery,
Brigham and Women'’s Hospital,

Harvard Medical School, Boston,
Massachusetts. Estados Unidos de América

Prostatectomia radical laparoscépica asistida por EQDV
2003-2004

3 cirujanos

Pacientes con consentimiento y datos disponibles

Prostatectomia radical laparoscépica

2000-2003

3 cirujanos

Pacientes con consentimiento y datos disponibles

Revisar experiencia local con prostatectomia radical lapa-
roscopica y robdtica

Adultos 62/63 ahos

Varones

Cancer de proéstata localizado, sin tratamiento hormonal
neoadjuvante

No indicados test estadisticos comparando caracteristicas
basales

Tiempo de cirugia (min): 186 vs 246

Pérdida de sangre (ml): 250 vs 200
Transfusiones intraoperatorias (%): 0 vs 0
Transfusiones postoperatorias (%): 1,6 vs 2,2
Conversiones a CA (%): 1 vs 0
Complicaciones totales (%): 16 vs 33
Complicaciones intraoperatorias (%): 2 vs 5
Complicaciones postoperatorias (%): 15 vs 28

No aleatorizacién ni cegamiento
No indicados test estadisticos comparando caracteristicas

Rozet 2007

Estudio de cohortes

Prospectivo

Controles simultaneos apareados

266 (133 vs 133)

Department of Urology, Institut Montsouris,
Paris. Francia
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Caracteristicas
de la intervencion

Procedimiento de
comparacion

Objetivo/s

Caracteristicas
de los pacientes

Caracteristicas
basales

Resultados

Calidad
del estudio

Estudio

Disefo

Tamaho muestral

Centro

222

Prostatectomia radical laparoscépica asistida por EQDV

2003-2005
1 de 4 cirujanos
Todos los pacientes intervenidos durante el periodo

Prostatectomia radical laparoscépica
2003-2005

1 de 4 cirujanos

Pacientes con caracteristicas basales apareadas

Comparar la experiencia en una institucion en

la prostatectomia radical usando una técnica
laparoscoépica pura frente a una técnica
roboéticamente asistida respecto a parametros pre,
intra y postoperatorios

Adultos 62/63 afos (p=0,460)
Varones
Cancer de proéstata localizado

Apareamiento correcto por variables edad, IMC,
cirugia abdominal previa, score ASA, PSA,
estadio clinico y score de Gleason

Tiempo de cirugia (min):166 vs 160 (p=0,090)
Margenes positivos (%): 19,5 vs 15,8 (p=0,420)
Pérdida de sangre (ml): 609 vs 512 (p=0,070)
Transfusiones (%): 9,8 vs 3,0 (p=0,020)
Tiempo de estancia (dias): 5,4 vs 4,9 (p>0,050)
Tiempo sondaje (dias): 9,2 vs 9,0
Conversiones a CA (%): 0 vs 0

Conversiones laparoscopia (%): 3 vs NP
Complicaciones totales (%): 19 vs 9 (p=0,010)
Complicaciones mayores (%): 7 vs 6 (p=0,800)

No aleatorizacién ni cegamiento

Srinualnad 2008

Estudio de cohortes
Prospectivo
Controles simultaneos

68 (34 vs 34)
Division of Urology, Department of Surgery, Faculty of

Medicine, Siriraj Hospital, Mahidol University,
BangkokTailandia
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Caracteristicas
de la intervencion

Procedimiento de
comparacion

Obijetivo/s

Caracteristicas
de los pacientes

Caracteristicas
basales

Resultados

Calidad
del estudio

Estudio

Disefio

Tamano muestral

Centro

Prostatectomia radical laparoscépica asistida por EQDV
2007

Mismos cirujanos que comparacion

Todos los pacientes intervenidos durante el periodo

Prostatectomia radical laparoscépica

2007

Mismos cirujanos que intervencion

Todos los pacientes intervenidos durante el periodo

Evaluar la viabilidad de prostatectomia radical
laparoscopica asistida roboéticamente realizada
en el hospital Siriraj

Adultos 67/69 afos (p=0,340)
Varones
Adenocarcinoma de prostata localizado

Similares en variables edad, PSA, score IPSS y SHIM

Tiempo de cirugia (min): 239 vs 227 (p=0,300)
Margenes positivos (%):

-pT3: 36 vs 71

-pT2: 30 vs 12

-pT2 (Ultimos 17 casos): 14,3 vs 14,2 (p>0,050)
Pérdida de sangre (ml): 657 vs 772 (p=0,570)
Transfusiones (%): 26,4 vs 29,5

Tiempo de estancia (dias): 6,9 vs 8,0 (p=0,060)
Tiempo de sondaje (dias): 7,6 vs 8,8 (p<0,050)
Conversiones a CA (%): 0 vs 0
Complicaciones totales (%): 18 vs 3
Complicaciones mayores (%): 0 vs 3
Continencia 1 mes (%): 29 vs 15

No aleatorizacion ni cegamiento

Trabulsi 2008

Estudio de cohortes
Prospectivo
Controles histéricos

247 (50 vs 197)
Department of Urology, Kimmel Cancer Center,

Thomas Jefferson University, Philadelphia,
Pennsylvania, Estados Unidos de América
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Caracteristicas
de la intervencion

Procedimiento de
comparacion

Objetivo/s

Caracteristicas
de los pacientes

Caracteristicas
basales

Resultados

Calidad
del estudio

Estudio

Disefio

Tamano muestral

Centro

224

Prostatectomia radical laparoscépica asistida por EQDV
2005-2006

Numero de cirujanos no especificado

Todos los pacientes intervenidos durante el periodo
Prostatectomia radical laparoscépica

2000-2005

Numero de cirujanos no especificado
Todos los pacientes intervenidos durante el periodo
(sin conversiones)

Evaluar el beneficio de la asistencia robética para

mejorar el control del cancer en un centro con un
programa de prostatectomia radical establecido,
evaluando la incidencia de margenes quirirgicos
positivos en ambas prostatectomia radicales laparoscopi-
cas, transperitoneal y asistida rob6ticamente

Adultos 58/59 afnos (p=0,441)

Varones

Cancer de prostata clinicamente localizado

Similares en variables edad, PSA y tamafo de prostata

Diferencias basales en el IMC

Margenes positivos (%): 6 vs 18 (p=0,032)
-pT2: 5vs 12 (p=0,144)

-pT3/T4: 14 vs 54 (p=0,062)

Pérdida de sangre (ml): 287 vs 370 (p=0,570)
Conversiones a CA (%): 0,0 vs 3,6

No aleatorizacion ni cegamiento

Diferencias basales en el IMC

Conversiones a CA excluidas

Gettman 2002

Estudio de cohortes
Prospectivo
Controles simultaneos apareados

12 (6 vs 6)
Department of Urology, Mayo Clinic, Rochester,
Minesotta, Estados Unidos de América

Department of Urology, University of Insbruck,
Insbruck, Austria
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Caracteristicas
de la intervencion

Procedimiento de
comparacion

Objetivo/s

Caracteristicas
de los pacientes

Caracteristicas
basales

Resultados

Calidad
del estudio

Estudio

Disefo

Tamano muestral

Centro

Pieloplastia laparoscépica asistida por EQDV

4 Anderson-Hynes y 2 Fengerplasty

2001

Un cirujano, mismo cirujano que comparacion
Todos los pacientes intervenidos durante el periodo

Pieloplastia laparoscépica

4 Anderson-Hynes y 2 Fengerplasty
1999-2001

Un cirujano, mismo cirujano que intervencién

Comparar las caracteristicas perioperatorias de la pielo-
plastia laparoscopica asistida por EQDV frente a la CL

Adultos (edad no especificada)
Sexo no identificado
Obstruccion de la unién pieloureteral

Apareamiento correcto por procedimiento quirurgico,
edad, sexo, localizacion e IMC

Tiempo de estancia (dias): 4
Pérdida de sangre (ml): <50
Tiempo de cirugia total (min):
-Anderson-Hynes: 140 vs 235
-Fengerplasty: 78 vs 100
Tiempo de cirugia suturas (min):
-Anderson-Hynes: 70 vs 120
-Fengerplasty: 13 vs 28
Complicaciones: 0
Conversiones: 0

No aleatorizacion ni cegamiento

Bernie 2005

Estudio de cohortes
Retrospectivo
Controles simultaneos

14 (7 vs 7)

Department of Urology,

Indiana University School of Medicine,
Indianapolis, Indiana

Division of Urologic Surgery,

Washinton University School of Medicine, St. Louis,
Missouri, Estados Unidos de América

EFECTIVIDAD, SEGURIDAD E INDICACIONES DEL EQUIPO QUIRURGICO DA VINCI 225



Caracteristicas
de la intervencién

Procedimiento de
comparacion

Objetivo/s

Caracteristicas
de los pacientes

Caracteristicas
basales

Resultados

Calidad
del estudio

Estudio

Disefio

Tamafno muestral

Centro

Caracteristicas
de la intervencién

Procedimiento de
comparacion

226

Pieloplastia laparoscépica asistida por EQDV
2002-2003

Un cirujano, mismo cirujano que comparacion
Primeros pacientes intervenidos por este cirujano
Todos los pacientes intervenidos durante el periodo

Pieloplastia laparoscépica

1999-2002

Un cirujano, mismo cirujano que intervencion
Primeros pacientes intervenidos por este cirujano

Comparar la pieloplastia laparoscépica, con o sin
asistencia robética durante la experiencia inicial
de un cirujano

Adultos 32/34 anos
Sexo no indicado
Obstruccién de la unién pieloureteral

No realizadas comparaciones estadisticas de
caracteristicas basales

Tiempo de cirugia total (min): 324 vs 312
Pérdida de sangre (ml): 60 vs 40
Tiempo de estancia (dias): 2,5 vs 3,0
Complicaciones (%): 2 vs 2

No aleatorizacion ni cegamiento
No realizadas comparaciones estadisticas de
caracteristicas basales

Bhayani 2005

Estudio de cohortes
Prospectivo
Controles apareados

21 (8 vs 13)

James Buchanan Brady Urological Institute, Johns Hopkins
Medical Institutions, Baltimore,
Maryland, Estados Unidos de América

Pieloplastia laparoscopica asistida por EQDV

2004

Un cirujano, mismo cirujano que comparacion
Todos los pacientes intervenidos durante el periodo

Pieloplastia laparoscépica

Periodo no indicado

Un cirujano, mismo cirujano que intervencion
Participaron médicos residentes incluyendo una extensa
ensefanza del procedimiento
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Objetivo/s

Caracteristicas
de los pacientes

Caracteristicas
basales

Resultados

Calidad
del estudio

Estudio

Disefio

Tamafno muestral

Centro

Caracteristicas
de la intervencion

Procedimiento de
comparaciéon

Pacientes apareados con los del grupo de intervencion
Obtener un andlisis de costes preliminar de la pieloplastia
laparoscopica comparada con la pieloplastia laparoscépica
asistida por EQDV

Adultos 46/40 anos
Varones (%): 60/50
Obstruccion de la unién pieloureteral primaria

Correctamente apareados por comorbilidades e IMC

Tiempo de permanencia en quiréfano (min): 176 vs 210
Tiempo de cirugia total (min): 105 vs 161

Tiempo de instalacién (min): 51 vs 42

Tiempo de desinstalacién (min): 20 vs 7

Pérdida de sangre (ml): 107 vs 129

Tiempo de estancia 2,3 vs 2,5

Complicaciones: 0 vs 0

Si laparoscopica dura menos de 338 min es

mas coste-efectiva

Incluso con volumen de roboética mayor de 500 casos/afio
laparoscopica es mas coste-efectiva

La robética deberia durar menos de 130 min con volumen
mayor de 500 casos/afo para ser mas coste-efectiva

No aleatorizacién ni cegamiento
Participaron médicos residentes en la CL incluyendo
una extensa ensefanza del procedimiento

Link 2006

Estudio de cohortes
Prospectivo
Controles simultaneos

20 (10 vs 10)

James Buchanan Brady Urological Institute and
John Hopkins Medical Institutions,
Baltimore. Estados Unidos de América

Pieloplastia laparoscopica asistida por EQDV
2004

Un cirujano, mismo cirujano que comparacion
Mismo equipo quirdrgico que comparacién
Experiencia del cirujano de >20 casos
Experiencia del equipo quirirgico de >100 casos

Pieloplastia laparoscépica

2004

Un cirujano, mismo cirujano que intervencion
Mismo equipo quirdrgico que intervencién
Experiencia no indicada
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Objetivo/s

Caracteristicas
de los pacientes

Caracteristicas
basales

Resultados

Calidad
del estudio

Estudio

Disefio

Tamafho muestral
Centro
Caracteristicas

de la intervencion

Procedimiento de
comparacion

Objetivo/s

Caracteristicas
de los pacientes

228

Determinar si la pieloplastia asistida robéticamente tiene
alguna ventaja clinica o econémica significativa sobre la
pieloplastia laparoscépica para cirujanos experimentados
con suturas intracorporeas

Adultos 47/38 afos (p=0,236)
Varones (%) 30/40
Obstruccién de la unién pieloureteral

Similares en edad e IMC

Tiempo en quiréfano total (min): 174 vs 135 (p<0,001)
Tiempo de operacion total (min): 100 vs 81 (p=0,018)
Pérdida de sangre (ml): similar

Tiempo de estancia (dias): similar

Complicaciones (%): 0 vs 0

Si con tiempo de cirugia robética constante la laparoscopi-
ca dura menos de 388 min es mas coste-efectiva

Costes ($): 5324 vs 1990

No aleatorizacion ni cegamiento

Weise 2006

Estudio de cohortes
Prospectivo
Controles simultaneos

45 (31 vs 14)

Department of Urology, University of lowa, lowa City, lowa.
Estados Unidos de América

Pieloplastia laparoscépica asistida por EQDV
2002-2005

Equipo quirtrgico no indicado

Experiencia no indicada

Pieloplastia laparoscopica
2001-2003

Equipo quirtrgico no indicado
Casos mas recientes

Comparar los resultados clinicos de pieloplastia laparos-
copica asistida por EQDV con los casos mas recientes de
pieloplastia laparoscépica

Adultos 26/25 anos
Varones (%) 72/75
Obstruccién de la union pieloureteral
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Caracteristicas
basales

Resultados

Calidad
del estudio

Estudio

Disefo

Tamano muestral

Centro

Caracteristicas
de la intervencién

Procedimiento de
comparacion

Objetivo/s

Caracteristicas
de los pacientes

Caracteristicas
basales

Resultados

Similares en variables edad, sexo, localizacién,
etiologia, procedimientos previos y presentacion

Tiempo de cirugia total (min): 271 vs 299 (p>0,050)
Pérdida de sangre (ml): <100 vs <100 (p>0,050)
Tiempo de estancia 2,1 vs 2,6 (p=0,090)
Conversiones a CA (%): 0 vs 0

Complicaciones postoperatorias (%): 6 vs 14

Exito técnico (%): 97 vs 100

Exito estricto (%): 66 vs 64

No aleatorizacién ni cegamiento

Yanke 2008

Estudio de cohortes
Retrospectivo
Controles histéricos

273 (29 vs 116 vs 128)

Department of Urology, Thomas Jefferson University,
Philadelphia, Pennsylvania. Estados Unidos de América

Pieloplastia laparoscopica asistida por EQDV
2005-2007

Equipo quirdrgico no indicado

Experiencia no indicada

Pieloplastia laparoscopica
2000-2007

Endopielotomia retrégrada
1997-2007

Equipo quirdrgico no indicado
Experiencia no indicada

Revisar la experiencia durante diez aflos con obstruccién
de la unién pieloureteral e informar acerca de la experiencia
y seguimiento

Adultos menores de 41 afos (%) 51,7/43,1/57,0
Varones (%) 37,9/43,1/35,9
Obstruccién de la union pieloureteral

No comparacion estadistica de caracteristicas basales
entre los grupos

Tiempo de seguimiento medio (meses): 19 vs 20 vs
20 rango
Seguimiento disponible (%): 100 vs 96,7 vs 88,3
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Calidad
del estudio

Estudio

Disefio

Tamano muestral

Centro

Caracteristicas
de la intervencion

Procedimiento de
comparacion

Objetivo/s

Caracteristicas
de los pacientes

Caracteristicas
basales

Resultados

Calidad
del estudio

Estudio

Disefo

230

Exito en la reparacion se define como la resolucién de los

sintomas preoperatorios y mejoria o estabilidad de los
parametros radiograficos
Tasa de éxito %(n): 100(29) vs 88,8(103) vs 60,2(77)

No aleatorizacion ni cegamiento

No comparacion estadistica de caracteristicas basales

entre los grupos

Franco 2007

Estudio de cohortes
Prospectivo
Controles simultaneos

29 (15 vs 12 vs 2 conversiones)

Pediatric Urology Associates, Hawthorne,
New York. Estados Unidos de América

Pieloplastia laparoscoépica asistida por EQDV
Periodo de 30 meses
Un cirujano, mismo cirujano que comparaciéon

Pieloplastia laparoscépica
Periodo de 30 meses
Un cirujano, mismo cirujano que intervencion

Identificar si hay diferencia en los resultados entre la
anastomosis mediante sutura manual laparoscépica
y la anastomosis asistida robéticamente

Pediatricos 12 anos
Sexo no indicado
Obstruccion de la unién pieloureteral

Similar la edad
Resto variables no indicadas

Tiempo de cirugia (min): 223 vs 237 (p>0,050)
Conversiones (%): 2 vs 0

No aleatorizacién ni cegamiento

Comparacion de variables basales no indicada

No queda claro si se retiran los procesos abortados
y/o conversiones

Gundeti 2008

Serie de casos
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Tamano muestral

Centro

Caracteristicas
de la intervencion

Procedimiento de
comparacion

Objetivo/s

Caracteristicas
de los pacientes

Caracteristicas
basales

Resultados

Calidad
del estudio
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20 (3vs 17)

Department of Pediatric Urology, Great Ormond
Street Hospital for hildren, London. Reino Unido

Transposicion de vasos cruzados del polo inferior
laparoscopica asistida por EQDV

(Tirén vascular/Vascular Hitch)

2004-2007

Equipo quirdrgico no indicado

Experiencia no indicada

Transposicién de vasos cruzados del polo inferior
laparoscopica (Tirdn vascular/Vascular Hitch)
2004-2007

Equipo quirtrgico no indicado

Experiencia no indicada

Actualizacion de un grupo seleccionado de pacientes
pediatricos intervenidos mediante cirugia de transposicién
de vasos cruzados del polo inferior laparoscépica con
seguimiento intermedio

Pediatrico 12,5 afios

Varones (%) 20

Obstruccién de la unién pieloureteral con vasos cruzados
en el polo inferior

No comparacion estadistica de caracteristicas basales entre
los grupos

Tiempo de cirugia (min) 90 rango no diferencias entre
ambos grupos

Estancia hospitalaria media (hs): 24 rango

Tiempo de seguimiento medio (meses): 22 rango
Complicaciones %(n): 5(1)

Exito se define como la resolucién de los sintomas y
mejoria radiografica de la hidronefrosis y drenaje con
funcion renal preservada

Tasa de éxito %(n): 95(19)

Resolucién hidronefrosis ecografia renal 1er mes %(n):
65(13)

Resolucién hidronefrosis ecografia renal 6° mes %(n): 95(19)
Mejora drenaje renografia miccional 2° mes %(n): 95(19)
Tiempo medio drenaje renografia miccional 2° mes (min):
8,1 DE rango

No aleatorizacion ni cegamiento
No comparacion estadistica de caracteristicas basales
entre los grupos
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Estudio

Disefo

Tamano muestral

Centro

Caracteristicas
de la intervencion

Procedimiento de
comparacion

Objetivo/s

Caracteristicas
de los pacientes

Caracteristicas
basales

Resultados

Calidad
del estudio

Estudio

Disefo

232

Lee 2006

Estudio de cohortes
Retrospectivo
Controles simultaneos apareados

66 (33 vs 33)

Department of Urology, Children’s Hospital,
Boston Massachussetts. Estados Unidos de América

Pieloplastia laparoscoépica asistida por EQDV
2000-2004
Dos cirujanos

Pieloplastia abierta
2000-2004
Tres cirujanos

Evaluar la utilidad de la pieloplastia laparoscopica asistida

por EQDV en poblacion pediatrica y comparar en una cohorte
apareada por edad intervenida mediante pieloplastia abierta

y pieloplastia robética la seguridad, eficacia, tiempo de cirugia,
pérdida de sangre, uso de narcoéticos intrahospitalarios

y estancia

Pediatricos 8 afos (p=0,747)
Varones (%) 70/52 (p=0,131)
Pacientes intervenidos de pieloplastia

Apareamiento correcto por edad y sexo

Similares en otras variables: peso, localizacion cirugia
Tiempo de cirugia (min): 219 vs 181 (p=0,031)

Pérdida de sangre (ml): 3 vs 15 (p=0,068)

Tiempo de estancia (dias): 2,3 vs 3,5 (p<0,001)
Complicaciones (%): 3 vs 0 (p=0,150)

Morfina (mg/kg)

-Intraoperatoria: 0,7 vs 0,3 (p=0,001)

-Postoperatoria: 0,8 vs 2,5 (p<0,001)

-Total: 1,5 vs 2,8 (p=0,001)

Curva de aprendizaje: Cambio significativo en tiempo
quirargico con experiencia en la cohorte roboética y no
en la cohorte de CA

No aleatorizacién ni cegamiento

Yee 2006

Estudio de cohortes
Ambispectivo
Controles histéricos apareados
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Tamano muestral

Centro

Caracteristicas

de la intervencion

Procedimiento de
comparacioén

Objetivo/s

Caracteristicas
de los pacientes

Caracteristicas
basales

Resultados

Calidad
del estudio

Estudio

Disefo

Tamano muestral

Centro

16 (8 vs 8)

Department of Urology, Antoci Center for Pediatric Urology
and Nephrology, University of California, Irvine,

School of Medicine, Orange,

California. Estados Unidos de América

Pieloplastia laparoscopica asistida por EQDV
2002-2004
Numero de cirujanos no especificado

Pieloplastia abierta
1997-2002
Numero de cirujanos no especificado

Comparar los resultados iniciales de pieloplastia
laparoscopica robdticamente asistida frente a CA
en nifos con obstruccién de la unién pieloureteral

Pediatricos 12/10 afios
Varones (%) 89/50
Obstruccioén de la unién pieloureteral

Apareamiento por edad correcto
Similares en otras variables: lado cirugia, tipo de obstruccion
Diferentes en sexo

Tiempo de cirugia (min): 363 vs 248 (p=0,030)
Pérdida de sangre (ml): 13 vs 54 (p=0,170)
Tiempo de estancia (dias): 2,4 vs 3,3 (p=0,470)
Complicaciones intraoperatorias (%): 13 vs 0
Complicaciones postoperatorias (%): 0 vs 0
Morfina (mg): 7,4 vs 22,0 (p=0,310)

Exito (%): 100 vs 86

Costes ($): 5466 vs 2410

Curva de aprendizaje: no indicado

No aleatorizacion ni cegamiento
Diferentes en sexo caracteristicas basales

Nguan 2007

Estudio de cohortes
Prospectivo
Controles simultaneos

32 (9+12 vs 6 vs 5)
Division of Urology, London Health Sciences Centre,

Canadian Surgical Technologies and Advanced Robotics,
The University of Western Ontario, London, Ontario. Canada
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Caracteristicas
de la intervencion

Procedimiento de
comparacioén

Objetivo/s

Caracteristicas
de los pacientes

Caracteristicas
basales

Resultados

Calidad
del estudio

Estudio

Disefo

Tamano muestral

Centro

234

Pieloplastia laparoscépica asistida por EQDV
2003-2005
Un sélo cirujano, mismo que comparaciéon

Pieloplastia laparoscoépica asistida por dispositivo AESOP
Pieloplastia laparoscépica asistida por dispositivo EQZ
2002-2003

Un sélo cirujano, mismo que intervencion

Comparar clinicamente tres sistemas robéticos quirtrgicos
asistiendo procedimientos de pieloplastia laparoscopica

Adultos 48/29/38 afos (p<0,050)
Varones (%) 33/67/60 (p<0,050)
Obstruccién de la unién pieloureteral primarias

Similares en variables: edad, sexo, IMC, lado y cruce de vasos

Tiempo de cirugia (min): 168 vs 262 vs 225 (p<0,050 avs b y c)
Tiempo de instalacién (min): 39 vs 13 vs 30 (p<0,050 a vs b)
Tiempo de anastomosis (min): 35 vs 75 vs 71 (p<0,050
avsbyc)

Pérdida de sangre (ml): 63 vs 110 vs 68 (p>0,050)

Tiempo de estancia (dias): 2,0 vs 3,2 vs 2,4 (p<0,050 a vs b)
Complicaciones intraoperatorias (%): 0 vs 0 vs 0
Complicaciones postoperatorias (%): 0 vs 0 vs 20 (p>0,050)
Morfina (mg): 45 vs 96 vs 22 (p>0,050)

Curva de aprendizaje: durante los casos de cirugia asistida
por EQDV disminuyeron el tiempo de instalacién (<15 min los
Ultimos 10 casos), el tiempo de cirugia (entre 60 y 100 min los
ultimos 12 casos) y el tiempo de anastomosis (<30 min los
Ultimos 12 casos). Los tiempos fueron constantes durante la
experiencia mediante EQZ y AESOP.

No aleatorizacion ni cegamiento

Brunaud 2003

Estudio de cohortes
Prospectivo
Controles histéricos

28 (14 vs 14)
Department of Visceral, Digestive and Endocrine Surgery,

CHU Nancy-Brabois, University of Nancy, School of Medicine,
Nancy. Francia
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Caracteristicas
de la intervencién

Procedimiento de
comparacion

Obijetivo/s

Caracteristicas
de los pacientes

Caracteristicas
basales

Resultados

Calidad
del estudio

Estudio

Disefio

Adrenalectomia unilateral laparoscopica asistida por EQDV
2000-2001

Dos cirujanos, Primeros casos

Pacientes consecutivos

Adrenalectomia laparoscopica convencional
2001-2002

Equipo quirdrgico no indicado

Experiencia en la institucion desde 1996, uUltimos casos
Pacientes consecutivos

Reportar la experiencia preliminar de la adrenalectomia robética
utilizando el EQDV y comparar los resultados obtenidos con los
de la laparoscopia convencional

Adultos 46/44 anos (p>0,050)

Varones (%) 7/50 (p=0,030)

Lesiones benignas de la glandula adrenal

(aldosteronoma, feocromocitomas, adenomas de Cushing,
adenoma no secretor y enfermedad de Cushing)

Similares en variables: edad, lado de la intervencién, IMC,
tamano del tumor, peso de la suprarenal e indicacion quirdrgica
Diferencias basales entre ambos grupos en el sexo

Tiempo de cirugia (min): 111 vs 83 (p=0,057)

Tiempo de cirugia total (min): 139 vs 83 (p=0,002)

Tiempo de ocupacion de la sala (min): 204 vs 174 (p>0,050)
Incidentes perioperatorias (%): 21 vs 21 (p>0,050)
Complicaciones (%): 28 vs 14

Sangrado postoperatorio (12 hs): 55 vs 56 (p>0,050)
Duracion de hospitalizacién (dias): 6,7 vs 6,9 (p>0,050)
Tiempo de retorno al trabajo (dias): 8,6 VS 10,3 (p>0,050)
Mortalidad (%): 0 vs O

lleo postoperatorio: 1,8 vs 1,1 (p>0,050)

Reintervencion (%): 0 vs 0

Duracion del drenaje: 3,4 vs 3,6 (p>0,050)

Conversiones a CA (%):: 7 vs 7 (p>0,050)

Curva de aprendizaje: la duracién media de las 7 primeras
frente a las siete Ultimas cirugias roboticas 122 vs 98 (p=0,190)

No aleatorizacion ni cegamiento

No analisis por intencién de tratar, conversiones excluidas para
determinadas variables: duracion de intervencién,
complicaciones perioperatorias. Diferencias basales entre
ambos grupos en el sexo

Morino 2004

Ensayo clinico con asignacion aleatoria
Sistema de aleatorizacién no indicado
Cegamiento no indicado
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Tamano muestral

Centro

Caracteristicas
de la intervencion

Procedimiento de
comparacion

Objetivo/s

Caracteristicas
de los pacientes

Caracteristicas
basales

Resultados

Calidad
del estudio

Estudio

Disefo

236

20 (10 vs 10)

Department of Surgery, Minimally Invasive Surgery Center,
University of Turin, Turin. Italia

Adrenalectomia laparoscoépica asistida por EQDV

2002

Dos cirujanos, mas de 140 adrenalectomias laparoscopicas
10 funduplicaturas antirreflujo robéticas de experiencia
Pacientes consecutivos

Adrenalectomia laparoscoépica tradicional
2002

Equipo quirdrgico no indicado
Experiencia no indicada

Evaluar los beneficios y desventajas de la cirugia laparoscépi-
ca asistida robéticamente para las alteraciones de la glandula
adrenal en términos de viabilidad, seguridad y tiempo de
estancia

Adultos 39/40 afios (p>0,010)

Varones (%) 40/50 (p>0,010)

Lesiones benignas de la glandula adrenal (adenomas de Conn,
adenomas de Cushing, feocromocitomas e incidentalomas)

Similares en variables: sexo, edad, IMC, diametro y localizacién
de lesion, cirugia previa y comorbilidades

Tiempo de cirugia total (min): 169 vs 115 (p<0,001)

Tiempo de cirugia incision-sutura (min): 107 vs 82 (p<0,001)
Tiempo de estancia (dias): 5,7 vs 5,4 (p>0,010)

Costes totales ($): 3466 vs 2737 (p<0,010)

Complicaciones perioperatorias (%): 20 vs 0

Mortalidad (%): 0 vs O

Conversiones (%):

-CA:0vsO

-CL: 40 vs NP

Curva de aprendizaje:

Tasa de conversién reducida del 60% en 5 primeros casos al
20% en los 5 siguientes

No cegamiento
No se especifica si andlisis por intencion de tratar

Brunaud 2008
Estudio de cohortes

Ambispectivo
Controles histéricos
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Tamafno muestral

Centro

Caracteristicas
de la intervencion

Procedimiento de
comparacion

Objetivo/s

Caracteristicas
de los pacientes

Caracteristicas
basales

Resultados

Calidad
del estudio

109 (50 vs 59)

Department of General and Endocrine Surgery, CHU Nancy
(Hospital Brabois Adultes), University of Nancy, School
of Medicine, Vandouvre les Nancy. Francia

Adrenalectomia laparoscopica asistida por EQDV
2001-2005

Dos cirujanos senior (>20 laparoscopias) y uno junior
(<20 laparoscopias)

Pacientes consecutivos

Adrenalectomia laparoscopica transperitoneal lateral
1996-2001

Dos cirujanos senior (>20 laparoscopias) y

uno junior (<20 laparoscopias)

Pacientes consecutivos

Evaluar los resultados perioperatorios de la adrenalectiomia
asistida robéticamente comparada con la adrenalectomia
laparoscopica transperitoneal lateral

Adultos 49,9 afios

Varones (%) 38

Lesiones benignas de la glandula adrenal

(aldosteronoma, feocromocitomas, incidentalotas, adenomas
de Cushing e hiperplasia)

Similares en variables: edad, sexo, IMC, localizacién de lesion,
didametro y anatomia patolégica

Tiempo de cirugia (min): 104 vs 87 (p<0,002)

Tiempo en quiréfano (min): 189 vs 159 (p<0,001)
Tiempo en quiréfano sin conversiones (min):

183 vs 157 (p<0,003)

Tiempo de estancia (dias): 6,3 vs 6,9 (p>0,050)

Pérdida de sangre (ml): 49 vs 71 (p<0,001)

Costes totales (euros): 4155 vs 1799

Complicaciones (%): 10 vs 15 (p>0,050)

Conversiones (%):

-CA:8vs5

-CL:2vs NP

Curva de aprendizaje: La diferencia en el tiempo de cirugia
fue no significativa tras 20 casos.

El tiempo de cirugia fue de 116 min para los primeros
pacientes y de 87 min para los pacientes mas recientes

No aleatorizacion ni cegamiento
No realizadas comparaciones estadisticas de
caracteristicas basales
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Estudio

Disefo

Tamano muestral

Centro

Caracteristicas
de la intervencion

Procedimiento de
comparacion

Objetivo/s

Caracteristicas
de los pacientes

Caracteristicas
basales

Resultados

Calidad
del estudio

Estudio

Disefio

238

Galich 2006

Estudio de cohortes
Prospectivo
Controles simultaneos

37 (13 vs 24)

University of Nebraska Medical Center, Department of Surgery,
Division of Urological Surgery, Omaha,
Nebraska. Estados Unidos de América

Cistectomia radical laparoscopica asistida por EQDV
>2000

Un cirujano, mismo que comparacion

Experiencia no indicada

Pacientes consecutivos

Cistectomia radical abierta

>2000

Un cirujano, mismo que intervencion
Experiencia no indicada

Pacientes consecutivos

Analizar los resultados perioperatorios tempranos tras la
cistectomia radical mediante el método robético comparado
con el método abierto convencional

Adultos 70 afos (p=0,960)
Varones 76% (p=1,000)
Cancer vesical

Similares en variables: edad, sexo e IMC.

Transfusién sanguinea (%): 54 vs 75 (p=0,270)

Descenso medio de hemoglobina (g/dL): 2,4 vs 3,2 (p=0,410)
Pérdida de sangre estimada (ml): 500 vs 1250 (p<0,001)
Estancia hospitalaria (dias): 8 vs 10 (p=0,044)

Tiempo quirdrgico (min): 697 vs 395 (p<0,001)

Margenes positivos (%): 0 vs 13 (p=0,540)

Mortalidad (%): 0 vs 4

Complicaciones perioperatorias (%): 15 vs 17 (p=1,000)
Enfermedad confinada al 6rgano (%): 54 vs 38 (p=0,490)

No aleatorizacion ni cegamiento

Rhee 2006

Estudio de cohortes
Prospectivo
Controles simultaneos

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Tamano muestral

Centro

Caracteristicas
de la intervencion

Procedimiento de
comparacion

Objetivo/s

Caracteristicas
de los pacientes

Caracteristicas
basales

Resultados

Calidad
del estudio

Estudio

Disefo

Tamano muestral

Centro

EFECTIVIDAD, SEGURIDAD E INDICACIONES DEL EQUIPO QUIRURGICO DA VINCI

30 (7 vs 23)

Departments of Urology and Public Health Sciences, University
of Virginia, Charlottesville. Estados Unidos de América

Cistectomia radical con derivacion a conducto ileal
laparoscopica asistida por EQDV

2003-2005

Tres cirujanos de oncologia urolégica asistidos por residentes
de urologia senior, mismos que comparacién

Cirujano con 17 prostatectomias roboéticas y mas de 300
cistectomias radicales abiertas de experiencia

Cistectomia radical con derivacion a conducto ileal abierta
2003-2005

Tres cirujanos de oncologia urolégica asistidos por residentes
de urologia senior, mismos que intervencion

Experiencia no indicada

Comparar la realizacion de cistectomia radical con derivacion
a conducto ileal por el método estandar con la utilizacién del
EQDV

Adultos 60/67 afios (p=0,230)
Varones % 86/61
Cancer vesical

Similares en variables: edad, IMC

Transfusién sanguinea (uds): 1,6 vs 2,7 (p=0,140)
Transfusion sanguinea (%): 57 vs 87 (p=0,084)

Pérdida de sangre estimada (ml): 479 vs 1109 (p=0,002)
Estancia hospitalaria (dias): 11 vs 13 (p=0,520)

Tiempo quirtrgico (min): 638 vs 507 (p=0,005)
Margenes positivos (%): 0 vs 0

No aleatorizacion ni cegamiento

Guru 2007

Estudio de cohortes
Ambispectivo
Controles histéricos

40 (20 vs 20)
Department of Urologic Oncology, Anesthesia, Biostatistics,

Roswell Park Cancer Institute, Buffalo,
New York, Estados Unidos de América
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Cistectomia radical laparoscopica mediante EQDV
2005-2006

Equipo quiridrgico no indicado

Primeros pacientes intervenidos

Cistectomia radical abierta
2004-2005

Equipo quirtrgico no indicado
Ultimos pacientes intervenidos

Comparar los requerimientos analgésicos y las escalas de
dolor entre series consecutivas de pacientes intervenidos de
cistectomia radical laparoscépica asistida por EQDV y
cistectomia radical abierta

Adultos 72/69 afos (p>0,500)
Sexo no indicado
Cancer vesical invasivo

Similares en variables: edad, IMC y estadio patolégico

Analgésicos utilizados: menor vs mayor (p=0,007)
Escalas de dolor: similar (p=0,417)

No aleatorizacion ni cegamiento
Sexo no indicado en ambos grupos
Analgesia epidural (%): 19 vs 76

Wang 2008

Estudio de cohortes
Prospectivo
Controles simultaneos

54 (33 vs 21)

Department of Urology, New York-Presbyterian Hospital, Weill
Medical College of Cornell University, New York.
Estados Unidos de América

Cistectomia radical laparoscépica asistida por EQDV
2006-2007

Un cirujano, mismo que comparacion

Experiencia previa no indicada

Cistectomia radical abierta
2006-2007

Un cirujano, mismo que intervencion
Experiencia previa no indicada

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Objetivo/s

Caracteristicas
de los pacientes

Caracteristicas
basales

Resultados

Calidad
del estudio

Estudio

Disefo

Tamano muestral

Centro

Caracteristicas
de la intervencion

Comparar prospectivamente los resultados perioperatorios y
patolégicos en una serie consecutiva de pacientes interveni-
dos de cistectomia radical y derivacion urinaria mediante CA o
EQDV

Adultos 70/66 afos (p=0,900)
Varones 88/62 % (p=0,030)
Cancer vesical

Similares en variables: edad, ASA, IMC, historia de cirugia o
radiacion abdominal previa.

Diferencias en el sexo y en el estadio clinico

Tambien diferencias en la extension extravesical y metastasis
ganglionar comprobado mediante patologia

Pérdida de sangre (ml): 400 vs 750 (p=0,002)

Transfusiones (uds): 0,5 vs 2,0 (p=0,007)

Tiempo de la cirugia (min): 390 vs 300 (p=0,030)

Dieta regular (dias): 4 vs 5 (p=0,002)

Estancia hospitalaria (dias): 5 vs 8 (p=0,007)
Complicaciones totales (%): 21 vs 24 (p=0,300)

Margenes positivos (%): 6 vs 14 (p=0,200)

Ganglios retirados: 17 vs 20 (p=0,600)

Enfermedad extravesical

Metastasis ganglionar

Curva de aprendizaje:

La duracion media de la operacion ha disminuido 112 min en
los 16 casos mas recientes frente a los 16 iniciales (p=0,007)

No aleatorizacion ni cegamiento
Diferencias en el sexo y en el estadio clinico

Elhage 2008

Estudio de cohortes
Prospectivo
Controles apareados por edad

30 (10 vs 10 vs 10)

Guy’s & St Thomas’ Hospitals NHS Foundation Trust,
Department of Urology, London. Reino Unido

Cistectomia radical laparoscopica asistida por
dispositivo roboético y derivacion de conducto ileal
Periodo de cinco afios

Tres cirujanos

Experiencia previa no

indicada

EFECTIVIDAD, SEGURIDAD E INDICACIONES DEL EQUIPO QUIRURGICO DA VINCI
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Obijetivo/s
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Cistectomia radical laparoscopica y derivacion de
conducto ileal

Cistectomia radical abierta y derivacion de conducto ileal
Periodo de cinco anos

Tres cirujanos

Experiencia previa no indicada

Comparar cistectomia radical abierta, laparoscopica y robética

Edad no indicada Controles apareados por edad
Sexo no indicado
Cancer vesical

Controles apareados por edad
Indicacion de cistectomia similar para las tres técnicas
No comparacion de variables basales

Tiempo de la cirugia (min): med 365 vs 345 vs 325

Pérdida de sangre (ml): med 150 vs 350 vs 1300
Complicaciones (%):20 vs 50 vs 60

Estancia hospitalaria (dias): med 10,5 vs 16 vs 16

Recuperacién (semanas): med 4 vs 3 vs 8

Libre de enfermedad (%)100(3 afios) vs 60(4 anos) vs 60 (5 ahos)

No aleatorizacion ni cegamiento

No comparacion de variables basales

El tiempo de seguimiento para la variable libre de
enfermedad fue diferente entre los grupos 3 vs 4 vs 5 afios

Pruthi 2007

Estudio de cohortes
Retrospectivo
Controles simultaneos apareados

44 (20 vs 24)

Division of Urologic Surgery, University of North Carolina
at Chapel Hill, Chapel Hill, North Carolina,
Estados Unidos de América

Cistoprostatectomia radical laparoscopica asistida por EQDV
y derivacién urinaria extracorporea mediante derivacion de
conducto ileal o neovejiga ortotopica 2006.

Equipo quirdrgico no indicado.

Primeros pacientes intervenidos

Cistectomia abierta 2006. Equipo quirtrgico no indicado.
Experiencia no indicada

Informar acerca de la experiencia inicial con la cistoprosta-
tectomia radical laparoscoépica asistida robéticamente y
evaluar los resultados perioperatorios y patologicos

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Caracteristicas
de los pacientes
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basales

Resultados

Calidad
del estudio

Estudio

Diseno

Tamano muestral

Centro

Caracteristicas
de la intervencion

EFECTIVIDAD, SEGURIDAD E INDICACIONES DEL EQUIPO QUIRURGICO DA VINCI

Adultos 62,3 vs 68,2 afios (p=0,028).
Sexo hombres
Cancer vesical clinicamente localizado

Apareados por género

Diferencias en la edad (62,3 vs 68,2 anos, p=0,028)

No comparaciones estadisticas de otras variables, estadio
clinico similar podrian existir diferencias en la técnica de
conservacioén del nervio y tipo de derivacion

Tiempo de cirugia total (cistectomia, linfadenectomia
pélvica bilateral y derivacion urinaria) (hs):-Total: 6,1 vs 3,7
rango (p<0,001)-Ultimos 10 casos: 5,2 vs 3,8 (p=0,003)
Pérdida de sangre estimada intraoperatoria (ml): 313

vs 588 rango (p<0,001)

Tiempo de flato (dias): 2,1 vs 2,9 (p<0,001)

Tiempo de movimiento intestinal (dias): 2,8 vs 3,8 (p<0,001)
Tiempo de ingreso (dias): 4,4 vs 5,3 (p=0,007)

Estadio patolégico similar

Margenes quirirgicos positivos %(n): 0(0) vs 4,2(1)
Perforacion vesical %(n): 0(0) vs 4,2(1)

Ganglios linfaticos retirados: 19 vs 16 rango (p=0,368)
Enfermedad limitada al érgano patolégicamente (%):

69,8 vs 54,2

Numero de complicaciones (30 dias) (n): 6 vs NI

Tasa de pacientes con complicaciones (30 dias) %(n): 25(5) vs NI
Curva de aprendizaje: Tiempo de cirugia (hs)

Todos frente a ultimos 10 pacientes: 6,1 vs 5,2.

No aleatorizacion ni cegamiento

Diferencias en la edad (62,3 vs 68,2 afios, p=0,028)

No comparaciones estadisticas de otras variables, podrian
existir diferencias en la técnica de conservacion del nervio y
tipo de derivacion

No describe adecuadamente la técnica quirdrgica aplicada
en el grupo de CA

Pruthi 2008

Estudio de cohortes
Retrospectivo
Controles simultaneos apareados

44 (20 vs 24)

Division of Urologic Surgery, University of North Carolina
at Chapel Hill, Chapel Hill, North Carolina,
Estados Unidos de América

Cistoprostatectomia radical laparoscoépica asistida por EQDV
y derivacién urinaria extracorporea mediante derivacion de
conducto ileal o neovejiga ortotdpica
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Tamano muestral
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2006. Equipo quirdrgico no indicado.
Primeros pacientes intervenidos

Procedimiento abierto
Periodo no indicado. Equipo quirtrgico no indicado.
Experiencia no indicada

Informar acerca de la experiencia inicial con la
cistoprostatectomia radical laparoscoépica asistida
robdticamente, describir el proceso quirirgico y evaluar
los resultados perioperatorios y patolégicos

Adultos 62,3 vs 68,2 afios. Sexo hombres
Carcinoma urotelial vesical clinicamente localizado estadio
clinico <= T2)

Apareados por género
Diferencias en la edad (62,3 vs 68,2 afos)
No comparaciones estadisticas de variables basales

Tiempo de cirugia total (hs):

-Total: 6,1 vs NI rango

-Ultimos 10 casos: 5,2 vs NI

Pérdida de sangre estimada intraoperatoria (ml):

313 vs NI rango

Tiempo de flato (dias): 2,1 vs NI

Tiempo de movimiento intestinal (dias): 2,8 vs NI
Tiempo de ingreso (dias): 4,4 vs 5,3 rango (p=0,007)
Estadio patolégico

Margenes quirlrgicos positivos %(n): 0(0) vs NI
Perforacion vesical %(n): 0(0) vs NI

Ganglios linfaticos retirados: 19 vs 16 rango
Enfermedad limitada al 6rgano patologicamente (%):
69,8 vs 54,2

Numero de complicaciones (n): -30 dias 6 vs NI -90 dias: 7 vs 9
Tasa de pacientes con complicaciones %(n):

-30 dias: 25(5) vs NI -90 dias: 30(6) vs 33(8)

Curva de aprendizaje: Tiempo de cirugia (hs)

Todos frente a tltimos 10 pacientes: 6,1 vs 5,2.

No aleatorizacion ni cegamiento

Diferencias en la edad (62,3 vs 68,2 afos)

No comparaciones estadisticas de variables basales

No describe adecuadamente la técnica quirurgica aplicada
en el grupo de CA

Passerotti 2007
Estudio de cohortes
Retrospectivo

Controles simultaneos

11 (6 vs 5)

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION
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Calidad
del estudio
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Centro

Caracteristicas
de la intervencion

EFECTIVIDAD, SEGURIDAD E INDICACIONES DEL EQUIPO QUIRURGICO DA VINCI

Department of Urology, Robotic surgery, Research and training
center, Children’s Hospital Boston, Harvard Medical chool.
Estados Unidos de América

Cirugia de anomalias retrovesicales laparoscoépica asistida
por EQDV

1998-2006 casos finales

Equipo quirdrgico no indicado

Experiencia previa no indicada

Cirugia de anomalias retrovesicales laparoscépica convencional
1998-2006 casos iniciales

Equipo quirdrgico no indicado

Experiencia previa no indicada

Revisar la experiencia en la institucion en el manejo
laparoscopico de estructuras retrovesicales

Pediatricos 7 afos (p=0,470)
Varones 91%

Restos de conductos de Muller o Wolff o quistes en
vesiculas seminales

Similares en variable edad

Otras variables no comparadas

Pérdida de sangre (ml): 11 vs 95 (p=0,190)

Analgésicos intravenosos (mg MSO4/kg): 0,5 vs 1,3 (p=0,170)

Tiempo de cirugia (min): 219 vs 250 (p=0,720)
Estancia hospitalaria (dias): 1,7 vs 2,3 (p=0,360)
Complicaciones intraoperatorias (%): 0 vs 0
Conversiones a CA (%): 0 vs 0

Curva de aprendizaje: no indicado

Seguimiento (meses): 5 vs 7

No aleatorizacion ni cegamiento
Similares en variable edad otras variables no comparadas

Giulianotti 2003

Estudio de cohortes, Retrospectivo, Controles simultaneos
701, 1938 vs 508 (52, 41, 21, 13, 52, 14 vs 315, 35, 91, 67)

Department of General Surgery, Misericordia Hospital,
Grosseto.ltalia

Cirugias asistidas por EQDV: colecistectomia, funduplicatura,
gastrectomia, pancreatectomia, otras y cirugias combinadas
2000-2002 Pacientes consecutivos

Equipo quirdrgico no indicado
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Colecistectomia laparoscopica, funduplicatura laparoscépica,
gastrectomia abierta y pancreatectomia abierta
2000-2002, Equipo quirdrgico no indicado

Describir la experiencia clinica del departamento en la cirugia
asistida roboticamente usando el EQDV

Adultos 56 afos, Varones 38%, Varias patologias

No especificadas

Colecistectomia

Tiempo de cirugia (min): 85 vs 65, Tiempo de estancia (dias):
2,0 vs 3,0, Conversiones (%):2 vs 4, Complicaciones (%):

2 vs 2, Mortalidad (%): 0 vs O

Curva de aprendizaje: Tiempo de cirugia - primeros 26
procedimientos frente a segundos 26 procedimientos (97 vs 67,
p=0,002) —primeros 20 procedimientos frente al resto (97 vs 66)

Funduplicatura

Tiempo de cirugia (min): 110 vs 120, Tiempo de estancia (dias):
4,0 vs 6,0, Conversiones (%): 5 vs 6 similar,

Complicaciones (%): 5 vs 11, Mortalidad (%): 0 vs 0

Curva de aprendizaje: -primeros 21 procedimientos frente a
segundos 20 procedimientos (133 vs 92, p=0,040)

Gastrectomia: total (T) y subtotal (ST)

Tiempo de cirugia (min): T 350 vs 185, ST 365 vs 135,

Tiempo de estancia (dias): T 11 vs 12, ST 9 vs 9, Conversiones (%):
T 10 vs NP, ST 0 vs NP, Complicaciones (%):T 30 vs 13, ST 9 vs 8,
Mortalidad (%):T O vs 3, ST9 vs 0

Carcinoma gastrico, Ulcera gastrica, tumor carcinoide

Curva de aprendizaje: no indicado

Pancreatectomia: duodenopancreatectomia (DP) y
pancreatectomia izquierda (PI)

Tiempo de cirugia (min): DP 490 vs 250, Pl 270 vs 170, Tiempo de
estancia (dias): DP 20 vs 18, Pl 11 vs 12, Conversiones (%): DP 13
vs NP, PI 0 vs NP, Complicaciones (%): DP 38 vs 32, Pl 20 vs 29,
Mortalidad (%):DP 13 vs 6, Pl 0vs 0

Neoplasia pancreatica

Curva de aprendizaje: no indicado

No aleatorizacion ni cegamiento
No realizadas comparaciones de caracteristicas basales

Ruurda 2003
Ensayo clinico con asignacion aleatoria

Sistema de aleatorizacion no indicado
Cegamiento de pacientes no realizado

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION
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Tamafho muestral

Centro

Caracteristicas
de la intervencion

20 (10 vs 10)

Department of Surgery, University Medical Center Utrecht.
Holanda

Colecistectomia laparoscoépica asistida por EQDV

Periodo no indicado

Tres cirujanos y equipo asistente con experiencia de mas de 15
procedimientos con el EQDV

Colecistectomia laparoscépica estandar

Periodo no indicado

Cinco residentes de cirugia, supervisados y asistidos
por un cirujano cualificado

Evaluar el tiempo de procedimiento de la cirugia asistida
roboticamente rutinaria y definir en que punto se produce la
pérdida de tiempo comparando 10 colecistectomias robéticas
con 10 colecistectomias laparoscopicas

Adultos 46/54 afios
Varones 20/20 %
Colelitiasis

Similares en variables sexo
No comparacién estadistica de caracteristicas basales
de ambos grupos

Tiempo total en quiréfano (min): 144 vs 119 (p=0,131)

Tiempo preoperatorio (min): 47 vs 27 (p<0,001)

Tiempo de cirugia (min): 82 vs 79 (p=0,650)

Tiempo postoperatorio (min): 16 vs 12 (p=0,129)

Curva de aprendizaje: experiencia previa de mas de 15 proce-
dimientos con el EQDV luego curva de aprendizaje superada

No cegamiento

No comparacion estadistica de caracteristicas basales de
ambos grupos

Heemskerk 2005

Estudio de cohortes
Prospectivo
Controles apareados

24 (12 vs 12)

Department of Surgery, Maastricht University Hospital,
Maastricht. Holanda

Colecistectomia totalmente laparoscopica asistida por EQDV
2003-2004

EFECTIVIDAD, SEGURIDAD E INDICACIONES DEL EQUIPO QUIRURGICO DA VINCI
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Centro
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Un cirujano o residente de cirugia y una enfermera

Seis cirujanos con experiencia en cirugia general pero

sin experiencia en cirugia robotica, de 0 a 3 colecistectomias
robéticas previas

Primeros casos en la institucion

Colecistectomia laparoscépica

Periodo no indicado

Un cirujano o residente de cirugia disecando, un cirujano o
residente de cirugia asistiendo y una enfermera

Comparar los resultados de la colecistectomia asistida por
EQDV con la colecistectomia laparoscépica convencional
Variables principales: Tiempo de cirugia y costes

Adultos 48 afios (p=0,307)
Varones 4% (p=0,977)
Colecistolitiasis

Apareados por edad y sexo

Similares en variables: indicaciones de cirugia e indicadores
de colecistitis o colestasis

Diferencias en fosfatasa alcalina basal

Tiempo de cirugia total (min): 150 vs 119 (p=0,042)
Costes (euros): 3329 vs 2148 (p<0,001)

Tiempo de estancia (dias): 2,7 vs 2,3 (p=0,208)

Tiempo de induccién de anestesia (min): 9 vs 13 (p=0,280)
Tiempo de preparacion (min): 10 vs 15 (p=0,760)
Tiempo real de cirugia (min): 115 vs 90 (p=0,170)
Infeccién de herida (%): 25 vs 0 (p=0,064)

Derrame biliar (%): 42 vs 33 (p=0,673)

Complicaciones quirurgicas mayores (%): 0 vs 0
Complicaciones postoperatorias (%): 33 vs 0

Curva de aprendizaje: no correlacién entre el orden de la
cirugia y ninguno de los tiempos quirdrgicos

No aleatorizacion ni cegamiento
Diferencias en fosfatasa alcalina basal

Breintestein 2008

Estudio de cohortes

Prospectivo

Controles histéricos apareados

100 (50 vs 50)

Swiss Hepato-Pancreato-Biliary Center, Department of Surgery

and Horton Center, University Hospital of Zurich,
Zurich. Suiza

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION
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comparaciéon

Objetivo/s

Caracteristicas
de los pacientes

Caracteristicas

basales

Resultados

Calidad
del estudio

Estudio

Disefo

Tamafo muestral

Centro

Colecistectomia totalmente laparoscopica asistida por EQDV
2004-2006 15 primeras colecistectomias excluidas del analisis

Tres cirujanos con experiencia y uno junior.
Entrenamiento en animales y experiencia en humanos
(5 colecistectomias robdéticas). Mismo equipo comparacion

Colecistectomia laparoscépica convencional

2002-2006

Tres cirujanos con experiencia y uno junior.

Entrenamiento en animales y experiencia en humanos

(5 colecistectomias robdéticas). Mismo equipo intervencion

Comparar la seguridad y los costes de la colecistectomia
asistida por EQDV y laparoscopica en pacientes con
colecistolitiasis sintomatica

Variables principales: complicaciones, conversiones,
tiempo de cirugia y costes hospitalarios

Adultos 53/52 afos

Varones 24/26 %

Colecistolitiasis

Apareados por edad y sexo, ASA, histologia y experiencia
quirdrgica

Similares en variables: IMC, indice de Charlson, y niveles
preoperatorios de PCR y leucocitos. También preparacion
vesical y calculos vesicales.

Tiempo de anestesia (min): 168 vs 167 (p=0,860)
Tiempo de cirugia piel-piel (min): 55 vs 50 (p=0,540)
Costes ($): 7985 vs 6255 (p<0,001)

Tiempo de estancia (dias): 4,6 vs 4,8 (p=0,400)
Complicaciones mayores (%): 2 vs 2 (p=0,960)
Complicaciones menores (%): 0 vs 0

Conversiones a CA (%): 0 vs 0

Curva de aprendizaje: 15 primeras colecistectomias
excluidas del analisis

No aleatorizacion ni cegamiento
No realizadas comparaciones estadisticas de
caracteristicas basales

Hourmont 2003

Estudio de cohortes
Prospectivo
Controles simultaneos

50 (25 vs 25)
Minimally Invasive and Telerobotic Surgery Institute,

Hackensak University Medical Center, Hackensack.
Estados Unidos de América

EFECTIVIDAD, SEGURIDAD E INDICACIONES DEL EQUIPO QUIRURGICO DA VINCI
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Tamafho muestral

Centro

Caracteristicas
de la intervencion

250

Colecistectomia asistida por EQDV

2000-2001

Pacientes consecutivos, todos los intervenidos durante el
periodo

Un solo cirujano mismo que comparacion

Colecistectomia asistida por dispositivo AESOP
2000-2001

Pacientes consecutivos, todos los intervenidos durante el
periodo

Un solo cirujano mismo que intervencién

Comparar la duracién y los resultados de las colecistectomias
mediante los dispositivos AESOP y EQDV

Adultos 45/48 anos (p>0,050)
Sexo no indicado
Colecistitis

Similares en variables: edad, peso, altura e IMC
Diferencias aunque no significativas en IMC y cirugias previas

Tiempo en quiréfano (min): 152 vs 138 (p=0,104)

Tiempo de instalacién (min): 28 vs 28

Tiempo de cirugia (min): 110 vs 99 (p>0,050)

Caida del hematocrito: 1,2 vs 1,6 (p>0,050)

Curva de aprendizaje: el tiempo de quiréfano, de instalacién ni
de cirugia cambio para ninguin grupo a lo largo del estudio

No aleatorizacion ni cegamiento
Diferencias aunque no significativas en IMC y cirugias previas
Sexo no indicado

Melvin 2002

Estudio de Cohortes
Ambispectivo
Controles histéricos

40 (20 vs 20)

Department of Surgery and Center for Minimally Invasive
Surgery, The Ohio State University School of Medicine and
Public Health, Columbus, Ohio. Estados Unidos de América

Funduplicatura de Nissen laparoscépica asistida por
EQDV 2000-

Equipo de enfermeras y técnicos con experiencia en
procedimientos laparoscopicos

Extenso entrenamiento en laboratorio y clinica

en cirugia roboética

Cirujano con extensa experiencia en CL, mas de 500
procedimientos laparoscopicos antireflujo
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Procedimiento de
comparacion

Objetivo/s

Caracteristicas
de los pacientes

Caracteristicas
basales

Resultados

Calidad
del estudio

Estudio

Disefo

Tamano muestral

Centro

Caracteristicas
de la intervencion

Procedimiento de
comparacion

Funduplicatura de Nissen laparoscépica
estandar 1999-
Experiencia no indicada

Comparar el uso del EQDV con el tratamiento laparoscépico
estandar para la enfermedad por reflujo gastroesofagico

Adultos 43/50 anos
Varones (%) 65/35
Enfermedad por reflujo gastroesofagico

Similares en variables: edad, peso y sexo

Tiempo de cirugia (min): 141 vs 97 (p=0,001)

Tiempo de estancia (dias): 1-2 (p>0,050)

Complicaciones intrahospitalarias (%): 0 vs 0
Conversiones a CA (%): 0 vs 0

Pacientes tomando medicacion antisecretora (%):

0 vs 33 (p<0,001)

Curva de aprendizaje: La diferencia en el tiempo de cirugia
eliminando los 10 primeros casos de cirugia robaética persiste
(131 vs 97 p=0,006), tampoco existen diferencias
estadisticamente significativas entre los 10 primeros y

los 10 ultimos casos de cirugia robotica (151 vs 131)

No aleatorizacion ni cegamiento
No realizadas comparaciones estadisticas de
caracteristicas basales

Ayav 2004

Estudio de cohortes
Ambispectivo
Controles histéricos

64, 40 vs 24 (17, 10, 5, 3, 3, 2 vs 14, 10)

Department of Digestive Surgery, University Hospital
Nancy-Brabois, Vandouvre les Nancy. Francia

CL asistida por EQDV: Adrenalectomia transperitoneal
Funduplicatura anterior

Otras: Reparacion de prolapso rectal, Colpohisteropexia,
Colecistectomia laparoscopica, Miotomia de Heller
2001-2002 Pacientes consecutivos

Dos cirujanos senior, mismos que comparacion

Adrenalectomia laparoscopica transperitoneal lateral
Funduplicatura anterior laparoscépica

2001-2002

Dos cirujanos senior, mismos que intervencion
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Objetivo/s

Caracteristicas
de los pacientes

Caracteristicas
basales

Resultados

Calidad
del estudio

Estudio

Disefio

Tamano muestral

Centro

Caracteristicas
de la intervencion

252

Evaluar los resultados tempranos de la cirugia robética
usando el EQDV en un departamento

Adultos 48 anos

Varones (%) 30

Enfermedad por reflujo gastroesofagico

Lesiones benignas de la glandula adrenal

(aldosteronoma, feocromocitomas, incidentalotas, Cushing)

Similares en variables: edad, sexo, IMC

Funduplicatura

Tiempo de cirugia (min): 177 vs 113 (p=0,010)
Tiempo de diseccion (min): 143 vs 113 (p=0,350)
Conversiones (%): - CA: 0vs 0

Complicaciones (%): 20 vs 10

Mortalidad (%): 0 vs O

Tiempo de estancia (dias): 5,8 vs 5,5
Enfermedad de reflujo a los 6 meses: 0 vs 0
Curva de aprendizaje:no indicada

Adrenalectomia

Tiempo de cirugia (min): 105 vs 84 (p=0,050)

Tiempo de diseccion (min): 50 vs 84 (p=0,070)

Conversiones (%): - CA: 6 vs 7 —Laparoscopia: 6 vs NP
Complicaciones (%): 12 vs 14

Mortalidad (%): 0 vs O

Tiempo de estancia (dias): 6,0 vs 5,7

Curva de aprendizaje: comparando 8 primeros casos vs 9 ultimos
el tiempo de instalacién se reduce de 67 a 35 min (p=0,001)

No aleatorizacion ni cegamiento
No realizadas comparaciones estadisticas de
caracteristicas basales

Draaisma 2006

Ensayo clinico con asignacion aleatoria
Sistema de aleatorizacion no indicado
Cegamiento no indicado

Asignacion por intencion de tratar

50 (25 vs 25)

Department of Surgery, Health Sciences and Primary Care,
University Medical Center Utrecht, Utrecht. Holanda

Funduplicatura de Nissen laparoscopica asistida por EQDV
2003-2005 Pacientes consecutivos

Cirujanos (experiencia de >30 funduplicaturas laparoscopicas
y >20 funduplicaturas robéticas), los mismos que comparacion
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Procedimiento de
comparacioén

Obijetivo/s

Caracteristicas
de los pacientes

Caracteristicas
basales

Resultados

Calidad
del estudio

Estudio

Diseno

Tamano muestral

Funduplicatura de Nissen laparoscépica tradicional
2003-2005 Pacientes consecutivos

Cirujanos (experiencia de >30 funduplicaturas
laparoscépicas y >20 funduplicaturas robaéticas),
los mismos que intervencion

Comparar la funduplicatura de Nissen laparoscopica
estandar con la funduplicatura de Nissen asistida
roboéticamente mediante parametros subjetivos,
anatémicos y funcionales

La variable principal del estudio es el resultado
anatémico del procedimiento determinado mediante
esofagograma de bario

Adultos 48/52 anos (p=0,978)
Varones (%) 68/64
Enfermedad por reflujo gastroesofagico

Similares en variables: edad, sexo, IMC,
manometria y pHmetria de 24 hs

Tiempo de cirugia (min): 120 vs 95 (p>0,050)

Tiempo de instalacion del robot (min): 10

Tiempo de estancia (dias): 3 vs 3 (p>0,050)

Pérdida de sangre (ml): 20 vs 45 (p>0,050)

Escala de dolor postoperatoria (p>0,050)
Complicaciones (%):-Intraoperatorias 16 vs 28 -
Postoperatorias 0 vs 12 (p>0,050)

Reintervenciones (%) 4 vs 4

Sintomas de reflujo postoperatorios (p>0,050)

Calidad de vida (score 0-100): 72 vs 76 (p=0,284)
Reduccion en la exposicion acida del eséfago (p>0,050)
Aumento del tono del esfinter esofagico inferior (p>0,050)
Cicatrizacién mucosa

Conversiones (%):-CA: 0 vs 8

Curva de aprendizaje: con experiencia de >30
funduplicaturas laparoscopicas y >20 funduplicaturas
roboticas curvas de aprendizaje completadas

Sistema de aleatorizacion no indicado
Cegamiento no indicado

Morino 2006

Ensayo clinico con asignacion aleatoria

Aleatorizacion dia previo a cirugia mediante sobres con
numeros aleatorios generados por ordenador

Cegamiento no indicado

50 (25 vs 25)
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Centro Department of Surgery, Minimally Invasive Surgery Center,
University of Turin, Turin. Italia

Caracteristicas Funduplicatura de Nissen laparoscopica asistida por EQDV
de laintervencion  2002-2004 Pacientes consecutivos
Tres cirujanos familiarizados con procedimientos
laparoscopicos estuvieron involucrados en todas las
intervenciones
Entrenamiento mediante diez procedimientos laparoscoépicos
asistidos robéticamente
(colecistectomia, funduplicatura y miotomia de Heller)

Procedimiento de Funduplicatura de Nissen laparoscépica tradicional
comparacion 2002-2004 Equipo quirtrgico no indicado

Objetivo/s Comparar la factibilidad y resultados clinicos de la
funduplicatura mediante el EQDV con los de la funduplicatura
laparoscopica tradicional en series de pacientes consecutivas
Variable de resultado principal: costes hospitalarios
del procedimiento

Caracteristicas Adultos 43/46 afos (p=0,336)
de los pacientes Varones (%) 76/72
Enfermedad por reflujo gastroesofagico

Caracteristicas Similares en variables: edad, sexo, IMC y valores manometria
basales (presion esfinter esofégico inferior) y pH-metria de 24 hs (De
Mester score, reflujos acidos, reflujos >5 min, total H+ area)

Resultados Tiempo de cirugia total (min): 131 vs 91 (p<0,001)
Tiempo de cirugia incision-sutura (min): 78 vs 64 (p=0,001)
Tiempo de estancia (dias): 3,0 vs 2,9 (p=0,588)
Costes totales (€): 3157 vs 1527 (p<0,001)
Complicaciones (%): Intraoperatorias: Ovs0, Postoperatorias:
Ovs0
Conversiones (%):CA: 0 vs 0, CL: 4 vs NP
Tiempo de instalacién del robot (min): 23 vs NP
Tiempo de colocacién del trocar (min): 16 vs 12 (p=0,003)
Tiempo de diseccion y reparacion del hiato (min): similares
Tiempo de sutura del “wrap”(min): 20 vs 15 (p=0,001)
GORD-HRQOL (3, 6 y 12 meses), esofagitis endoscopica a los
6 meses y metaplasia de Barret: similares
Presion de reposo del esfinter esoféagico inferior, pH-metria de
24 hs (De Mester score, total H+ area): similares
Curva de aprendizaje: el tiempo total de intervencion y el
tiempo de incision a sutura no varia entre los 10 primeros
y los diez Ultimos pacientes

Calidad No cegamiento
del estudio
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Estudio

Disefo

Tamano muestral

Centro

Caracteristicas
de la intervencion

Procedimiento de
comparacion

Objetivo/s

Caracteristicas
de los pacientes

Caracteristicas
basales

Resultados

Calidad
del estudio

Nakadi 2006

Ensayo clinico con asignacion aleatoria
Sistema de aleatorizacién no indicado
Cegamiento de pacientes no realizado

20 (9 vs 11)

Department of Digestive Surgery, Erasme Hospital, Brussels.
Belgica

Funduplicatura de Nissen asistida por EQDV

Fecha no indicada Pacientes consecutivos

Dos cirujanos (cirujano digestivo experimentado en
funduplicaturas y cirujano general con experiencia en CL)
estuvieron involucrados en todas las intervenciones
Mismos que comparacion

Funduplicatura de Nissen laparoscopica tradicional

Fecha no indicada Pacientes consecutivos

Dos cirujanos estuvieron involucrados en todas las intervenciones
Mismos que intervencion

Investigar en un ensayo aleatorizado prospectivo la factibilidad
del procedimiento de Nissen usando el EQDV y evaluar los
beneficios y los costes de esta nueva técnica comparada con
la laparoscopia tradicional

Adultos 44/48 afos (p=0,445)
Varones (%) 67/73
Enfermedad por reflujo gastroesofagico

Similares en variables: edad, sexo, IMC

Tiempo de cirugia (min): 137 vs 96 (p=0,010)

Tiempo de instalacién del robot (min): 23

Tiempo de diseccion de hiato (min): 14 vs 12 (p=0,349)
Tiempo de division gastrica corta (min): 20 vs 18 (p=0,336)
Tiempo de funduplicatura (min): 11 vs 8 (p=0,032)
Tiempo de estancia (dias): 4,4 vs 4,1 (p=0,284)
Tiempo de tolerancia oral (dias): 2,1 vs 1,8 (p=0,21)
Costes totales (€): 6973 vs 5167 (p<0,001)
Complicaciones (n°):

-ler mes: 3 vs 4 (p>0,050) -3er mes: 4 vs 0 (p=0,013)
-6° mes: 1 vs 0 (p>0,050) -12° mes: 1 vs 2 (p>0,050)
Conversiones (%):-CA: 0 vs 0, - CL: 11 vs NP

Curva de aprendizaje: no indicado

Sistema de aleatorizacién no indicado
Cegamiento de pacientes no realizado
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Estudio

Disefo

Tamano muestral

Centro

Caracteristicas

de la intervencion

Procedimiento de

comparacion

Obijetivo/s

Caracteristicas
de los pacientes

Caracteristicas
basales

Resultados

Calidad
del estudio
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Heemskerk 2007a

Estudio de Cohortes

Retrospectivo

Controles simultaneos apareados

Resultados analizados por el principio de intencion
de tratar

22 (11 vs 11)

Department of Surgery, Maastricht University Hospital,
Maastricht. Holanda

Funduplicatura de Nissen laparoscopica asistida por EQDV
2003-2004

Primeros 11 procedimientos de funduplicatura de Nissen
asistida por EQDV

Un cirujano, un residente y una enfermera

Funduplicatura de Nissen laparoscoépica convencional
2003-2004
Un cirujano dos residentes y una enfermera

Comparar los resultados de la funduplicatura de Nissen
asistida roboticamente con los resultados histéricos de
la funduplicatura de Nissen laparoscépica convencional
en el mismo hospital y mismo periodo de tiempo

La variables principales son el tiempo de estancia
y las complicaciones

Adultos 40 afhos (p>0,050)

Varones (%) 64 (p>0,050)

Enfermedad por reflujo gastroesofagico

Apareamiento correcto por edad y sexo

Similares en variables: peso, altura, reflujo preoperatorio,
acidez de estdmago preoperatoria, cirugia previa

Tiempo de cirugia total (min): 220 vs 173 (p=0,028)
Tiempo de estancia (dias): 4 vs 4 (p=0,928)
Complicaciones (%): 27 vs 27 (p=0,901)

Costes: 4364 vs 3376 (p=0,033)

Conversiones a CA (%): 0 vs 0

Disfagia temprana y tardia similar

Tiempo de induccién de anestesia, preparacion y
recuperacion anestesia: similar

Curva de aprendizaje: No indicado

No aleatorizacion ni cegamiento
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Estudio

Disefio

Tamafo muestral

Centro

Caracteristicas
de la intervencion

Procedimiento de
comparacion

Objetivo/s

Caracteristicas
de los pacientes

Caracteristicas
basales

Resultados

Calidad
del estudio

Miiller-Stich 2007

Ensayo clinico con asignacion aleatoria
Aleatorizacion dia previo a la cirugia, sistema no indicado
Cegamiento de pacientes

40 (20 vs 20)

Department of Surgery, University of Heidelberg,
Heidelberg. Alemania

Funduplicatura de Nissen laparoscopica asistida por EQDV
2004-2005
Un cirujano con experiencia de 30 procedimientos

Funduplicatura de Nissen laparoscoépica convencional
2004-2005

Tres cirujanos diferentes, uno de ellos el de cirugia robética,
con experiencia laparoscoépica de al menos 30 casos

Comparar la funduplicatura de Nissen laparoscopica
convencional con la funduplicatura de Nissen asistida
robdticamente centrado en el tiempo quirdrgico, los
costes y los resultados perioperatorios

Adultos 50/51 afios (p=0,643)
Varones (%) 50/40 (p=0,404)
Enfermedad por reflujo gastroesofagico

Similares en variables: edad, sexo, IMC, esofagitis,
sintomas gastrointestinales

Tiempo de cirugia total (min): 88 vs 102 (p=0,033)
Tiempo de instalacién (min): 23 vs 20 (p=0,050)
Tiempo efectivo de cirugia (min): 65 vs 82 (p=0,006)
Tiempo de estancia (dias): 2,8 vs 3,2 (p=0,086)
Complicaciones (%):

-Intraoperatorias 15 vs 10

Costes: 3244 vs 2743 (p=0,003)

Conversiones (%):-CA: 0 vs 0

Resultados sintomaticos a los 30 dias
postoperatorios:

-tratamiento inhibidor bomba protones: 10 vs 15 (p=1,000)
-disfagia suave persistente: 25 vs 20 (p=1,000)

Curva de aprendizaje: con experiencia de >30
funduplicaturas laparoscépicas y >30 funduplicaturas
robdticas curvas de aprendizaje completadas

Sistema de aleatorizacién no indicado
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Estudio

Disefo

Tamano muestral

Centro

Caracteristicas
de la intervencion

Procedimiento de
comparacion

Objetivo/s

Caracteristicas

de los pacientes

Caracteristicas

basales

Resultados

Calidad
del estudio
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Lehnert 2006

Estudio de Cohortes

Prospectivo

Controles simultaneos

Resultados analizados por el principio de intencién de tratar

20 (10 vs 10)

Department of General and Vascular Surgery, Division of
Pediatric Surgery, Goethe University. Alemania

Semifunduplicatura de Thal laparoscépica asistida por EQDV
2001-20083 Pacientes consecutivos

Un cirujano, un cirujano asistente y una enfermera
Experiencia no indicada

Semifunduplicatura de Thal laparoscépica convencional
2001-20083 Pacientes consecutivos

Equipo quirdrgico no indicado

Experiencia no indicada

Testar la hipotesis de que el tiempo requerido para la
semifunduplicatura de Thal laparoscépica asistida por EQDV
es diferente comparado con la semifunduplicatura de Thal
laparoscoépica convencional

Pediatricos 12 vs 8 afos (p<0,050)
Sexo no indicado
Enfermedad por reflujo gastroesofagico

Diferencias en la edad entre los grupos
Otras variables no indicadas

Tiempo de cirugia total (min): 127 vs 129 (p=0,862)
Tiempo de incision piel-inicio diseccion (min):

21 vs 35 (p=0,002)

Tiempo de diseccion (min): 31 vs 20 (p=0,004)

Tiempo de reparacion de hiato (min): 14 vs 13 (p=0,750)
Tiempo de semifunduplicatura (min): 52 vs 46 (p=0,190)
Tiempo de inicio preparacion- final semifunduplicatura (min):
96 vs 74 (p=0,005)

Complicaciones (%):

-Intraoperatorias 0 vs 0; -Postoperatorias 0 vs 0
Conversiones (%):-CA: 0 vs 0; - CL 0 vs NP

Numero de suturas:

-Reparacion de hiato: 2 vs 2 (p=0,680)
-Semifunduplicatura 11 vs 11 (p=0,780)

Curva de aprendizaje: No indicado

No aleatorizacion ni cegamiento

No realizadas comparaciones de caracteristicas basales
Diferencias en la edad entre los grupos
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Estudio

Disefo

Tamano muestral

Centro

Caracteristicas
de la intervencion

Procedimiento de
comparacion

Objetivo/s

Caracteristicas
de los pacientes

Caracteristicas
basales

Resultados

Calidad
del estudio

Anderberg 2007

Estudio de Cohortes
Ambispectivo
Controles histéricos

18 (6 vs 6 vs 6)

Department of Paediatric Surgery, University Hospital,
Lund. Suecia

Funduplicatura laparoscoépica asistida por EQDV
2006

Primeros 6 pacientes consecutivos

Mismo equipo quirdrgico que comparacién

Funduplicatura laparoscopica convencional
Funduplicatura abierta

Antes de 2006

Ultimos 6 pacientes

Mismo equipo quirlrgico que intervencion

Comparar las primeras funduplicaturas laparoscépicas
asistidas por EQDV con las ultimas funduplicaturas
laparoscoépicas convencionales y funduplicaturas abiertas

Pediatricos 7 vs 11vs 4 afnos (p=0,050)
Varones (%) 83 vs50 vs 67
Enfermedad por reflujo gastroesofagico

Similares: edad, peso, pH-metria de 24 hs preoperatoria,
De Mester score

Tiempo de cirugia total (min):

213 vs 189 vs 121 p=0,030

Uso de analgésicos postoperatorios (dias):
1,3 vs 1,5 vs 3,8 p=0,002

Tiempo de estancia hospitalaria (dias):

4,0 vs 3,5vs 6,2 p=0,010

Resultados a corto plazo:

Complicaciones (%):0 vs 0 vs 0
Conversiones a CA (%): 0 vs 0 vs NP
Curva de aprendizaje:

El tiempo de operacion para los

ultimos cuatro pacientes del grupo de cirugia robética
fue similar al del grupo laparoscépico

No aleatorizacion ni cegamiento
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Estudio

Disefio

Tamafho muestral

Centro

Caracteristicas
de la intervencion

Procedimiento de
comparacion

Obijetivo/s

Caracteristicas

de los pacientes

Caracteristicas
basales

Resultados
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Horgan 2005

Estudio de Cohortes
Retrospectivo
Controles simultaneos

121 (59 vs 62)

Minimally Invasive Surgery, University of lllinois, Chicago,
lllinois. Estados Unidos de América

Hospital de Clinicas Jose de San Martin,

Buenos Aires. Argentina

Hospital Italiano, Mendoza. Argentina

Miotomia de Heller asistida por EQDV
Periodo no indicado Pacientes consecutivos
Un solo centro, Equipo quirdrgico y experiencia no indicado

Miotomia de Heller laparoscépica
1995-2004
Tres centros, Equipo quirdrgico y experiencia no indicado

Comparar la eficacia y seguridad de la miotomia de Heller
asistida por EQDV con la laparoscépica para el tratamiento
de la acalasia

Adultos 42 vs 48 afios (p=0,090)
Varones 49/47 %
Acalasia esofagica

Similares en las variables: edad, duracion de los sintomas,
disfagia y tratamiento previo

Diferencias en la pérdida de peso (51 vs 95%, p<0,010) y
presion del esfinter esofagico inferior preoperatoria

(33,0 vs 26,0 mmHg, p<0,010)

Sintomatologia (meses): 64 vs 56, Disfagia (%): 100 vs 100,
Regurgitacion (%): 78 vs 79, Score disfagia: 3,6 vs 2,9,
Esfinter esofagico inferior hipertensivo (%): 67 vs 48

Seguimiento (meses): 18 vs 22

Tiempo de cirugia (min): 141 vs 122 (p=0,030)
Tiempo de cirugia, ultimos 30 casos (min): 108 vs 104
Pérdida de sangre (ml): 22 vs 32

Tiempo de estancia (dias) 1,5 vs 2,2,

Altas 48 hs (%): 85 vs 79

Perforacion esofégica (%): 0 vs 16 (p<0,010)

Presién del esfinter esofégico inferior postoperatoria (mmHg.):

7,1 vs 10,0 (p<0,010),
Deglucion buena/excelente
(%): 92 vs 90
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Calidad
del estudio

Estudio

Disefio

Tamano muestral

Centro

Caracteristicas
de la intervencion

Procedimiento de
comparacion

Objetivo/s

Caracteristicas
de los pacientes

Caracteristicas
basales
Resultados

Calidad
del estudio

Enfermedad por reflujo gastroesofagico

postoperatoria (%): 17 vs 16 (p=0,900)

Complicaciones intra: 0 vs 19,4, postoperatorias 3,7 vs 1,6
Conversiones (%):CA 0 vs 2, CL 0 vs NP

Mortalidad (%): 0 vs 1,6

Score disfagia: 0,4 vs 0,3, Reflujo (%): 17 vs 16

Estado del paciente bueno/excelente (%): 92 vs 90 (p=0,500)
Curva de aprendizaje: el tiempo de cirugia de los ultimos

30 casos de roboética (108 min) similar a laparoscépica (p=0,500)

No aleatorizacion ni cegamiento
Diferencias en la pérdida de peso y presién del esfinter
esofagico inferior preoperatoria

Igbal 2006

Estudio de Cohortes
Retrospectivo
Controles simultaneos

70 (19 vs 51)

Department of Surgery, Creighton University School of
Medicine, Omaha. Estados Unidos de América

Miotomia de Heller asistida por EQDV
1994-2004
Equipo quirtrgico y experiencia no indicado

Miotomia de Heller laparoscépica convencional
1994-2004
Equipo quirdrgico y experiencia no indicado

Mostrar los resultados a largo plazo de la cirugia
minimamente invasiva para acalasia y cualquier diferencia
en la tasa de perforaciones esofagicas usando el EQDV
comparado con el método laparoscépico estandar

Adultos 52 afos
Varones 56 %
Acalasia esofagica

No indicado

Perforacion esofagica (%): 0 vs 8
Curva de aprendizaje: no indicado
No aleatorizacion ni cegamiento

No se indica si los grupos fueron similares
al comienzo del estudio
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Estudio

Disefo

Tamano muestral

Centro

Caracteristicas
de la intervencion

Procedimiento de
comparacion

Obijetivo/s

Caracteristicas
de los pacientes

Caracteristicas
basales

Resultados

Calidad
del estudio

Estudio

Disefo

Tamano muestral

262

Huffmann 2007

Estudio de Cohortes
Prospectivo
Controles histéricos

61 (24 vs 37)

Department of Surgery, University of Cincinnati College
of Medicine, Cincinnati, Ohio. Estados Unidos de América

Miotomia de Heller asistida por EQDV

2004-2006

Un solo cirujano, mismo que comparacién con residentes senior
Experiencia no indicada

Miotomia de Heller laparoscépica

2000-2004

Un solo cirujano, mismo que intervencion con residentes senior
Experiencia no indicada

Demostrar mejoria en la calidad de vida después de una
cirugia de miotomia de Heller robéticamente asistida
con funduplicatura

Adultos 22-92/25-85 afios
Varones 42/62 %
Acalasia esofagica

No indicado

Seguimiento (meses): 15 vs 43

Tiempo de cirugia (min): 355 vs 287

Pérdida de sangre (ml): 67 vs 57

Duracion de la estancia (dias): 2,8 VS 2,6
Perforacion esofégica (%): 0 vs 8

SF-36: Mejoria superior para roboética en funcion de
rol y percepcion general de salud

Curva de aprendizaje: no indicado

No aleatorizacion ni cegamiento
No se indica si los grupos fueron similares al comienzo del estudio

Kakeji 2006

Estudio de Cohortes
Prospectivo
Controles simultaneos

5(2 vs 3)
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Department of Surgery and Science, Kyushu University,
Fukuoka. Japoén

Gastrectomia distal asistida por EQDV
Periodo no indicado
Equipo quirlrgico y experiencia no indicada

Gastrectomia distal laparoscopica asistida por dispositivo EQZ

Periodo no indicado
Equipo quirdrgico y experiencia no indicada

Comparar los dos sistemas robéticos para evaluar la 