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Resumen Estructurado

Titulo: Quirdfano hibridos

Autores: Bayon Yusta JC, Galnares-Cordero L, Ibargoyen-Roteta N.
Palabras clave: quir6fanos hibridos, indicaciones quirurgicas, costes, orga-
nizacion.

Fecha: 2025

Paginas: 236

Referencias: 56

Lenguaje: castellano, y resumen en castellano, euskera e inglés.

Introducciéon

Los quiréfanos hibridos (QH) surgen como respuesta a la creciente
complejidad de los procedimientos quirtirgicos y a la necesidad de integrar
cirugia, anestesia y radiologia intervencionista en un mismo espacio. Permiten
la combinacion de técnicas minimamente invasivas, endoscopicas y laparos-
copicas con sistemas avanzados de imagen intraoperatoria, como la tomogra-
fia computarizada, angiografia digital o imagen 3D. Sus principales beneficios
incluyen mayor precision diagnéstica y terapéutica, seguridad del/de la pa-
ciente y reduccion de reintervenciones. Ademas, favorecen la planificacion
preoperatoria, el control intraoperatorio y la verificacion posquirurgica inme-
diata. No obstante, presentan retos como tiempos quirurgicos mas largos,
mayor exposicion a la radiacion, necesidad de mayor espacio y costes elevados
de instalacion y mantenimiento.

Objetivos

Revisar la evidencia sobre la seguridad, eficacia y eficiencia de los QH
para disponer de informacion para dar respuesta a los objetivos especificos:

— Establecer las indicaciones que estan soportadas en evidencia de cali-
dad sobre la base de seguridad, eficacia y eficiencia.

— Definir pautas y aportar evidencias que permitan incorporar las solu-
ciones terapéuticas en la practica habitual con mayor garantia.

Metodologia

Se llevd a cabo una revision sistematica en bases de datos especializadas
(Cochrane, HTA Database, Medline, Embase, Web of Science). Se incluyeron
estudios publicados entre 2014-2024 en inglés o castellano: informes de eva-
luacion de tecnologias sanitarias, revisiones sistematicas, ensayos clinicos
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aleatorizados, estudios observacionales y evaluaciones econémicas. La selec-
cion y evaluacion critica, realizada mediante herramientas validadas (AM-
STAR-2, RoB-2, NOS, FLC 3.0), se efectuo por pares. De los estudios inclui-
dos en la revision se extrajeron los datos relevantes y se sintetiz6 la evidencia
de manera narrativa y cuantitativa. La busqueda se actualizo en enero de 2025.

Analisis econdomico: SI Opinion de Expertos: SI

Resultados

Se incluyeron 40 estudios (un ECA, 34 cohortes, tres casos-control y dos
estudios economicos) procedentes de 16 paises y con un total de 19900 pa-
cientes (7644 tratados en QH) para el analisis de sus resultados.

La calidad de la evidencia es variable, alta en el inico ECA, media en
estudios observacionales y media baja en estudios econdmicos.

Por disciplina quirurgica los resultados fueron los siguientes:

Cirugia cardiovascular: en el reemplazo valvular aortico transcatéter,
diseccion aguda de tipo A y extraccion de electrodos transvenosos, el uso del
QH frente a la sala de cateterismo o quirdéfano convencional no supuso diferen-
cias significativas en mortalidad, aunque si una mayor posibilidad de realizar
procedimientos combinados en un solo acto. En diseccion adrtica, se observo
menor mortalidad hospitalaria y mayor supervivencia a dos afios en QH.

Cirugia ginecoldgica y obstétrica: los QH se utilizaron en cesareas con
placenta previa y en espectro de placenta acreta, lo que permitio reducir ries-
gos hemorragicos y centralizar procedimientos en un Uinico paso, aunque con
tiempos operatorios mas prolongados.

Cirugia ortopédica: el uso del QH aumentd la precision en la colocacion
de tornillos iliosacros frente a técnicas 3D estandar.

Cirugia toracica: la localizacion y reseccion de nédulos pulmonares con
tomografia computarizada intraoperatoria en QH mejoré la seguridad y la
precision frente a procedimientos en dos pasos, reduciendo complicaciones y
tiempo de diagnostico.

Cirugia vascular: en EVAR, TEVAR, F-EVAR, F-BEVAR y TCAR,
el QH fue comparable con el quiréfano convencional, no se observan diferen-
cias en el éxito técnico del procedimiento y en la tasa de reintervenciones
entre los grupos, aunque si un posible mayor tiempo de la intervencion. El
numero de endofugas de tipo Il y de pérdida de sangre es superior en el QH,
mientras que el de endofugas de tipo 1 y III, de isquemias, de oclusiones de
vasos diana, de lesiones renales, etc., similar. Se observa un menor volumen
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de agente de contraste utilizado en el QH, siendo los resultados para el tiempo
de fluoroscopia y la dosis de radiacion inciertos.

Neurocirugia: en fusion lumbar posterior y tratamiento de aneurismas
intracraneales o malformaciones arteriovenosas, los QH facilitaron la combi-
nacion de cirugia abierta y técnicas endovasculares, aumentando la seguridad
y eficacia.

Trauma: la sala hibrida de emergencias permitié un control hemorragi-
co rapido en politraumatizados graves, reduciendo la mortalidad y el tiempo
hasta la intervencion.

Urologia: en colelitiasis y coledocolitiasis, asi como en nefrectomia
parcial, el QH permiti6 realizar procedimientos combinados en un solo acto,
con beneficios clinicos a corto plazo.

Con respecto a los resultados econdémicos, un estudio indicé que el QH
es mas costoso por minuto que el quird6fano convencional debido principal-
mente al coste de construccion y al de los sistemas de imagen avanzada incor-
porados, siendo el coste sensible a la tasa de utilizacion del QH. En otro se
sefald que realizar un nuevo flujo de trabajo de traumatologia en una sala de
urgencias hibridas se relaciona con un mayor ntimero de afios de vida ganados
ajustados por calidad y de afios de vida ganados, asi como con un mayor cos-
te sanitario en comparacion con el flujo de trabajo estandar en traumatologia
basado en las directrices del Soporte Vital Avanzado de Traumatologia sin
equipo de tomografia computarizada.

Conclusiones

Los QH representan una innovacion relevante en cirugia moderna al
integrar en un mismo entorno procedimientos abiertos, minimamente inva-
sivos y técnicas de imagen avanzadas. La evidencia disponible, aunque atn
limitada y de calidad variable, sugiere que los QH mejoran la precision
diagndstica y terapéutica, incrementan la seguridad del/de la paciente y
permiten la realizacion de intervenciones combinadas en un Unico acto, lo
que puede traducirse en una menor mortalidad y morbilidad en determinados
contextos (p. ¢j., diseccion adrtica, trauma grave, reseccion de nddulos pul-
monares).

No obstante, los QH presentan desafios como el incremento de tiempos
quirtrgicos, mayor exposicion a la radiacion, complejidad logistica y costes
elevados. La eficiencia de los QH depende de su grado de utilizacion y del
tipo de procedimientos realizados. Si bien se indica que puede ser coste-
efectivo en escenarios concretos como la traumatologia grave, se requieren
mas investigaciones comparativas y evaluaciones robustas.

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION 19



Los QH se deberian priorizar en hospitales de referencia o universitarios,
donde el volumen de procedimientos justifique la inversion. Resulta funda-
mental definir protocolos de uso, criterios de indicacion y estrategias de for-
macion multidisciplinar que garanticen seguridad, eficiencia y sostenibilidad.

20 QUIROFANOS HIBRIDOS



Laburpen egituratua

Titulua: Ebakuntza-gela hibridoak

Egileak: Bayon Yusta JC, Galnares-Cordero L, Ibargoyen-Roteta N.
Gako-hitzak: ebakuntza-gela hibridoak, indikazio kirurgikoak, kostuak, an-
tolaketa.

Data: 2025

Orrialde kopurua: 236

Erreferentziak: 56

Hizkuntza: gaztelania; laburpena gaztelaniaz, euskaraz eta ingelesez.

Sarrera

Ebakuntza-gela hibridoak (EH) zenbait premiari erantzuteko sortu ziren,
zehazki prozedura kirurgikoen konplexutasun gero eta handiagoari eta kirur-
gia, anestesia eta erradiologia interbentzionista espazio berean integratzeko
beharrari erantzuteko. Aukera ematen dute teknika minimoki inbaditzaileak,
endoskopikoak eta laparoskopikoak ebakuntza barneko irudi-sistema aurrera-
tuekin konbinatzeko, hala nola: ordenagailu bidezko tomografiarekin, angio-
grafia digitalarekin edo 3D irudiekin. Haien onura nagusiak dira zehaztasun
diagnostiko eta terapeutiko handiagoa, pazientearen segurtasuna eta berrin-
terbentzioen murrizketa. Gainera, ebakuntza aurreko plangintza, ebakuntza
barneko kontrola eta kirurgia osteko berehalako egiaztapena errazten dituzte.
Hala ere, erronka batzuk dituzte, hala nola denbora kirurgiko luzeagoak, erra-
diazioarekiko esposizio handiagoa, espazio handiagoaren beharra eta instala-
zio- eta mantentze-kostu handiak.

Helburua

EHen segurtasunari, eraginkortasunari eta efizientziari buruzko ebiden-
tzia berrikustea, helburu espezifikoei erantzuteko informazioa izateko:

— Kalitate-ebidentzian oinarritutako indikazioak ezartzea, segurtasuna,
eraginkortasuna eta efizientzia oinarri hartuta.

— Jarraibideak definitzea eta ebidentziak ematea, konponbide terapeu-
tikoak berme handiagoz txertatzeko ohiko praktikan.
Metodologia

Berrikusketa sistematiko bat egin zen, datu-base espezializatuetan (Co-
chrane, HTA Database, Medline, Embase, Web of Science). 2014-2024 aldian
ingelesez edo gaztelaniaz argitaratutako azterlanak ere erabili ziren: osasun-
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teknologien ebaluazio-txostenak, berrikusketa sistematikoak, saiakuntza kli-
niko ausazkotuak, behaketa bidezko azterketak eta ebaluazio ekonomikoak.
Pareko mailako berrikusleek aukeratu zituzten azterlanak, eta ebaluazio kri-
tikoa egin zuten, balioztatutako tresnen bidez (AMSTAR-2, RoB-2, NOS,
FLC 3.0). Berrikusitako azterlanetatik datu garrantzitsuak atera ziren, eta
ebidentzia modu narratiboan eta kuantitatiboan laburbildu zen. Bilaketa
2025¢ko urtarrilean eguneratu zen.

Analisi ekonomikoa: BAI @ Adituen iritzia: BAI @

Emaitzak

16 herrialdetako 40 azterlan berrikusi ziren (SKA bat, 34 kohorte, hiru
kasu/kontrol eta bi azterlan ekonomiko), eta, guztira, 19.900 paziente (7.644,
EHan tratatuak), emaitzak aztertzeko.

Ebidentziaren kalitatea aldakorra da: altua SKA bakarrean; ertaina be-
haketa bidezko azterketetan, eta ertain-baxua azterlan ekonomikoetan.

Hauexek dira emaitzak, diziplina kirurgikoaren arabera:

Kirurgia kardiobaskularra: bai balbula aortikoa kateter bidez ordez-
tean, bai A motako disekzio akutuan, bai zainetan zehar elektrodoak ateratzean,
EHa erabiltzeak ez zuen alde nabarmenik ekarri heriotza-tasan, kateterismo-
gelaren edo ebakuntza-gela konbentzionalaren aldean, baina bai eman zuen
aukera handiagoa prozedura konbinatuak egintza bakar batean egiteko. Aor-
taren disekzioan, berriz, EHan, ospitaleko heriotza-tasa txikiagoa izan zen, eta
biziraupena handiagoa bi urtera.

Kirurgia ginekologikoa eta obstetrikoa: plazenta prebioko zesareetan
eta plazenta accretaren espektroan erabili ziren EHak. Horri esker, hemorragia-
arriskuak murriztu eta prozedurak urrats bakarrean zentralizatu ahal izan ziren,
baina ebakuntza-denborak luzeagoak izan ziren.

Kirurgia ortopedikoa: EHa erabiltzeak doitasuna handitu zuen torloju
iliosakroak jartzeko orduan, 3D teknika estandarren aldean.

Kirurgia torazikoa: ebakuntza barneko ordenagailu bidezko tomogra-
fiarekin biriketako noduluak EHan aurkitu eta erauzteak segurtasuna eta ze-
haztasuna hobetu zituen, bi urratseko prozeduren aldean, konplikazioak eta
diagnostiko-denbora murriztuz.

Kirurgia baskularra: EVAR, TEVAR, F-EVAR, F-BEVAR eta TCAR
teknika kirurgikoetan, EHa ebakuntza-gela konbentzionalarekin parekatu
daiteke; ez da alderik ikusten prozeduraren arrakasta teknikoan, ez eta taldeen
arteko berrinterbentzio-tasan ere, baina EHan ebakuntza-denbora luzeagoa
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izan liteke. II. motako endoihesak eta odol-galerak maizago gertatzen dira
EHan, baina antzekoa da honako hauen kopurua: 1. eta I11. motako endoihesak,
iskemiak, diana-hodien oklusioak, giltzurrun-lesioak eta abar. Ikusten da
kontraste-agentearen bolumen txikiagoa erabiltzen dela EHan, baina ezin da
ziurtasunez esan fluoroskopia-denbora eta erradiazio-dosia handiagoak ala
txikiagoak diren.

Neurokirurgia: atzeko fusio lunbarrean eta garezur barneko aneurismen
edo malformazio arteriobenosoen tratamenduan, EHek kirurgia irekia eta te-
knika endobaskularrak konbinatzen laguntzen dute, segurtasuna eta eraginkor-
tasuna areagotuz.

Trauma: larrialdietako gela hibridoak aukera eman zuen politraumati-
zatu larrien hemorragiak azkar kontrolatzeko, heriotza-tasa eta ebakuntzara
arteko denbora murriztuz.

Urologia: kolelitiasian eta koledokolitiasian, bai eta nefrektomia par-
tzialean ere, EHak aukera eman zuen prozedura konbinatuak egintza bakar
batean egiteko, eta horrek epe laburreko onura klinikoak eman zituen.

Emaitza ekonomikoei dagokienez, azterlan batek adierazi zuen EHa
ebakuntza-gela konbentzionala baino garestiagoa dela minutuko, batez ere
eraikuntza-kostuagatik eta EHan integratutako irudi aurreratuko sistemengatik;
kostu hori EHaren erabilera-tasaren araberakoa da. Beste azterlan batean
adierazi zenez, larrialdi hibridoen gela batean traumatologiako lan-fluxu berri
bat egitea lotuta dago bai kalitatearen arabera doitutako bizitza-urte gehiago
izatearekin bai, besterik gabe, bizitza-urte gehiago izatearekin, bai eta osasun-
kostu handiagoarekin ere, traumatologiako lan-fluxu estandarrarekin aldera-
tuta (ordenagailu bidezko tomografia-ekipamendurik gabeko Traumatologiako
Bizi-euskarri Aurreratuaren jarraibideetan oinarritutako fluxua).

Ondorioak

EHek berrikuntza garrantzitsua dakarte kirurgia modernora, ingurune
berean integratzen baitituzte prozedura irekiak, minimoki inbaditzaileak eta
irudi-teknika aurreratuak. Eskura dagoen ebidentziak, oraindik mugatua eta
kalitate aldakorrekoa bada ere, iradokitzen du EHek doitasun diagnostiko eta
terapeutikoa hobetzen dutela, pazientearen segurtasuna areagotzen dutela eta
aukera ematen dutela ebakuntza konbinatuak egintza bakar batean egiteko,
eta horrek heriotza- eta gaixotze-tasa txikiagoa ekar dezake testuinguru jakin
batzuetan (adibidez, aortaren disekzioan, trauma larrietan, biriketako noduluen
erresekzioan).

Hala ere, EHek zenbait erronka dituzte, hala nola kirurgia-denborak
handitzea, erradiazioarekiko esposizio handiagoa, konplexutasun logistikoa
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eta kostu handiak. EHen efizientzia erabilera-tasaren eta egindako prozedura
moten araberakoa da. Traumatologia larria bezalako egoera zehatzetan kostu-
eraginkorra izan daitekeela adierazten bada ere, konparazio-ikerketa eta
ebaluazio sendo gehiago behar dira.

EHak erreferentziako ospitaleetan edo unibertsitate-ospitaleetan lehenet-
si beharko lirateke, halakoetan prozeduren bolumenak inbertsioa justifikatzen
baitu. Funtsezkoa da erabilera-protokoloak, indikazio-irizpideak eta diziplina
anitzeko prestakuntza-estrategiak definitzea, segurtasuna, efizientzia eta ja-
sangarritasuna bermatzeko.
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Introduction

Hybrid operating rooms (HORs) have emerged in response to the grow-
ing complexity of surgical procedures and the need to perform surgery, an-
aesthesia, and interventional radiology at the same time and in the same place.
They combine minimally invasive endoscopic and laparoscopic techniques
with advanced intraoperative imaging, such as computed tomography (CT),
digital subtraction angiography and 3D imaging. Their main benefits include
higher diagnostic and therapeutic accuracy, greater patient safety and fewer
re-interventions. Further, they facilitate preoperative planning, intraoperative
control and immediate postoperative monitoring. On the other hand, they
present challenges such as longer surgical times, higher radiation exposure,
and a need for more space, as well as high set-up and maintenance costs.

Objective

To review the evidence on the safety, efficacy, and cost-effectiveness of
HORs and gather data to address the following specific objectives:

— To establish which indications are backed by high-quality evidence on
safety, efficacy and cost-effectiveness

— To formulate guidelines and provide evidence to allow new treatments

to be incorporated into routine clinical practice, ensuring the highest
standards of care.

Methods

A systematic review was conducted using specialised databases
(Cochrane, the HTA Database, MEDLINE, Embase, and Web of Science).
The following types of studies published in English or Spanish between 2014
and 2024 were included: health technology assessment reports, systematic
reviews, randomised controlled trials, observational studies, and economic
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evaluations. Study selection and critical appraisal were performed by inde-
pendent reviewers, using validated tools (AMSTAR-2, RoB-2, Newcastle-Ot-
tawa Scale, FLC 3.0). Relevant data were extracted from the studies included
in the review, and the evidence was synthesised both narratively and quanti-
tatively. The search was updated in January 2025.

Economic analysis: YES Expert opinion: YES

Results

The analysis was based on 40 selected studies (1 randomised controlled
trial, 34 cohort studies, 3 case-control studies and 2 economic evaluations)
from 16 countries, including 19,900 patients (7,644 treated in a HOR).

The quality of the evidence was variable, high for the only randomised
controlled trial included, moderate for the observational studies, and low for
the economic evaluations.

By surgical discipline, the results were as follows:

Cardiovascular surgery: for transcatheter aortic valve replacement, acute
type A aortic dissection or transvenous lead extraction, no significant differenc-
es were observed in mortality rates between HORs and conventional operating
rooms, though use of a HOR allowed combined procedures in a single session.
On the other hand, for aortic dissection, in-hospital mortality was lower and
2-year survival was higher when the procedure was conducted in a HOR.

Gynaecological and obstetric surgery: HORs were used in caesarean
sections with placenta previa and cases of placenta accreta spectrum, helping
reduce the risk of bleeding and allowing procedures to be performed in a
central unit in a single session, although with longer surgical times.

Orthopaedic surgery: The use of a HOR equipped with 3D imaging
technology improved the accuracy of iliosacral screw placement compared to
that achieved with standard 3D techniques.

Thoracic surgery: Compared to two-step procedures, the localisation
and resection of pulmonary nodules using intraoperative CT in a HOR setting
was associated with better safety and accuracy, reducing complication rates
and time to diagnosis.

Vascular surgery: No differences in technical success or reintervention
rates were observed between HORs and conventional operating theatres for the
following procedures: endovascular aneurysm repair, thoracic endovascular
aortic repair, fenestrated endovascular aneurysm repair, fenestrated/branched
endovascular aneurysm repair or transcarotid artery revascularisation. On the
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other hand, HORs may be associated with longer surgical times. HORs were
associated with higher rates of type Il endoleaks and blood loss, but lower rates
of type I and III endoleaks, ischaemia, target vessel occlusion, renal injury, and
other complications. Less contrast agent was used in a HOR, while results con-
cerning fluoroscopy time and radiation dose were inconclusive.

Neurosurgery: The hybrid setting facilitated simultaneous performance
of open surgery and endovascular techniques for treating posterior lumbar
fusion, intracranial aneurysms and arteriovenous malformations, increasing
safety and efficacy.

Trauma surgery: Hybrid emergency operating rooms enable rapid
bleeding control in patients with severe polytrauma, reducing mortality and
time to surgery.

Urological surgery: For partial nephrectomy, as well as surgery for
gallstones and bile duct stones, a HOR enabled several procedures to be per-
formed simultaneously with short-term clinical benefits.

Regarding the economic implications, one study indicated that HORs cost
more per minute than conventional operating theatres, mainly due to the higher
construction costs and their advanced imaging systems, and also that costs were
sensitive to the utilisation rate of the operating theatre. Another study reported
that a new HOR-based workflow for trauma care was associated with more
quality-adjusted life years and life years gained, but also higher healthcare costs,
compared with the standard trauma workflow based on Advanced Trauma Life
Support guidelines without an integrated CT scanner.

Conclusions

HORs are a significant innovation in modern surgery, integrating open
and minimally invasive procedures with advanced imaging techniques in the
same setting. Although limited and of varied quality, the available evidence
suggests that the use of HORs improves diagnostic and therapeutic accura-
cy, and also patient safety. Additionally, they enable several interventions
to be performed in a single session, which may decrease mortality and
morbidity in certain contexts (aortic dissection, severe trauma, and lung
nodule surgery).

Nonetheless, HORs pose some challenges such as longer surgical times,
greater radiation exposure, logistic complexity and higher costs. The cost-ef-
fectiveness of HORs depends on their utilisation rate and the type of procedures
conducted. Though they may be cost-effective in some scenarios, such as
severe trauma surgery, more comparative studies and robust evaluations are
needed.
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Priority should be given to setting up HORs in referral and university
hospitals, where the high volume of procedures justifies the investment. It is
essential to establish usage protocols, indication criteria, and multidisciplinary
training strategies to ensure their safety, cost-effectiveness, and sustainability.
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[. Introduccion y justificacion

Con el incremento en la complejidad de los procedimientos quirdrgicos
y de los procedimientos intervencionistas se propuso la idea de combinar
quirofanos y salas de radiologia intervencionista (RI) para satisfacer las nece-
sidades de los/las especialistas en radiologia y cirugia que los quir6éfanos y
salas de radiologia convencionales ya no podian cumplir. En esta propuesta,
al mismo tiempo, se consider6 la necesidad de que los procedimientos em-
pleados fuesen minimamente invasivos y de utilizar examenes de imagen
preoperatorias, intraoperatorias y posoperatorias. Junto con estas ideas, técni-
cas como la endoscopia, laparoscopia y cateterismo experimentaron mejoras
técnicas. Como respuesta a la propuesta sefialada se desarroll6 lo que se de-
nomina quir6fano hibrido (QH) con el objeto de combinar las salas de RI,
cirugia minimamente invasiva y el uso simultineo de técnicas endoscopicas
y laparoscdpicas, con la aplicacién de diversos sistemas de imagen intraope-
ratoria de forma que las demandas de cirugia, anestesia, intervencion y radio-
logia pudieran ser cumplidas al mismo tiempo (1). Con los QH se buscé dar
respuesta a la necesidad de integrar en un mismo espacio cirugias combinadas
que requiriesen alta calidad de la imagen para procedimientos guiados por
escopia y en el mismo acto, procedimientos quirtrgicos que exigiesen ambito
de asepsia y condiciones estandar de area quirtrgica.

La utilizacion de QH trae la promesa de una mayor precision de los re-
sultados del tratamiento y una mayor seguridad del/de la paciente debido a
una mejora en la calidad de imagen frente al arco en C y a la posibilidad de
asumir intervenciones mas complejas y cirugias combinadas en un mismo
acto. Ademas, también se encuentra asociada en parte al hecho de que éste/
ésta no tiene que ser trasladado/a una sala de diagnostico por imagen (2). La
obtencion de imagenes tridimensionales (3D) puede asistir al personal de ci-
rugia preoperatoriamente para visualizar la patologia de interés y planificar el
abordaje quirtrgico, intraoperatoriamente para proporcionar informacion
actualizada y evaluar posibles efectos adversos y postoperatoriamente para la
evaluacion inmediata de los resultados quirargicos a fin de permitir correccio-
nes cuando sea necesario (3). La obtencion de imagenes 3D pre e intraopera-
torias puede redundar en el beneficio de la precision de la cirugia, ya que la
planificacion y la realizacidon del procedimiento en si mismo pueden realizar-
se sin ajustar la posicion del/de la paciente, y en su seguridad al visualizarse
y tratarse instantineamente los traumatismos tisulares accidentales y las
complicaciones; mientras que la obtencion de imagenes posoperatorias puede
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reducir el nimero de reintervenciones y eliminar la necesidad de imagenes de
control postoperatorio (2).

Sin embargo, los QH presentan una serie de retos a los que hacer frente.
En un estudio (2) se sefiala que el tiempo de utilizacion del quir6fano puede
ser mayor, debido principalmente a una colocacion mas compleja del/de la
paciente en comparacion con el procedimiento estandar y a la ampliacion del
equipo de anestesia, necesarios para una adquisicion de la tomografia compu-
tarizada de haz conico (CBCT, por sus siglas en inglés); que las dosis de ra-
diacidén que soportan tanto personal de quirdéfano como pacientes puede ser
superior en comparacion con el uso de la fluoroscopia 2D; que en el QH se
puede ocasionar una potencial colision entre el arco en C y el equipo quirtr-
gico, que podria obstaculizar el procedimiento; y, que la configuracion del
quir6fano es mas compleja pudiéndose producir una disminucion del campo
de vision en él. En este sentido, cobra especial importancia el disefio de los
quiréfanos hibridos de la mano de especialistas que vayan a trabajar en ellos
y el uso de protocolos para bajas dosis de radiacion ionizante junto con el uso
de fusion de imagen previa (tomografia computarizada (TC) + fluoroscopia),
para que la circulacion de personas e instrumental quirdrgico no ocasione
problema de espacio y para la reduccion de la radiacion, respectivamente.

La integracion del equipo de imagen en el quiréfano requiere de espacio
y de una cuidadosa colocacion de dichos equipos que maximice la utilizacion
del hardware evitando disrupciones en el flujo de trabajo del quiréfano y
permitiendo una rapida conversion a procedimientos abiertos si fuese necesa-
rio (3). Los QH pueden ser mas faciles de instalar de novo en un nuevo edifi-
cio ya que la reconversion de quir6fanos existentes puede ser muy costosa y
sigue adoleciendo de falta de espacio (3). Construir un QH tiene un coste
elevado ya que en él se tienen que acomodar escaneres de TC y muchos otros
sistemas de guiado por imagen y aprender a controlar un QH es un trabajo que
lleva mucho tiempo al personal de medicina (4).

Asi pues, las restricciones presupuestarias y de espacio influyen en la
instalacion y adopcion de QH en la practica quirirgica moderna (3). Ahora
bien, los QH se encuentran sobre todo en centros académicos y hospitales
universitarios, donde los costes adicionales pueden aceptarse en favor de la
investigacion y los avances tecnoldgicos, asi como de los posibles beneficios
a largo plazo (4).

Dado que un QH de altas prestaciones quirirgicas y de imagen es una
inversion costosa, como paso previo a su incorporacion habra que definir el
tipo de hospital en donde se debera ubicar y establecer los procedimientos
quirargicos que hagan que sea coste-efectivo.
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[.1.  Definicidon de quirdéfano hibrido

El concepto de QH fue descrito por primera vez por Barstad et al. (5) para
la realizacion de un procedimiento cardiovascular en el que se combind angio-
plastia coronaria transluminal percutanea e injerto de bypass coronario directo
minimamente invasivo en el mismo entorno anestésico, lo que requiri6 de la
obtencion de imagenes en el quirdfano. Sefialaron que dicho procedimiento
debia realizarse en una sala quirurgica-radiologica especialmente disefiada.

Mas adelante, el concepto de QH se entendié como un quir6éfano opti-
mizado que combinaba salas de RI, cirugia minimamente invasiva, uso simul-
taneo de técnicas endoscopicas y laparoscopicas, y la aplicacion de diversos
sistemas de imagen intraoperatoria, como angiografia por substraccion digital,
arcos en C que giran alrededor del/ de la paciente, TC intraoperatoria e imagen
3D intraoperatoria, lo que permitia al personal de cirugia obtener imagenes,
realizar biopsias, diagnosticar y operar en el mismo entorno (4).

Recientemente, en un estudio internacional de consenso de personas
expertas (6) el QH se define como una instalacion equipada con todas las
capacidades quirtrgicas, incluida la imagen médica basada en sistemas de
coordenadas (TC, resonancia magnética (RM), CBTC) asociadas a otras téc-
nicas (ultrasonidos, fluoroscopia) y/o sistemas de guiado. A través de diferen-
tes tipos de interfaces ser humano-maquina, las etapas de planificacion,
guiado y control pueden realizarse intraoperatoriamente de forma dinamica.

[.2.  Clasificacion de los quiréfanos hibridos

En el estudio de Giménez et al. (6) se clasifican los QH utilizando un
enfoque de entrada-proceso-salida para determinar y separar los distintos tipos
de configuraciones. Esta clasificacion considera la entrada de la instalacion
(TC, RM, CBTC), sus interfaces (caracteristicas basicas: herramientas de
medida y planificacion; y caracteristicas avanzadas: fusion o aumento de
imagenes) y niveles de uso esenciales (preparado para cirugia abierta, robot
quirtargico, robot de imagenes), y estratifica sus niveles de 1 a 4 en funcion de
la complejidad de las tareas:

— Nivel 1: s6lo un elemento esencial por caracteristica (una entrada, una
interfaz, un uso).

— Nivel 2: una caracteristica con mas de un elemento esencial (por ejem-
plo, dos entradas (CT y RM), una interfaz y un uso).
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— Nivel 3: dos caracteristicas con mas de un elemento esencial (por
ejemplo, dos entradas (TC y RM), dos interfaces (caracteristicas basi-
cas y avanzadas) y un uso).

— Nivel 4: tres caracteristicas con mas de un elemento esencial (por
ejemplo, dos entradas (TC y RM) dos interfaces (caracteristicas basicas
y avanzadas) y dos usos (cirugia abierta y robot quirurgico).

[.3.  Uso de los quir6fanos hibridos

La ultima década ha sido testigo de un aumento en el uso de los QH,
tanto en términos del nimero de procedimientos realizados como del nimero
de especialidades quirtrgicas que los emplean.

La literatura (2) sefiala que los QH se utilizan en especialidades quirur-
gicas como cirugia toracica, neurocirugia, cirugia vascular, cirugia cardiaca,
urologia, cirugia ortopédica, oftalmologia, cirugia oral y maxilofacial y oto-
rrinolaringologia/cirugia cervicofacial. Estas salas permiten para las diferentes
especializades la realizacion de los siguientes procedimientos quirdrgicos:

— Para cirugia toracica: cirugia toracica videoasistida (VATS, por sus
siglas en inglés) guiada por imagen, biopsia de pulmon, ablacion tu-
moral pulmonar y reseccion tumoral costal.

— Para neurocirugia: clipaje de aneurismas, embolizacion de vasos,
aspiracion de hematomas y abscesos, escision de malformaciones ar-
teriovenosas (MAV), angioplastias, espirales vasculares, endarterec-
tomias, reseccion tumoral, colocacion de derivacion, odontoidectomia,
colocacion de electrodos y esclerotizacion y vertebroplastia percutaneas
combinadas con descompresion quirdrgica.

— Para cirugia vascular: tratamiento de aneurisma adrtico abdominal
(AAA) mediante reparacion endovascular adrtica (EVAR, por sus siglas
en inglés), tratamiento del cayado aortico toracico mediante reparacion
endovascular de la aorta toracica (TEVAR, por sus siglas en inglés), tra-
tamiento de patologia toraco-abdominal mediante reparacion endovascu-
lar adrtica fenestrada y ramificada(F-BEVAR, por sus siglas en inglés),
procedimientos de embolizacion, procedimientos de colocacion de endo-
protesis, extraccion de un remanente de catéter y deteccion y tratamiento
de la embolia pulmonar en pacientes hemodinamicamente inestables.

— Para urologia: nefrolitotomias percutaneas, cirugia retrograda intra-
rrenal con litotricia, embolizacién tumoral superselectiva y ablacion
térmica laparoscopica.
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— Para cirugia ortopédica: fijacion de huesos del tobillo y curetaje in-
tralesional de tumores 0seos.

— Para cirugia cardiaca: reemplazo valvular adrtico transcatéter (TAVR,
por sus siglas en inglés), reparacion de un pseudoaneurisma ventricu-
lar, colocacion de endoproétesis cubierta en una comunicacion interau-
ricular y extraccion de objetos de un ventriculo.

— Para cirugia ortopédica: colocacion de tornillos vertebrales.

1.4. Justificacion

En los ultimos 10 afios se ha producido un aumento en el uso de los QH,
tanto en términos del nimero de procedimientos realizados como en el nime-
ro de especialidades quirargicas que los emplean. Su utilizaciéon augura una
mayor precision de los resultados del tratamiento y una mayor seguridad del/
de la paciente. La obtencion de imagenes 3D preoperatorias, intraoperatorias
y postoperatorias podria permitir una mejor planificacién y realizacion del
procedimiento en si mismo y visualizar y tratar las complicaciones que pudie-
ran surgir durante la intervencion, reduciendo al mismo tiempo el nimero de
reintervenciones y la necesidad de imagenes de control postoperatorio.

Por otro lado, los QH presentan una serie de retos a los que buscar solu-
cion, como pueden ser la mayor duracion de los procedimientos quirirgicos,
una mayor exposicion a la radiaciéon de personal quirrgico y pacientes, el
limitado rango de movimiento en el quir6fano y el alto coste que puede supo-
ner su integracién en los centros hospitalarios.

Por todo ello, como paso previo a su incorporacion se entiende necesario
determinar con claridad los procedimientos que requieran esta tecnologia y
establecer pautas para incorporar el QH en la practica habitual.

Este informe de evaluacion surge a peticion de la Comision de Presta-
ciones, Aseguramiento y Financiacién (CPAF) en el proceso de identificacion
y priorizacion de necesidades de evaluacion, que se lleva a cabo para confor-
mar el Plan de Trabajo Anual 2021 de la Red de Agencias de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias (RedETS) y prestaciones del Sistema Nacional de
Salud (SNS).
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II. Objetivo

II.1.  Objetivo general

Revisar la evidencia sobre la seguridad, eficacia y eficiencia de los QH
para disponer de informacion para dar respuesta a los objetivos especificos.

I1.2. Objetivo especifico

1. Establecer las indicaciones que estdn soportadas en evidencia de
calidad sobre la base de seguridad, eficacia y eficiencia.

2. Definir pautas y aportar evidencias que permitan incorporar las solu-
ciones terapéuticas en la practica habitual con mayor garantia.
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III. Metodologia

II1.1. Revisidn sobre la evidencia cientifica

Para evaluar la seguridad, eficacia y eficiencia de los QH se realiz6 una
revision de la evidencia cientifica con la finalidad de proveer de informacion
objetiva que permitiese avalar la toma de decisiones sobre la incorporacion
de los QH en la practica clinica.

La metodologia se bas6 en una busqueda estructurada en bases de datos
de literatura cientifica prefijadas, lectura critica de los estudios, sintesis de los
resultados y valoracion de estos en relacion con el contexto del SNS.

Como primer paso para sistematizar la busqueda de bibliografia se trans-
formaron los objetivos especificos en pregunta de investigacion. Esta pregunta
fue planteada en formato PICO (poblacion, intervencion, comparacion, outco-
mes/resultados) para facilitar la identificacion de los términos de busqueda.

Pregunta de investigacion formato PICO

Poblacion: pacientes con anatomia geométricamente compleja y/o cuan-
do la zona a tratar es dificil de visualizar. Cirugia cardiovascular, cirugia to-
racica, neurocirugia y cirugia general.

Intervencion: QH. Cirugia apoyada con la aplicacion directa de diferen-
tes sistemas de imagen.

Comparacion: procedimiento habitual.

Outcome measures o medidas de resultado: seguridad, eficacia y eficiencia.

Disefio de estudios

Informes de evaluacion de tecnologias sanitarias (ETS), RS con o sin
metaanalisis (MA), ensayos clinicos aleatorizados (ECAs) o en su defecto
estudios observacionales, y estudios de evaluacion econdomica (EE) (estudios
coste-efectividad o de costes).
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III.2. Fuentes de informacion y estrategia de
buisqueda bibliografica

Para dar respuesta a esta pregunta, se llevé a cabo una busqueda estruc-
turada de la literatura cientifica para identificar estudios que presentaran evi-
dencia sobre la eficacia, seguridad y eficiencia de los QH en diferentes espe-
cialidades quirargicas en las siguientes bases de datos:

— Bases de datos especializadas en RS: Cochrane Library (Wiley) e In-
ternational HTA Database (Inahta).

— Bases de datos generales: Medline (PubMed) y Embase (OvidWeb).

— Base de datos multidisciplinar: Web of Science.

La busqueda fue ejecutada en marzo de 2024. La estrategia incluia, entre
otros, los siguientes términos en lenguaje libre y controlado: Aybrid operating
room'y surgery. Los estudios se limitaron a aquellos publicados desde 2014
y cuyo idioma fuera castellano o inglés. Se pueden consultar las estrategias
de busqueda detalladas por cada base de datos en el Anexo VIIL1.

Del mismo modo, se procedi6 a la revision manual de las referencias de
los trabajos incluidos con la finalidad de localizar aquellos estudios no recu-
perados en las busquedas automatizadas.

En enero de 2025 se realizd una actualizacion de la busqueda en las
bases de datos principales (Medline y Embase).

I11.3. Criterios de seleccion de los estudios

Criterios de inclusion

Tipo de participantes: pacientes tratados en el QH.

Tipos de intervencion: QH en los que a través de diferentes tipos de in-
terfaces ser humano-maquina pueden realizar intraoperatoriamente de forma
dinémica las etapas de planificacion, guia y control en pacientes humanos.

Tipos de comparador: quiréfano estandar u otro tipo de sala.

Tipos de medidas de resultado: seguridad, eficacia y eficiencia de los QH.
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Tipos de estudios: informes de ETS, RS con o sin MA, ECAs o en su
defecto estudios observacionales, y EE: analisis coste-efectividad y/o analisis
de costes.

Fecha de publicacion: estudios publicados desde enero de 2014 hasta
marzo de 2024 (actualizacion en enero de 2025).

Idioma de publicacion: inglés o espafiol.

Criterios de exclusion

Los criterios de exclusion fueron los siguientes:

— Estudios considerados metodologicamente erroneos: con una valora-
cion de la confianza baja o criticamente baja de acuerdo con las herra-
mientas de evaluacion critica empleadas.

— Estudios sin comparador: series de casos.

— Revisiones narrativas, editoriales, notas de prensa, capitulos de libros
y tesis.

— Comunicaciones a congresos, comités de personas expertas y protoco-
los de estudios.

— Estudios preclinicos realizados en animales, in vitro o ex vivos (cada-
veres, maniquis).

— Estudios que no informen con suficiente detalle para poder extraer los
desenlaces de interés.

II1.4. Proceso de seleccion de estudios

Las referencias identificadas en las diferentes bases de datos fueron
descargadas en la aplicacion de gestion bibliografica Rayyan (7) para llevar a
cabo la seleccion de los estudios.

La seleccion de los estudios se realizé por pares. Para la pregunta de
investigacion dos revisores/as evaluaron de forma paralela e independiente
los titulos y resimenes de todos los estudios recuperados como potencialmen-
te relevantes a través de la busqueda de la literatura.

Aquellos estudios que cumplieron con los criterios de inclusion o aque-
llos en los que no hubo informacion suficiente para tomar una decision clara
fueron seleccionados para su lectura a texto completo. De forma independien-
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te los/las dos revisores/as analizaron exhaustivamente los articulos a texto
completo. Posteriormente, procedieron a la puesta en comun de resultados y
determinaron los estudios que finalmente se incluyeron para la sintesis de la
evidencia. Cuando hubo duda y/o desacuerdo entre ellos/as, esta se resolvio
tras discusion y, cuando no hubo consenso, se consultd con otro/a revisor/a.

I11.5. Evaluacion de la calidad

La evaluacion de la calidad metodologica de los estudios incluidos se
realizé mediante el empleo de las siguientes herramientas:

— Para las RS se emple6 la herramienta AMSTAR-2 (8).

— Para los ECAs se empleo la herramienta Cochrane revisada de riesgo
de sesgo RoB 2 (9).

— Para los estudios observacionales se emple6 la herramienta Newcastle-
Ottawa scale (NOS) (10).

— Para las EE se utilizaron las Fichas de Lectura Critica (FLC 3.0) desa-
rrollada por el Servicio de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias del
Pais Vasco, Osteba (11).

La calidad metodologica de cada estudio fue evaluada y valorada por dos
revisores/as de forma independiente. En el caso de divergencias se reevaluaron
los estudios y se llegd a un consenso. Las discusiones y los acuerdos quedaron
documentados.

II1.6. Extraccidon de datos y sintesis de la
evidencia

De los articulos incluidos un revisor extrajo los datos en un formulario
de recogida de datos predisefiado. Las hojas de extraccion de datos fueron
comprobadas por un/una segundo/a revisor/a y los desacuerdos se resolvieron
mediante discusion.

Se disefiaron tablas en formato Word y Excel en las que se extrajeron las
variables consideradas de interés para esta revision de acuerdo con los obje-
tivos generales y especificos sefialados en el apartado correspondiente. De
manera resumida, la informacion especifica extraida para la pregunta de in-
vestigacion fue la siguiente:
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Para los estudios de seguridad y eficiencia

— Informacion general del estudio: autores, fecha de publicacién, loca-
lizacion.

— Diserio y metodologia: tipo de estudio, poblacion: caracteristicas de-
mograficas y clinicas, especialidad quirtrgica, intervencion/compara-
dor, técnicas de imagen utilizadas.

— Resultados: seguridad y beneficio del QH.

— Conclusiones.

— Calidad de la evidencia.

Para los estudios econdmicos

— Identificacion del estudio: autores, fecha de publicacion, localizacion.

— Diserio y metodologia: tipo de evaluacion, objetivo, poblacion, inter-
vencion comparador, efectividad, costes, perspectiva, horizonte tem-
poral, tasa de descuento, modelo, analisis de sensibilidad.

— Resultados: desenlaces de efectividad y de costes, desenlaces incre-
mentales, ratio coste efectividad incremental (RCEI), anélisis de sen-
sibilidad.

— Conclusiones.

— Calidad de la evidencia.

Se llevo a cabo un analisis descriptivo y narrativo de la evidencia y una
sintesis de las principales medidas de resultado. La informacion se presento
cuantitativa y cualitativamente en funcion de la evidencia identificada. En los
casos en que los estudios tenian cohortes de pacientes que se solapaban, se
incluy6 el estudio mas reciente.

En el caso de los datos sobre las pautas para incorporar el quiréfano
hibrido en la practica habitual, éstos se obtuvieron de forma indirecta de los
estudios incluidos, asi como de otras referencias que se identificaron en la
busqueda y que abordaban esta cuestion. Los datos se resumieron de forma
narrativa, sefialando aquellos aspectos que habria que tener en cuenta.
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IV. Resultados

IV.1. Evidencia sobre la base de seguridad,
eficacia y eficiencia

IV.1.1. Resultados de la busqueda bibliografica

La busqueda bibliografica realizada en las bases de datos electronicas
identificd 2537 estudios como potencialmente relevantes. Una vez eliminadas
las referencias duplicadas, se identificaron 1216 para su lectura por titulo y
resumen. Excluidos aquellos que no cumplieron con los criterios de inclusion,
se seleccionaron 77 referencias para su lectura a texto completo. De estas se
seleccionaron 35 para el analisis de su calidad y sintesis de la evidencia.

De la actualizacion de la btisqueda bibliografica realizada en enero de
2005, de los 106 estudios adicionales identificados como potencialmente re-
levantes, se seleccionaron tres para su lectura a texto completo, incluyéndose
los tres para el analisis de su calidad y sintesis de la evidencia.

Asi mismo, durante la busqueda manual en las listas de referencia se
seleccionaron dos articulos mas para el analisis de su calidad y sintesis de la
evidencia.

En resumen, los articulos incluidos para el analisis de su calidad y sin-
tesis de la evidencia fueron 40 (un ECA, 34 estudios de cohortes, tres estudios
casos-controles y dos estudios de EE) (Figura 1).

En el Anexo VIII.2 se presenta una relacion de los articulos excluidos y
las razones principales para su exclusion.
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Estudios identificados en las bases de datos

Identificacion

Estudios identificados
n = 2537

HTA Database = 0;
Cochrane = 21;
Medline = 799;
Embase = 739;

Wos = 978

Duplicados
n=1321

Estudios para lectura por ti/ab

n=1216

Estudios excluidos
n=1139

il

Cribado

Estudios para lectura a texto
completo

n=77

Estudios excluidos
n =42

Razones (Anexo VIII.2)

Estudios incluidos de la

actualizacion /busqueda manual:

n=5

Inclusion

Figura 1.

i

Estudios totales incluidos:

Estudios de cohortes = 34
Estudios casos-control = 3
Estudios de EE = 2

Prisma flowchart del proceso de seleccion de estudios (12)
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I\V.1.2. Caracteristicas de los estudios

IV.1.2.1. Estudios de seguridad y eficacia

Los 38 articulos incluidos para el andlisis de la seguridad y eficacia de
los QH se llevaron a cabo en 16 paises diferentes: 17 de los estudios procedian
de Asia (cuatro de Taiwan (13-16), cuatro de Japon (17-20), cuatro de China
(21-24), cuatro de la Republica de Corea (25-28) y uno de Tailandia (29)); 14
de Europa (cinco de Francia (30-34), tres de Alemania (35-37), uno Espaiia
(38), Italia (39), Paises Bajos (40), Polonia (41), Reino Unido (42) y Suiza
(43)); y 7 de América (cinco de EE.UU. (44-48), uno de Canada (49) y uno
de Argentina (50)). El 66 % se publicaron entre el afio 2020 y el 2024 y el
34 % entre el 2014 y 2019.

Solo un articulo de los incluidos en el andlisis fue un ECA (13), siendo
los 37 estudios restantes observacionales: ocho estudios de cohortes prospec-
tivos (17, 18, 27, 30, 33, 44, 46, 49), 26 de cohortes retrospectivos (14-16,
19-22, 24-26, 28, 29, 31, 32, 34, 35, 37-42, 45, 47, 48, 50) y tres de casos-
controles (23, 36, 43).

Los QH fueron empleados en nueve campos quirurgicos diferentes: ci-
rugia cardiovascular (30, 41, 44, 45, 46), cirugia ginecoldgica y obstétrica (25,
26, 50), cirugia ortopédica (51), cirugia toracica (13-18, 21, 22), cirugia vas-
cular (27, 31-33, 35, 37-40, 42, 47), neurocirugia (19, 23, 43), trauma (20, 28,
29, 48, 49) y urologia (24, 34).

El objetivo de estos articulos para las disciplinas quirtirgicas sefialadas fue:

— Para la cirugia cardiovascular: comparar los resultados de seguridad,
eficacia y exposicion a la radiacion del TAVR mediante abordaje
transfemoral (TF) o alternativo realizado en el QH frente al laboratorio
de cateterismos (30, 44, 45) y los resultados quirurgicos y la supervi-
vencia del abordaje tradicional en QC versus al abordaje hibrido en
QH de las disecciones agudas de tipo A (46). Ademas, un estudio (41)
evalud si el modelo organizativo de la extraccion de electrodos trans-
venosos (TLE, por sus siglas en inglés) realizado en el QH pudo re-
percutir en la seguridad del/de la paciente reduciendo el riesgo de
complicaciones mayores.

— Para la cirugia ginecoldgica y obstétrica: evaluar la viabilidad y la
seguridad (26) y el riesgo de hipotermia postoperatoria (25) de la
oclusion temporal con balon transcatéter de las arterias iliacas internas
bilaterales (TBOIIA, por sus siglas en inglés) durante la cesarea para
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placenta previa (PP) con alto riesgo de hemorragia masiva realizado
en el QH; y del tratamiento global no conservador del espectro de
placenta acreta (PAS, por sus siglas en inglés) en el QH (intervencion
en un solo paso) frente al procedimiento clasico en dos pasos realiza-
do en quir6fano convencional (QC) (50).

— Para la cirugia ortopédica: investigar si el uso del QH aumenta la pre-
cision en la colocacion de tornillos iliosacros en comparacion con la
navegacion 3D estandar (36).

— Para la cirugia toracica: analizar la seguridad y eficacia de la TC in-
traoperatoria seguida de VATS para para la localizacion y la reseccion
en cufia de pequefios ndédulos pulmonares realizada en el QH (un paso)
frente a guiado por TC preoperatoria en sala de TC y VATS en QC
(dos pasos) (13-16, 18, 21, 22); e investigar la viabilidad de la coloca-
cion del marcador de identificacion por radiofrecuencia (RFID, por sus
siglas en inglés) guiado por broncoscopia de navegacion electromag-
nética (ENB, por sus siglas en inglés) con (en el QH) o sin (en sala de
broncoscopia) CBCT en la reseccion en cufia de lesiones pulmonares
pequetias invisibles desde el punto de vista fluoroscopico (17). Ademas,
en uno de los anteriores (18) se analizo6 para la localizacion el marcaje
guiado por fluoroscopia de rayos X.

— Para la cirugia vascular: comparar los resultados sobre seguridad,
eficacia y exposicion a la radiacion del QH en comparacion con qui-
réfano equipado con arco en C mévil para la revascularizacion de la
arteria transcarotidea (TCAR, por sus siglas en inglés) (47), el trata-
miento del aneurisma adrtico abdominal infrarrenal mediante EVAR
(27, 35, 37, 38, 42), el TEVAR electivo estandar para patologias aor-
ticas (35), la reparacion endovascular aortica toraco-abdominal me-
diante F-BEVAR (33, 39), el tratamiento del AAA pararrenal median-
te reparacion endovascular aortica fenestrada (F-EVAR, por sus siglas
en inglés) (40), y el tratamiento endovascular de la enfermedad arterial
periférica (EAP) de las extremidades inferiores (32). Ademas, Pruvot
et al. (31) compararon la precision del despliegue proximal de endo-
prétesis bifurcados infrarrenales completados con dos sistemas de
imagen diferentes, uno en el QH y otro en un sistema de imagen movil
sin software de navegacion avanzado.

— Para la neurocirugia: investigar los beneficios clinicos y las deficiencias
de un QH equipado con una unidad de angiografia multiaxial en pa-
cientes que se sometieron a fusion lumbar posterior (PLIF, por sus
siglas en inglés) frente a pacientes que recibieron tratamiento conven-
cional con arco en C (19), comparar el tratamiento de la ruptura de
aneurisma intracraneal (Al) en el QH frente al tratamiento convencio-
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nal (micro-Doppler, angiografia fluoresceinica (AFG)) (43), y evaluar
la viabilidad, seguridad y eficacia del tratamiento hibrido de MAV en
pacientes con MAYV de alto grado (23).

Para el trauma: evaluar el uso del QH de trauma en pacientes con
trauma severo para control hemorragico (28, 29, 48), evaluar una nue-
va pauta de practica en el QH de emergencias en pacientes con fractu-
ra pélvica que requirieron angioembolizacion (20) y auditar el uso
clinico y los resultados de los/las pacientes con lesiones de traumato-
logia grave asociados a una sala de reanimacién con angiografia,
técnicas percutaneas y reparacion quirurgica (RAPTOR, por sus siglas
en inglés) (49).

Para urologia: comparar los efectos terapéuticos de la colecistectomia
laparoscopica (CL) combinada con la colangiopancreatografia retro-
grada endoscépica (CPRE) intraoperatoria en el QH vs. CPRE + CL
en condiciones tradicionales en el tratamiento de la colelitiasis y la
coledocolitiasis (24), y los resultados operatorios y postoperatorios a
corto plazo de la nefrectomia parcial laparoscopica (NPL) en el QH y
la nefrectomia parcial laparoscopica convencional (NPLc) (34).

El total de pacientes analizados en los estudios incluidos fue de 19900,

siendo la mediana de 103 pacientes, rango (17-12 121 pacientes), 7644 de ellos
evaluados en el QH. El tipo de paciente para cada campo quirargico fue:

44

— Para la cirugia cardiovascular: pacientes sometidos/as a TAVR via TF

o alternativa, a reparacion de diseccion aguda de tipo A y a TLE (n0-
mero total de pacientes: 14861, en el QH: 5142).

Para la cirugia ginecoldgica y obstétrica: pacientes a las que se realiza
cesarea por PP con riesgo de hemorragia y pacientes con PAS tratadas
mediante cateterizacion o embolizacion de la arteria uterina bilateral,
cistoscopia e histerectomia (nimero total de pacientes: 525, en el QH:
204).

Para la cirugia ortopédica: pacientes con tumores iliosacros, fracturas
sacras, disrupciones iliosacras y fracturas por insuficiencia sacra (ni-
mero total de pacientes: 90, en el QH: 41).

Para la cirugia toracica: pacientes a quienes se realiza localizacion y
reseccion de pequefios nodulos pulmonares (diametro < 10, 15 o 20
mm, distancia desde la pleura > 10 mm) invisibles y poco palpables
(en vidrio deslustrado), lesiones cavitales subpleurales y nédulos sub-
solidos (numero total de pacientes: 588, en el QH: 215).

— Para la cirugia vascular: pacientes a quienes se realiza F-BEVAR (por

aneurismas adrticos complejos) F-EVAR (por AAA), EVAR (por AAA
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o aneurismas), TEVAR por patologias adrticas, revascularizacion de
arterias de extremidades inferiores, TCAR y TLE (ntimero total de
pacientes: 2410, en el QH: 1419).

— Para la neurocirugia: pacientes sometidos/as a fusion lumbar posterior
con tornillos transpediculares percutaneos (TTP), a clipaje microqui-
rargico por ruptura de Al y pacientes con MAV de alto grado (S-M > 3)
(mimero total de pacientes: 167, en el QH: 76).

— Para el trauma: pacientes con trauma abdominopélvico que requieren
cirugia y RI, pacientes para control hemorragico por trauma que re-
quieren de operacion inmediata (a las cuatro horas después de la lle-
gada), con un indice de gravedad de lesiones > 9 por fractura pélvica
y pacientes con lesiones graves (indice de severidad de lesiones (ISS,
por sus siglas en inglés) > 12) que requieren intervenciones percutaneas
y/o abiertas (numero total de pacientes: 962, en el QH: 440).

— Para urologia: pacientes diagnosticados de colelitiasis combinado con
coledocolitiasis y pacientes con tumor renal tratados con nefrectomia
parcial laparoscopica sin clampaje (nimero total de pacientes: 216, en
el QH: 107).

Por tultimo, las intervenciones realizadas por campo quirurgico fueron:
— Para la cirugia cardiovascular: TAVR via TF o alternativo, reparacion
de diseccion aguda de tipo A y TLE.

— Para la cirugia ginecolodgica y obstétrica: cesarea programada por PP
con TBOIIA y procedimientos endovasculares e histerectomia de PAS.

— Para la cirugia ortopédica: fijacion de fracturas iliosacras mediante
insercion de tornillos iliosacros.

— Para la cirugia toracica: reseccion en cuila mediante VATS.

— Para la cirugia vascular: TLE, de AAA, de aneurismas adrticos com-
plejos: TCAR, EVAR, F-EVAR, TEVAR, F-BEVAR vy revasculari-
zacion de las arterias de las extremidades inferiores.

— Para la neurocirugia: PLIF utilizando TTP, reparacion microquirtrgi-
ca de ruptura de Al y embolizacion endovascular de MAV.

— Para el trauma: cirugia para control hemorragico e intervenciones
percutaneas y/o abiertas.

— Para urologia: extraccion de calculos biliares y nefrectomia parcial.

Las caracteristicas de los estudios de seguridad y eficacia quedan refle-
jadas en el Anexo VIIL3.
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IV.1.2.2. Estudios de evaluacion econdmica

La busqueda bibliografica proporciond dos estudios de EE para el ana-
lisis y sintesis de la evidencia: un estudio de costes realizado en Holanda y
publicado en el afio 2022 por Patel S ef al. (12) y un estudio de coste-efecti-
vidad realizado en Japon y publicado en 2021 por Kinoshita T et al. (52). El
estudio realizado por Patel e/ al. (12) tuvo por objetivo informar al personal
médico y responsables politicos sobre los costes y los factores de coste de un
QH como primer paso para evaluar su valor afiadido, mientras que el estudio
de Kinoshita et al. (52) analizé el coste-efectividad de un flujo de trabajo
novedoso de traumatologia mediante una sala de urgencias hibrida (HER, por
sus siglas en inglés).

En el estudio de costes (12) se compard el QH, definido como un quird-
fano en el que esta instalada una técnica de diagnéstico de imagen (al menos
un arco en C fijo), frente al QC, definido como un quir6fano en el que se
realizan procedimientos abiertos. Fuera del analisis dejaron los dispositivos
endoscopicos especificos para realizar procedimientos de laparoscopia, y ro-
boticos. En el de coste-efectividad (52) se comparé un flujo de trabajo nove-
doso en traumatologia utilizando una HER con equipo de angiografia, TC con
poértico mévil, mesa de quiréfano para TC, cirugia y tratamiento endovascular,
frente al flujo de trabajo estandar en traumatologia basado en las directrices
del Soporte Vital Avanzado en Traumatologia sin equipo de angiografia-TC.

En cuanto al tipo de pacientes, en el estudio coste-efectividad (52) se
sefala que la poblacion analizada fue de pacientes mayores de 15 afios con
traumatismo contuso grave (puntuacion ISS > 16) sin lesion cerebral (escala
de coma de Glasgow < 8 con hemorragia intracraneal demostrada por TC), no
indicdndose en el estudio de analisis de costes.

La perspectiva adoptada por el anlisis de costes (12) fue la hospitalaria
y por el analisis coste-efectividad (52) la de terceros pagadores de la asisten-
cia sanitaria en Japon. El horizonte temporal analizado en el analisis de costes
(12) fue a corto plazo, un afio, siendo el del analisis coste-efectividad (52) a
largo plazo, hasta la muerte o 50 afios.

Dada la perspectiva adoptada en cada uno de los estudios, estos solo
evaluaron costes directos sanitarios. Asi, en el estudio de costes (12) se com-
putaron los costes de: construccion del QH, de inventario, incluidos disposi-
tivos médicos (equipamiento general, equipamiento anestesia, luces quiréfano,
brazos quirurgicos, mesa de quiréfano, sistema de direccionamiento de ima-
genes, delantales de proteccion contra la radiacién de rayos X y arco en C
fijo), de personal necesario para una intervencion quirdrgica y los costes ge-
nerales, todos ellos valorados en euros (€) de 2018. En el estudio coste-efec-
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tividad (52) los costes computados fueron los sanitarios hospitalarios (quirtr-
gico, transfusion, hospitalizacion (incluido farmacia y coste del
procedimiento)), los de la instalacion del QH (equipo, reconstruccion de la
sala de emergencia y mantenimiento) y los del seguimiento anual de las per-
sonas supervivientes, valorados en dolares ($) de 2021.

Las fuentes de informacion de las que se obtuvieron los datos necesarios
para el calculo de costes fueron en el analisis de costes (12) la opinion de
personas expertas, datos hospitalarios y el indice de referencia holandés de
inmuebles sanitarios para el coste de construccion; facturas, datos de utilizacién
e indice de precios holandés para el coste de inventario; y, el convenio colec-
tivo holandés de los hospitales universitarios y laborales para el coste de
personal. Para el andlisis coste-efectividad (52) las fuentes de datos fueron
registros médicos y datos de facturacion para los costes sanitarios hospitalarios
y de seguimiento y los proporcionados por la empresa fabricante para el cos-
te de la instalacion.

Los beneficios en el analisis coste-efectividad (52) se midieron como
afios de vida ajustados por calidad (AVAC), mientras que, en el analisis de
costes, dadas sus caracteristicas, no se midieron.

En el andlisis de costes (12), el calculo de los costes se realizé mediante
la metodologia bottom-up. Todos los costes se expresaron en costes anuales
menos los costes de personal que fueron costes por hora. Los costes totales
para el QH y para el QC se reflejaron en costes totales por minuto. Para su
calculo primero se computo el coste por hora para cada uno de los quiréfanos
analizados, que se evaluoé sumando los costes anuales de construccion, de
inventario y generales, dividiéndolos entre la tasa de utilizacion de los quiro-
fanos (92 % para el QC, calculada mediante la identificacion de las horas
ocupadas y libres de un QC; y 48 % para el hibrido, obtenida dividiendo el
numero anual de procedimientos con el arco en C fijo entre el total anual de
procedimientos en el QH, multiplicado por la tasa de utilizacion de un QC)
multiplicada por las horas de produccion disponibles del quir6fano (para
ambos quir6fanos 2040 horas por afio, cifra identificada para los hospitales
participantes en el estudio para 2018). A la cifra resultante se sumo el coste
por hora de personal. Posteriormente el coste por hora se convirtidé en coste
por minuto.

En el andlisis coste-efectividad (52) para determinar los costes y bene-
ficios (afios de vida y AVAC) asociados a la intervencion y comparador
analizados, se desarrollé un modelo de decision, arbol de decision, a corto
plazo, y un modelo de Markov a largo plazo. La edad inicial se fij6 en 50 afios
y la duracion del tiempo para el arbol de decision en 28 dias, y la duracion del
ciclo para el modelo de Markov en un afio. El modelo se ejecut6 hasta los 50
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afios o la muerte, asumiendo que ninglin paciente sobrevivia después de los
100 afios. Los costes iniciales de admision se incluyeron en el arbol de decision
a corto plazo y los costes de seguimiento en el modelo de Markov a largo
plazo. Los costes de inversion de capital se afiadieron so6lo a los costes de
admision en la sala hibrida de urgencias. Se utilizo la mortalidad a los 28 dias
para la probabilidad de transicion en el arbol de decision y las tasas de mor-
talidad extrapoladas de uno a tres afios tras un traumatismo y la tabla de vida
japonesa para la probabilidad de transicion en el modelo de Markov. Los
AVAC se calcularon utilizando la puntuacion de la utilidad de los/las pacien-
tes de cuidados intensivos en el arbol de decision y la utilidad a largo plazo
tras un traumatismo grave en el modelo de Markov. Las Unicas diferencias
entre las dos estrategias fueron la probabilidad de transicion inicial, los costes
de ingreso inicial y los costes de inversion de capital. Las probabilidades
iniciales de transicion, mortalidad a 28 dias en los dos grupos, se obtuvieron
de la cohorte de estudio anterior realizado por los/las mismos autores/as. La
mortalidad a uno, dos y tres afios se extrapold de un estudio observacional y
las probabilidades de transicion para el cuarto afio y posteriores se obtuvo de
las tablas de vida japonesas.

Dado que en el analisis de costes fue a corto plazo, no se descontaron los
costes. Por el contrario, ya que el horizonte temporal para el analisis coste-
efectividad fue a largo plazo, tanto los costes como la efectividad se descon-
taron a una tasa anual de 2 %.

Las medidas de resultado para el analisis de costes (12) fueron el coste
total por minuto y para el analisis coste-efectividad (52) el coste incremental,
la efectividad incremental y la RCEL

Para evaluar la incertidumbre causada por los parametros implicados en
el calculo del analisis de costes y de coste-efectividad, se realizaron analisis
de sensibilidad deterministicos univariantes y probabilisticos. Kinoshita T et
al. (52) en el analisis de sensibilidad univariante determinaron los rangos para
cada pardmetro con base en el intervalo de confianza al 95 % de la cohorte
analizada en el estudio de cohortes previo, en la literatura o en la opinion de
personas expertas. El analisis de sensibilidad probabilistico lo realizaron me-
diante simulaciones de Monte Carlo de segundo orden (1000 simulaciones).
Los valores obtenidos se reflejaron mediante la curva de aceptabilidad coste-
efectividad para estimar la proporcion de simulaciones coste-efectivas para
una disponibilidad a pagar de 47619 $/AVAC. Patel S et al. (12) realizaron
un andlisis de sensibilidad deterministico univariante en el que los principales
parametros de coste se variaron utilizando los valores minimo y maximo
identificados en los cinco hospitales participantes. Para evaluar la influencia
de los costes de personal y el porcentaje de gastos generales, se utiliz6 un li-

48 QUIROFANOS HIBRIDOS



mite superior e inferior del 10 %. Ademas, como segundo analisis de sensibi-
lidad, la tasa de utilizacion vari6 del 30 al 100 % en ambos quir6éfanos para
mostrar la influencia en los costes por minuto. Como tultimo analisis de sen-
sibilidad para el QH, se evalu¢ la influencia de diferentes indices de utilizacion
del arco en C fijo, que variaron del 10 al 100 %, en los costes por minuto.

El resumen de las caracteristicas principales de los estudios de EE in-
cluidos en el analisis queda reflejado en el Anexo VIIL.3.

IV.1.3. Valoracion de la calidad de la evidencia

IV.1.3.1. Estudios de eficacia y seguridad

Ensayos clinicos aleatorizados

Para la evaluacion de la calidad de la evidencia de los ECAs se empleo
la escala ROB-2. El tinico ECA analizado (13) presento para cada uno de los
dominios de la escala un riesgo de sesgo bajo, siendo el riesgo de sesgo gene-
ral también bajo.

En el estudio los/as pacientes se asignaron aleatoriamente (proporcion
1:1) por la persona coordinadora del ensayo a recibir la intervencion o el
comparador mediante sobres opacos cerrados que contenian nimeros aleato-
rios generados por ordenador. Ademas, se constatdé que no hubo diferencias
significativas entre los grupos en cuanto a las caracteristicas demograficas y
clinicas.

Al ser un ECA abierto, los/las pacientes conocieron si el procedimiento
que recibieron fue el experimental o el control. Dado el tipo de intervencion
analizada, QH vs. sala de TC mas quiréfano, no fue posible cegar al personal
sanitario que la realizo. Esto parece que no provoco desviaciones de la inter-
vencion prevista debido al contexto del ensayo. Por otro lado, el efecto de la
intervencion se estimo por intencion de tratar.

El nimero de pacientes perdidos/as fue inferior al 15 % (7 % en el GC
y 11 % en el grupo intervencion), dentro de la tasa de abandonos que se tuvo
en cuenta a la hora del calculo muestral.

El método para medir los resultados parecid ser apropiado, siendo el
mismo para los grupos analizados. Aunque no hubo informacién sobre si las
personas que evaluaron los resultados conocian la intervencion recibida por
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los/las pacientes, al ser la medida de resultados objetiva no se estimo probable
que hubiesen influido en el resultado.

El analisis de los datos quedo prefijado en el protocolo del ensayo publi-
cado en la pagina ClinicalTrials.gov. Los resultados se analizaron de acuerdo
con el analisis estadistico previamente preestablecido. Se observé que la
respuesta a una pregunta no afect6 la respuesta de otras preguntas.

En la tabla 1 se resume el riesgo de sesgo del ECA incluido, riesgo va-
lorado mediante la escala RoB-2.

Tabla 1. Riesgo de sesgo de los ECAs. Escala RoB-2

Dominio 2: Dominio 5:
Dominio 1: |Debido a desviaciones| Dominio 3: - Enla .
. . . Dominio 4: i Riesgo
Derivado del | de las intervenciones | Datos de Sy seleccion
. En la medicion de sesgo
proceso de | previstas (efecto de la | resultados del
o e . iy del resultado general
aleatorizacion asignacion a la faltantes resultado
intervencion) reportado
Fang HY Bajo Bajo Bajo Bajo Bajo Bajo
et al. 2021
(13)

Estudios observacionales

Para la evaluacion de la calidad de la evidencia de los estudios de cohor-
te (prospectivos y retrospectivos) y de casos-controles se empled la escala
NOS.

De los 34 estudios de cohortes evaluados, para una puntuacion total
maxima de nueve, el 32 % (11/34) recibi6 entre ocho y nueve puntos, el 59 %
(20/34) entre cinco y siete puntos y el 9 % (3/34) entre tres y cuatro puntos.

Para el dominio de seleccidn, en el 88 % (30/34) de los estudios las
personas expuestas fueron representativas de la comunidad; en el 94 % (32/34)
las no expuestas provinieron de la misma cohorte que las expuestas, es decir,
la seleccion de personas no expuestas fue adecuada. En el 94 % (32/34) el
registro de la exposicion es valido y seguro ya que se evalud con base en re-
gistros de datos clinicos hospitalarios o registros de datos nacionales; y en el
97 % (33/34) el desenlace no estuvo presente al inicio del estudio al evaluar
en ellos un desenlace duro.

Con respecto al dominio comparabilidad el 44 % (15/34) de los estudios
controlaron su disefio y andlisis por factores de confusion: el 27 % (4/15)
mediante emparejamiento de puntuacion de propension, el 33 % (5/15) me-
diante regresion logistica multivariable, el 13 % (2/15) mediante restricciones
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en la seleccion de pacientes en el disefio del estudio, el 13 % (2/15) mediante
pareamiento de personas en el disefio del estudio, el 7 % (1/15) mediante al-
goritmo de emparejamiento exacto y el 7 % (1/15) mediante aleatorizacion de
las personas en el disefio del estudio.

Por ultimo, para el dominio exposicion, solo el 32 % (11/34) de los es-
tudios sefialaron un seguimiento adecuado para que los desenlaces analizados
ocurriesen. En todos los estudios, excepto en uno, se midi6é adecuadamente el
desenlace y en todos no hubo datos ausentes.

En la tabla 2 se resume el riesgo de sesgo de los estudios de cohortes,
riesgo valorado mediante la escala NOS. Para mas detalle de la escala NOS
ver Anexo VIIL4.
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De los tres estudios de casos y controles evaluados, para una puntuacion
total maxima de ocho, uno tuvo una puntuacion de seis, otro de cinco y el
ultimo de cuatro.

Para el dominio seleccion se observo en los tres estudios que la seleccion
de casos y controles fue adecuada y que los casos fueron representativos. Por
el contrario, en ninguno de ellos los controles se definieron adecuadamente.

Con respecto al dominio comparabilidad dos de los tres estudios contro-
laron el disefio y analisis por factores de confusion: uno mediante empareja-
miento de puntuacion de propension y otro mediante pareamiento de individuos
en el disefio del estudio.

Por ultimo, para el dominio exposicion, los tres estudios midieron ade-
cuadamente la exposicion y en ninguno se describi6 la tasa de no respuesta.

En la tabla 3 se resume el riesgo de sesgo de los estudios de casos y
controles, riesgo valorado mediante la escala NOS. Para mas detalle de la
escala NOS ver Anexo VIIL4.
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IV.1.3.2. Estudios de evaluacion econdmica

En la tabla 4 queda reflejada la calidad de la evidencia de los dos estudios
de EE incluidos en el informe (12, 52), analizada mediante la herramienta FLC
3.0 creada por OSTEBA (11). El estudio de coste-efectividad fue calificado
con calidad alta-media y el estudio de costes con calidad media-baja.

Para el estudio coste-efectividad (52) se encontraron deficiencias en los
dominios conflicto de intereses y validez externa. El autor principal declar6
conflicto de intereses al recibir honorarios por conferencias y gastos de viaje
de Canon Medical Systems, empresa que proporciono los costes de instalacion
(equipamiento y reconstruccion del quirdéfano de emergencias) del HER. Esto
puede implicar que se pudiera inducir a sesgo al investigador. Ademas, se
consider6 que los resultados del estudio podian no ser generalizables al con-
texto del SNS espafiol porque es diferente al japonés, porque los costes me-
didos (adquisicion, seguimiento, inversion y mantenimiento), al igual que la
tasa de mortalidad a 28 dias, pueden ser diferentes entre paises, y porque la
edad inicial de 50 afios para pacientes traumatizados/as puede ser modificada
en otros paises en base a diferentes distribuciones por edades.

El estudio de analisis de costes (12), aunque solo presentd deficiencia en
el dominio de validez externa, fue clasificado con calidad media-baja al no ser
una EE completa.

Tabla 4. Calidad de la evidencia de los estudios de EE. FLC 3.0.

Aufor, Pregunta | Métodos | Resultados | Conclusiones Cfmfllcto Gl 22 Calldad.
afho intereses | externa | del estudio

Patel S

etal. Si Si Si Si Si Parcial |Media-baja

2022 (12)

Kinoshita

Tetal. Si Si Si Si Parcial Parcial |Alta-media

2021 (52)
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IV.1.4. Descripcion y analisis de los resultados

IV.1.4.1. Estudios de eficacia y seguridad

Los resultados se presentan para los distintos campos quirargicos anali-
zados en los estudios incluidos en esta revision.

Cirugia cardiovascular

Cinco estudios (30, 41, 44, 45 46) analizaron el uso del QH en cirugia
cardiovascular. Tres estudios (30, 44, 45) compararon la realizacion de TAVR
en el QH frente al laboratorio de cateterismo, uno(46) la realizacion simulta-
nea de la reparacion de diseccion adrtica aguda de tipo A y la malperfusion
distal mediante una combinacion de técnicas abiertas y endovasculares en el
QH frente al quiréfano en donde se priorizo la reparacion adrtica abierta antes
de resolver la malperfusion distal, y otro (41) la extraccion de electrodos
transvenosos en el QH frente a quir6fano de cirugia cardiaca o EP-LAB y
frente al EP-LAB (ver tabla 5).

Con respecto a los resultados de efectividad, Spaziano ef al. (30) no
encontraron diferencias estadisticamente significativas en la tasa de mortalidad
a tres afios (36,4 vs. 38,4 %, P =0,49), 1 afio (16,2 vs. 15,8 %, P =0,91) y 30
dias (5,1 vs. 4,7 %, P =0,63), aunque si las observaron en el nimero de TAVR
convertidos a reemplazo quirurgico de la valvula aortica (SAVR, por sus siglas
en inglés) u otra cirugia durante el procedimiento, siendo mayor cuando se
realiz6 en el QH (39 vs. 23, P = 0,001). Babalarios et al. (45) tampoco sefia-
laron diferencias estadisticamente significativas en la supervivencia a 435 dias
(82 vs. 83 %, P =0,639) y mortalidad a 30 dias (6 vs. 0 %, P =0,12) y duran-
te el procedimiento (4 vs. 0 %, P = 0,24), aunque si indicaron que el tiempo
de realizacion del procedimiento (125 vs. 93 min), la estancia en la habitacion
(218 vs. 150 min), la estancia en la UCI (28 vs. 22 min) y la estancia hospita-
laria (5 vs. 3 dias) fue mayor cuando el TAVR se realiz6 en el QH (P < 0,001
para todas las variables). Spaziano et al. (30), a diferencia de Babalarios et al.
(45), no encontraron diferencias estadisticamente significativas en la estancia
hospitalaria (10,1 vs. 10,3 dias, P = 0,05).

Kosior et al. (41) observaron que el éxito completo del procedimiento
de extraccion de TLE, definido de acuerdo con las guias actuales sobre TLE,
realizado en el QH no fue estadisticamente diferente en comparaciéon a su
ejecucion en el quirofano de cirugia cardiaca o EP-LAB (97,99 vs. 94,93 %,
P =0,07) y si lo fue cuando se comparé con el EP-LAB (97,99 vs. 94,62 %,
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P = 0,04). Ademas, sefialaron que tanto el éxito radiologico parcial (punta
restante o fragmento de cable <4 cm), como el éxito completo clinico no fue
significativamente diferente cuando se llevo a cabo en el QH en comparacion
con el quiréfano de cirugia cardiaca o EP-LAB o con el EP-LAB (P=0,26y
P=0,11). Ademas, indicaron que el tiempo de la intervencioén quirurgica fue
menor cuando se realiz6 en el QH en comparaciéon con EP-LAB (7 vs. 9 min,
P <0,001), aunque no cuando se compar6 con el quiréfano de cirugia cardia-
ca o EP-LAB, diferencia no estadisticamente significativa (P = 0,16). Por
ultimo, sefialaron que las diferencias encontradas en la tasa de supervivencia,
en la tasa de mortalidad relacionada con el procedimiento, en la relacionada
con la indicacion y en la tasa de mortalidad total no fueron estadisticamente
significativas cuando el procedimiento se realizé en el QH frente el quir6fano
de cirugia cardiaca o EP-LAB (P =0,44, P = 0,87, P =Na, P =0,63) y frente
al EP-LAB (P =0,24,P =0,72, P=0,72, P =0,87).

Dalal et al. (46) no advirtieron diferencias estadisticamente significativas
con respecto a las tasas totales de reintervencion a largo plazo (28 vs. 20 %,
P =0,1) cuando los procedimientos se ejecutaron de forma conjunta en el QH
frente a separada en el QC. Si indicaron que la diferencia hallada en la mor-
talidad hospitalaria fue significativamente menor (4 vs. 14 %, P = 0,007)
cuando la intervencion se realizé en el QH, y significativamente mayor para
la supervivencia a 30 dias y a dos afios (97,6 vs. 87,2 %, P =0,002; y 91,9 vs.
80 %, P =0,007).

Con relacion a los eventos adversos observados, Spaziano et al. (30)
sefialaron que los casos de implantacion de marcapasos (14,6 vs. 15,6 %) y de
regurgitacion paravalvular (mayor que leve) a 30 dias (9,2 vs. 10,6 %) fueron
estadisticamente menores cuando el TAVR se llevd a cabo en el QH frente al
laboratorio de cateterismo (P = 0,005 y 0,003, respectivamente). Por el con-
trario, encontraron que el numero de infecciones que requirieron tratamiento
con antibioticos (6,1 vs. 3,5 %), el nimero de casos de hemorragia grave (6,3
vs. 4,8 %) y el gradiente medio a 30 dias (10,2 vs. 9,8 mm Hg) fueron estadis-
ticamente superiores cuando el TAVR se realiz6 en el QH (P = 0,006, P <0,001
y P < 0,001, respectivamente). Por ultimo, a 30 dias, no hallaron diferencias
estadisticamente significativas en el nimero de ictus (2,0 vs. 1,9 %, P =0,36),
de complicaciones vasculares graves (6,8 vs. 7,0 %, P = 0,81) y de lesiones
renales que requirieron dialisis a 30 dias (0,9 vs. 0,5 %, P = 0,32). Babalarios
et al. (45), a diferencia de los resultados sefialados por Spaziano et al. (30),
no indicaron que hubiese diferencias estadisticamente significativas en los
casos de hemorragia (3 vs. 2, P = 0,67), implantacion de marcapasos (4 vs. 2,
P =0,44), regurgitacion paravalvular (4 vs. 2, P = 0,4) y gradiente medio (66
vs. 70 mm Hg, P = 0,24). Tampoco encontraron que las diferencias en el nu-

60 QUIROFANOS HIBRIDOS



mero de ictus (1 vs. 3; P=0,35) y complicaciones vasculares (8 vs. 3, P =0,3)
en los procedimientos analizados fuesen significativas.

Kosior et al. (41) que utilizaron para evaluar el riesgo de ocurrencia de
complicaciones graves la puntuacion SAFeTY TLE, indicaron una tasa de
complicaciones graves del 1,33 % cuando el procedimiento se realiz6 en el
QH, del 2,61 % cuando se efectud en el quiréfano de cirugia cardiaca o EP-
LAB y del 1,55 % cuando se llevé a cabo en el EP-LAB, diferencias no esta-
disticamente significativas (P = 0,44 y P = 0,99, respectivamente). Dalal et al.
(46) senalaron a los 30 dias un menor nimero de ictus permanentes cuando
las intervenciones se realizaron de forma conjunta en el QH que de forma
separada en el QC (4 vs. 5, P =0,003). Para el resto de los efectos adversos
analizados en el estudio: accidente isquémico transitorio, paralisis, infarto de
miocardio, traqueotomia, didlisis, laparotomia exploratoria, reseccion intesti-
nal y fasciotomia, las diferencias obtenidas no fueron estadisticamente signi-
ficativas (P>0,9,P>0,9,P=0,6,P=0,4,P=0,5,P=0,3,P=0,12yP=0,2,
respectivamente).

Por ultimo, en cuanto a la exposicion a la radiacién ocasionada duran-
te el procedimiento, Aquino et al. (44) y Spaziano et al. (30) indicaron que el
tiempo de fluoroscopia (20,3 vs. 19 miny 18, 5 vs. 19 min, respectivamente),
fue similar cuando el TAVR se realizé en el QH o en laboratorio de cateteris-
mo (P = 0,55y 0,24, respectivamente), no siendo asi en el estudio de Babala-
rios et al. (45) en donde fue mayor cuando el TAVR se llevo a cabo en el QH
(32 vs. 28 min, P =0,01). Por otro lado, Spaziano et al. (30) sefialaron que el
volumen de contraste fue significativamente menor cuando el TAVR se rea-
liz6 en el QH (133,1 vs. 141,3 ml, P < 0,001), mientras que en Babalarios et
al. (45) la diferencia no fue estadisticamente significativa (135 vs. 126 ml,
P =0,39). Por ultimo, Aquino et al. (44) indicaron que tanto la dosis de radia-
cion individual (5,1 vs. 1,5 mrad) como la radiacion del equipo sanitario (9 vs.
2,2 mrad) fueron superiores cuando el TAVR se efectuo en el QH (P < 0,001,
en ambos casos).
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Autor/a, ano

Desenlaces

Intervencion:
QH

Comparador:
QcC

P valor

Efectividad
Mortalidad hospitalaria (%) 4 14 0,007
Supervivencia a los 30 dias (%) 97,6 87,2 0,002
Supervivencia a los 2 afos (%) 91,9 80 0,007
Estancia en UCI (dias) 4,4 4,2 0,5
Estancia hospitalaria (dias) 9 11 0,092
Alta hospitalaria 79 59 0,016
p et | o o | o
Eventos adversos
Ictus permanente a 30 dias 4 15 0,003
s 2| oo
Paralisis 4 4 >0,9
Infarto miocardio 1 3 0,6
Traqueotomia 13 17 0,4
Didlisis 12 15 0,5
Laparotomia exploratoria 6 2 0,3
Reseccion intestinal 4 0 0,12
Fasciotomia 7 3 0,2
Autor/a, aho Desenlaces [ptepencicudy fepanaton P valor
g QH cath lab
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Dosis radiacion

Tiempo fluoroscopia (min) 20,3 19 0,55

Radiacién individual (mrad) 5,1 1,5 < 0,001

Radiacién equipo (mrad) 9 2,2 < 0,001
o

QUIROFANOS HIBRIDOS



v

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

~ Intervencion: | Comparador:
Autor/a, ano Desenlaces QH cath Iab P valor
Spaziano, M _ _
2018 (30) N = 4548 N = 7573
Efectividad
Mortalidad a 3 afos (%) 36,4 38,4 0,49
Mortalidad a 1 afio (%) 16,2 15,8 0,91
Mortalidad a 30 dias (%) 5,1 4,7 0,63
C.onv’erS|on a SAVR.u Qtra 39 23 0,001
cirugia en el procedimiento
Elstanc’la hospitalaria a 30 10,1 10,3 0,05
dias (dias)
Eventos adversos
(a 30 dias)
Ictus (%) 2,0 1,9 0,36
Complicacion vascular grave 6.8 7.0 0,81
(%)
Hemorragia grave (%) 6,3 4,8 0,006
Hemorragias totales (%) 9,7 8,3 0,04
Implantacion marcapasos 14,6 15,6 0,005
nuevo (%)
Lesion renal que requiere
dialisis (%) 0.9 0.5 0,32
Infecciones que requieren
antibidticos (%) el € S O
Regurgitacion paravalvular > 9.2 10,6 0,003
leve
Gradiente medio (mm Hg) 10,2 9,8 < 0,001
Exposicion a la radiacion
Volumen v.:ie.contraste (ml) en 1331 1413 < 0,001
el procedimiento
Tiempo flgoroscopla (min) en 185 19 0.24
el procedimiento
wde
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Autor/a, aho

Desenlaces

Efectividad

Intervencion:
QH

Comparador:
cath lab

P valor

Supervivencia a 435 dias de

seguimiento (%) 82 83 0,639
Mortalidad a 30 dias (%) 6 0 0,12
Mortalidad procedimiento (%) 4 0 0,24
Exito del procedimiento (%) 96 100 0,24
Tlgmpo de procedimiento 125 93 <0,001
(min)

Tiempo estancia en 218 150 <0,001
habitacion (min)

Tiempo estancia

procedimiento hasta el alta 5 3 < 0,001
(dias)

Tiempo en UCI (horas) 28 22 < 0,001
Eventos adversos (a 30 dias)

Ictus/AIT 1 3 0,35
Regurgitacion paravalvular> 4 o 0.4
leve

Complicacién vascular 8 3 0,3
Implantaciéon de marcapasos 4 2 0.44
Hemorragia 3 2 0,67
Gradiente medio (< 20 mm Hg) 66 70 0.24
Exposicion a la radiacion

Volumgn FJe contraste 135 126 0,39
procedimiento (ml)

Tiempo fluoroscopia 30 28 0,01

procedimiento (min)
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Cirugia ginecoldgica y obstétrica

Tres estudios (25, 26, 50) analizaron el uso del QH frente a la sala de RI
mas QC en cirugia ginecologica y obstétrica. Lee et al. (25) evaluaron si la
eleccion del tipo de quir6fano aumentaba el riesgo postoperatorio de hipoter-
mia en embarazadas a las que se realizo6 oclusion transcateter mediante TBOITA
durante cesarea programada por PP, Bae et al. (26) la viabilidad y seguridad
de la realizacion de la oclusion transcateter mediante TBOIIA durante cesarea
programada por PP y Meller et al. (50) la viabilidad y seguridad de un proce-
dimiento endovascular e histerectomia para el PAS en un paso en sustitucion
del procedimiento clasico en dos pasos (ver tabla 6).

En relacion con los resultados de efectividad, Lee ef al. (25) indicaron
que la temperatura media postoperatoria (medida en la membrana timpanica)
fue significativamente inferior (36,1 vs. 36,3 °C, P = 0,028) y la tasa de hipo-
termia postoperatoria (< 36 °C) inmediata significativamente superior (36,6
vs. 20 %, P = 0,033) cuando el procedimiento se realiz6 en el QH en compa-
racion con el QC. Ademas, sefialaron que los/las pacientes a quienes se reali-
z6 la cirugia en el QH tuvieron un mayor riesgo de hipotermia postoperatoria
inmediata (odd ratio (OR): 1,30, IC 95 % = 1,24-6,64, P <0,001), estando el
riesgo asociado al nimero de envases transfundidos intraoperatoriamente. Por
otro lado, observaron que la estancia en la URPA y el tiempo de la operacion
(desde la intubacion hasta el cierre cutaneo) fueron estadisticamente superio-
res (30 vs. 25 min, P = 0,002; y 95 vs. 75 min, P < 0,001, respectivamente)
cuando la cirugia se realizé en el QH. Si embargo, no se encontraron diferen-
cias estadisticamente significativas entre los grupos analizados para los resul-
tados hemorragia intraoperatoria y volumen de fluido administrado intraope-
ratorio (cristaloide y coloide), nimero de envases de transfusion utilizados y
tiempo de estancia hospitalaria tras cirugia.

Bae et al. (26) sefialaron que el tiempo de la operacion (122 vs. 90 min),
el de colocacion del globo (18,3 vs. 0 min) y la tasa de embolizacion de la
arteria uterina (16,1 vs. 5,2 %) fue mayor cuando el procedimiento se realizo
en el QH. Por otro lado, indicaron que la estancia hospitalaria (4,8 vs. 5,4 dias),
la pérdida de sangre (1290 vs. 1947 ml) y la tasa de transfusion (concentrado
de hematies) (14,5 vs. 31,6 %) fue menor cuando el procedimiento se realizo
en el QH. Para ninguna de las variables analizadas advirtieron si las diferencias
encontradas fueron o no estadisticamente significativas.

Por su lado, Meller et al. (50) observaron que el tiempo medio de anes-
tesia (296 vs. 380 min) y el desplazamiento del catéter intravascular (0 vs. 10)
fue significativamente menor cuando el procedimiento se llevé a cabo en el
QH (P =0,0001 y 0,04, respectivamente). Con respecto al resto de variables
de efectividad que analizaron, colocacion de endoprotesis ureterales, emboli-
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zacion de las arterias uterinas, transfusiones sanguineas total o mayor que
cuatro concentrados de hematies, estancia postoperatoria, estancia en UCI,
estancia en UCI neonatal y reingresos, no encontraron que las diferencias
observadas fueran estadisticamente significativas (30 vs. 80, P = 1; 30 vs. 80,
P =1; 12 vs. 42 unidades de concentrado de hematies (U/CH), P = 0,3; 6 vs.
16 U/CH, P =0,9; 4,5 vs. 4 dias, P = 0,19; 8 vs. 17 dias, P = 0,4; 16 vs. 50
dias, P=0,5;y 1 vs. 5, P =0,3, respectivamente).

Con respecto a los eventos adversos, Lee et al. (25) no encontraron
diferencias estadisticamente significativas (9,8 vs. 12,7 %, P = 0,761) en re-
lacion con las complicaciones perioperatorias (lesion vesical intraoperatoria,
uso de antibidticos por fiebre y derrame pleural postoperatorio). Bae et al. (26)
no observaron complicaciones relacionadas con el procedimiento (lesion ar-
terial, tromboembolismo y fistula arteriovenosa), mientras que Meller et al.
(50) indicaron en las complicaciones relacionadas con la cirugia de vejiga (11
vs. 39), con otras distintas a la cirugia de vesicula (coagulopatia, tromboem-
bolismo, fistula vesicovaginal, etc.) (5 vs. 10) o las debidas a procedimientos
endovasculares (0 vs. 1), que las diferencias encontradas no fueron estadisti-
camente significativas (P = 0,3, 0,5 y 0,5, respectivamente) entre el procedi-
miento realizado en QH o en sala de RI mas QC.

Por ultimo, solo en el estudio de Bae et al. (26) se evalu6 la exposicion
a la radiacion. En él, se sefial6 que cuando el procedimiento se realizo en el
QH el tiempo de fluoroscopia fue de 3,5 minutos, la DAP de 0,017 Gy/cm? y
el kerma en aire acumulado de 0,023 Gy.

Tabla 6. Tabla de resultados para el campo de cirugia ginecolégica y obstétrica

o Intervencion: | Comparador:
Autor/a, aio Desenlaces QH sala Rl + QC P valor
Lee HG
2024 (25) N =112 N =55
Efectividad
.Tempe.raturoa postoperatoria 36.1 36.3 0,028
inmediata (°C)
Hipotermia postoperatoria
inmediata (< 36,0 °C) (%) el 20 oee
Es.tanC|a enla unldal\d.de . 30 o5 0,002
cuidados posanestésica (min)
Tiempo operacion (min) 95 75 < 0,001
e
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~ Intervencion: | Comparador:

Autor/a, ano Desenlaces QH sala Rl + QC P valor
Hemorragia intraoperatoria 800 900 0,082
(ml)
Histerectomia por cesarea (%) 1,8 3,6 0,599
Volumen intraoperatorio de
fluido administrado (ml) 1400 1200 0,054
Tralnsfuswn .|ntraoperator|a 0 1 0,138
(glébulos rojos) (envase)
Transfusién intraoperatoria 0 0 0,061
(plasma) (envase)
Transfusion intraoperatoria 0 0 0,060
(plaquetas) (envase)
Estanc.la hf)spltalarla después 4 4 0,257
de la cirugia (dias)
Eventos adversos
Cor.npllcamo.nes 9.8 12.7 0,761
perioperatorias (%)

Bae JG
2022 (26) LB L EAL)
Efectividad
Tiempo operacién (min) 122 90
Estancia hospitalaria (dias) 4,8 54
Tle.mpo colocacién globo 18,3 0
(min)
Pérdida de sangre (ml) 1290 1947
Tgsa transfusion (globulos 145 31.6
rojos) (%)
Tasa embolizacién arteria
uterina (%) 16,1 52
Exposicion a la radiacion
Tiempo fluoroscopia (min) 3,5 0
Dosis radiacion-DAP (Gy/cm2) 0,017 0
Kerma en aire acumulado 0,023 0
@Gy)
A
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Autor/a, aio Desenlaces Inteere;I\cwn. 2:;: ';alrf(g)é' P valor
“gg:';'(%' N =30 N =80

Efectividad
Tiempo anestesia (min) 296 380 0,0001
Colocacién stent ureteral 30 80 1
Etrzsr?:l;zamon arterias 30 80 1
acta'?azlsiglrj?;?nto catéter 0 10 0.04
Estancia postoperatoria (dias) 4,5 4 0,19
Transfusion sanguinea (U/CH) 12 42 0,3
ga?sfusién sanguinea (= 4 U/ 6 16 0.9
Estancia UCI 8 17 0,4
Reingresos 1 5 0,3
Estancia UCIN 16 50 0,5
Eventos adversos
Cirugia de vejiga 11 39 0,3
Otras (no cirugia de vejiga) 5 10 0,5
Debidos a procedimientos
endovasculares 0 ! 0.5

Cirugia ortopédica

Un solo estudio (36) analizé el uso del QH en cirugia ortopédica. En éste se
compard la colocacion de tornillos sacroiliacos para la fijacion de fracturas utili-
zando guia de imagen en el QH frente navegacion 2D convencional (ver tabla 7).

Los resultados de este estudio sefialaron una mayor precision en la co-
locacion de tornillo sacroiliacos cuando se utilizo la guia de imagen en el QH.
Asi, se observo que el numero de tornillos con no perforacion (Grado 0 =43
tornillos) fue mayor cuando se emple6 la guia de imagenes en el QH que
cuando se utilizé navegacion 2D convencional (Grado 0 = 30 tornillos), dife-
rencia estadisticamente significativa (P < 0,001). Para el resto de los grados
(1 perforacion < 2 mm, 2 perforacion de 2-4 mm y 3 perforacion >4 mm) las
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diferencias halladas no fueron estadisticamente significativas (P > 5), aunque
si se constatd que cuando se utilizo la guia de imagen en el QH el ntimero de
tornillos con grado 2 y 3 fue igual a cero.

Tabla 7. Tabla de resultados para el campo de cirugia ortopédica

Comparador:
. Intervencion: navegacion
Autor/a, ano Desenlaces QH 3D P valor
convencional
Richter PH
2016 (36) N =41 N =49
Efectividad
Grad.o perforacion = 0 43 30 < 0,001
(tornillos)
Grad.o perforacion = 1 o 10 > 0,05
(tornillos)
Grad_o perforacion = 2 0 5 > 0,05
(tornillos)
Grad.o perforacion = 3 0 0 0,05
(tornillos)

Cirugia toracica

Ocho estudios (13-18, 21, 22) analizaron el uso del QH en cirugia tora-
cica. En todos se compard la localizacion con TC intraoperatoria y extirpacion,
reseccion en cuia mediante VATS, realizada en el QH (en un solo paso)
frente a la localizacion preoperatoria con TC en sala de TC (13, 14, 16, 18,
21, 22) o broncoscopia (17) seguido de extirpacion en el QC mediante VATS
(en dos pasos) de pequetios nédulos pulmonares, generalmente con un diame-
tro < 10 mm y situados a una profundidad de la pleura > 10 mm (ver tabla 8).

Con respecto a los resultados sobre la efectividad, se observé que en dos
estudios (13, 14) el tiempo de localizacion de los nédulos pulmonares, es
decir, el tiempo desde el inicio de la TC previa a la localizacion hasta el final
de la TC posterior a la localizacién confirmada, fue menor cuando se realizo
en el QH en comparacién a cuando se realizoé en sala de TC, diferencias esta-
disticamente significativas (13 vs. 32 min y 20,5 vs. 36, 33 min, respectiva-
mente; P < 0,001 en ambos estudios). Por el contrario, en el estudio de Chen
et al. (21) el tiempo de localizacion fue significativamente superior para el
QH (33,1 vs. 22,3 min, P <0,001). En un ultimo (15) solo se midi6 cuando la
localizacion se realizo en el QH (34,33 min, similar al anterior) ya que sefia-
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laron que cuando la localizacién se realizod en la sala de RI este tiempo no
impacto en el tiempo quirrgico.

En cuatro estudios (13, 14, 16, 22) el tiempo en riesgo, el tiempo desde
la finalizacion de la localizacion hasta la iniciacion de la incision cutdnea, fue
menor para el procedimiento de un solo paso, realizado en el QH, frente al de
dos pasos, diferencias estadisticamente significativas (13 vs. 245 min,
P <0,001; 13,67 vs. 203,19 min, P < 0,001; 41,1 vs. 109,5 min, P = 0,011;
13,6 vs. 215,83 min, P <0,001).

En un estudio (15) se sefialé que el tiempo quirurgico, que incluia el
tiempo de localizacion, de reposicionamiento y reseccion pulmonar, fue sig-
nificativamente superior en el QH (188 vs. 172 min, P <0,001). Por otro lado,
en cinco estudios (13, 14, 16,21, 22) no se observo que existiese una diferen-
cia estadisticamente significativa en el tiempo quirurgico, tiempo desde la
primera incisioén cutdnea hasta la finalizacion del cierre de la herida quirargi-
ca, entre la realizacion del procedimiento en el QH y la sala de RI mas el QC
(13,5 vs. 15 min, P =0,389; 82,58 vs. 95,95 min, P = 0,414; 109,3 vs. 106,6
min, P =0,901; 107,2 vs. 89 min, P = 0,06; 93,14 vs. 80,5 min, P = 0,205).

Seis estudios (13-16, 18, 22) analizaron la tasa de éxito durante la locali-
zacion, nimero de procedimientos localizados con éxito entre el nimero total
de los procedimientos de localizacion. En uno (22) la tasa de éxito fue signifi-
cativamente mayor para el procedimiento en el QH en comparacion con la sala
de RI (100 vs. 75 %, P =0,036) y en cinco (13-16, 18) las diferencias encontra-
das no fueron estadisticamente significativas (100 vs. 100 %, P = 1; 100 vs.
100 %, P = 1; 92,6 vs. 93,8 %, P=0,928; 95,8 vs. 98,8 %, P=0,397; 100 vs.
100 %; P =1). Ademas, en dos estudios (13, 16) se evaluo la tasa de éxito du-
rante la operacion, siendo las diferencias halladas en ellos no estadisticamente
significativas (95,8 vs. 80 %, P =0,189; y 91,2 vs. 93,3 %, P = 0,302),

Por ultimo, se observo que la distancia entre el tumor y el marcador en el
estudio de Yutaka et al. (17) fue estadisticamente menor cuando el procedimien-
to se realizo en el QH (6 vs. 10,4 mm, P <0,001) y no estadisticamente diferen-
te en el estudio de Anayama et al. (18) (6,05 vs. 5,75 mm, P =0,7111), y que,
en los mismos estudios, la distancia entre el marcador y la pleura no fue esta-
disticamente significativa (10 vs. 10 mm, P=0,76;y 6,8 vs. 8,3 mm, P=0711).

En relacion con los eventos adversos en siete estudios (13-16, 18, 21,
22) se indico la existencia de neumotorax (pequefios o grandes). En todos
ellos, excepto en uno (22), el nimero de neumotodrax fue menor cuando el
procedimiento se realizé en el QH (1 vs. 13,0 vs. 3,0 vs. 3,3 vs. 12, 15 vs. 6,
1 vs. 19, 1 vs. 14), en cuatro (13-15, 22) las diferencias no fueron estadistica-
mente significativas (P igual a 0,25, a2 0,235, a 1y a 0,154), en uno (16) si lo
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fue (P < 0,001) y en dos (18, 21) no se sefiald. Ademas, en cuatro estudios
(13-16) que evaluaron los casos de hemorragia pulmonar se encontr6 que las
diferencias halladas no fueron estadisticamente significativas (0 vs. 1, P =1;
0vs. 7, P=10.325; 0 vs. 29, P no indicada; y 1 vs. 4, P =0,141).

En cinco estudios (13-17) se evalud la exposicion a la radiacion, bien
la dosis efectiva, la exposicion a la radiacion o la exposicion a la radiacion de
los/las pacientes. Fang et al. (13) sefialaron una dosis efectiva de radiacion
significativamente menor para el procedimiento realizado en el QH en com-
paracion con la del realizado en sala de TC mas quir6fano, 5,64 vs. 10,45 mSv
(P =0,001). Chao et al. (14, 16) indicaron una exposicioén a la radiacion de
los/las pacientes también menor para el procedimiento realizado en un paso
en el QH, siendo la diferencia encontrada significativamente menor, 3,05 vs.
18,65 mSv (P < 0,001) en el estudio realizado en 2020 y no estadisticamente
significativa en el realizado en 2018, 3,65 vs. 6,88 mSv (P = 0,506). Por su
parte, Chen et al. (15) sefialaron una exposicion a la radiacion (dosis longitud
producto) significativamente mayor para el procedimiento realizado en un
paso frente al realizado en dos, 953,5 vs. 317,2 mGy*cm (P = 0,002). Por
ultimo, Yutaka et al. (17) indicaron que como consecuencia del mayor nime-
ro de CBCT (2,8 vs. 1, P < 0,0001) en el QH, el tiempo de broncospia y de
fluoroscopia fue significativamente mayor para este (38 vs. 25 min, P <0,0001;
y 1,8 vs. 0,8 min, P < 0,0001, respectivamente).

Finalmente, Chen et al. (15) evaluaron la satisfaccion y el dolor de
los/las pacientes con respecto a la realizacion de la localizacion y reseccion
de pequeiios nodulos pulmonares en el QH o en la sala de RI mas QC, me-
diante una version modificada de un cuestionario revisado por personas ex-
pertas para la satisfaccion de los/las pacientes tras someterse a una intervencion
quirargica. Indicaron una mayor satisfaccion (92 vs. 52,69, P = 0,004) y un
mejor control general del dolor (8,8 vs. 4,85, P =0,007) para el procedimien-
to realizado en el QH.
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Tabla 8. Tabla de resultados para el campo de cirugia toracica

Comparador:
Autor/a, aino Desenlaces U S LT . P valor
QH broncoscopia
+QC
Chen HYM
2024 (21) N =27 N =56
Efectividad
Tiempo quirdrgico (min) 188 172 < 0,001
Tiempo localizacion (min) 34,33 --
Tasa de éxito (%) 100 100
Readmisiones a 30 dias 0 0
Mortalidad a 30 dias 0 0
Estancia hospitalaria (dias) 4,78 5,54 0,16
Eventos adversos
Neumotora>.< . 1 13 0,25
postprocedimiento
Satisfaccion
Puntuacién total de
satisfaccion del/de la 92 52,69 0,004
paciente
Pun.tuaC|on dolor del/de la 8.8 4,85 0,007
paciente
Fang HY _ _
2021 (13) N =24 N=25
Efectividad
Tiempo localizacién (min) 13 32 < 0,001
Tiempo en riesgo (min) 13 245 < 0,001
Tlelmpo induccion a incision 55,5 30 < 0,001
(min)
Tiempo quirdrgico (min) 13,5 15 0,389
Tiempo induccion anestesia a
finalizacion reseccion en 76 51 < 0,001
cufa (min)
N e>.(plo.ra’10|ones para o 12 < 0,001
localizacién
il
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(mSv)

Comparador:
Autor/a, ano Desenlaces iiepeqcion Sl . P valor
QH broncoscopia
+QC
Tasa.eX|t.o, orientacion en la 100 100 Na
localizacion (%)
Tasa e)fl'to orientacion en la 95.8 80 0,189
operacion (%)
Estancia hospltalgrla 2 2 0,161
postoperatoria (dias)
Readmisiones a los 30 dias
0 1 1
post alta
Eventos adversos
Neumotdrax 0 3 0,235
Hemorragia pulmonar 0 1 1
Exposicion a la radiacion
Dosis efectiva de radiacion 5.64 10,45 0,001

Efectividad

Distancia entre tumor y 6 10,4 <0,0001
marcador (mm)

Distancia marcador y pleura 10 10 076
(mm)

Tle.mpo de broncoscopia 38 5 <0,0001
(min)

Tiempo fluoroscopia (min) 1,8 0,8 < 0,0001
N° de CBCT o TC 2,8 1 < 0,0001

Efectividad

Tasa de éxito del marcado
(%)

92,6

Distancia entre tumor y
marcador (mm)

6,05
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Comparador:
Autor/a, ano Desenlaces iiepeqcion Sl . P valor
QH broncoscopia
+QC

Distancia entre marcador y 6.8 8.3 0,711
pleura (mm)
Eventos adversos
Neumotdrax pequefios 0 3 Na

Efectividad

Tasa.de e;zqto durante 95.8 98,8 0,397
localizacion (%)

Tiempo localizacion (min) 20,5 36,33 < 0,001
Tiempo preparacion (min) 43,58 21,95 0,001
Tiempo en riesgo (min) 13,67 203,19 < 0,001
Tiempo quirdrgico (min) 82,58 95,95 0,414
Tiempo ballo anestesia 174,47 139,21 0,041
general (min)

Taga de éxito de la reseccion 91,7 96,4 Na
guiada por marcadores (%)

Estancia hospitalaria (dias) 3,33 5,07 0,401
Eventos adversos

Neumotérax 3 12 1
Hemorragia pulmonar 0 7 0,325
Exposicion a la radiacion

Dosis efectiva de radiacion 3,05 18,65 <0,001

(mSv)

76

Efectividad

Tasa_de gz(lto durante 100 75 0,036

localizacion (%)

Tiempo en riesgo (min) 411 109,5 0,011

Tiempo drenaje toracico (dias) 2,37 2,5 0,817
A
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Comparador:
Autor/a, ano Desenlaces T HRTE® . P valor
QH broncoscopia
+QC
Tiempo quirdrgico (min) 109,3 106,9 0,901
Desplazamiento del arpéon 0 2 0,036
VATS uniportal 12 2 0,689
Mortalidad 0 0 1
Morbilidad grave 1 0 1
Estancia hospitalaria (dias) 3,5 2,9 0,45
Efectos adversos
Neumotérax tras insercion
, 15 6 0,154
del arpon
Chen PH
2018 (15) N =25 N =30
Efectividad
Tlgmpo total procedimiento 192,6 2441 0,003
(min)
Tiempo localizacién (min) 33,1 22,3 < 0,001
Tiempo quirdrgico (min) 107,2 89 0,06
Tiempo d,renaje con sonda 1 15 0,001
pleural (dias)
Estancia hospltalérla 3 3.4 0,161
postoperatoria (dias)
Fallo localizacion 2 0
Eventos adversos
Neumotérax (pequerio) Na 19
Neumotérax (grande) 1 0
!—Iemorragm focal Na 29
intrapulmonar
Lesion del diafragma 1 0
Exposicion a la radiacion
Exposicion a la radiacion
(dosis longitud producto) 953,5 317,2 0,002
(mGy*cm)
cd e
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Comparador:
Autor/a, ano Desenlaces Inteere:cién: brzra'nl:o:goc:)ia P valor
+QC
ggfg’gg N=34 N = 30

Efectividad
i | w0 |
Iii?adc‘?éix&)d“rame 91,2 93,3 0,302
Tiempo de iniciacion (min) 41,35 24,9 < 0,001
Tiempo preparacion (min) 31,68 25,27 0,046
Tiempo localizacion (min) 17,68 19,63 0,257
Tiempo en riesgo (min) 13,06 215,83 < 0,001
Tiempo quirdrgico (min) 93,14 80,5 0,205
;g;f;l (l:;‘ijs)a”eSteSia 163,1 120,61 < 0,001
Tiempo total operacion 227,41 168,68 < 0,001
Estancia hospitalaria (dias) 4 5 0,452
Eventos adversos
Neumotdrax (pequerfio) 1 14 < 0,001
Hemorragia pulmonar 1 4 0,141
Exposicion a la radiacion
(Ep’;‘z:?;"‘ifs’; (":n'as\;“dia"ié” 3,65 6,88 0,506

Cirugia vascular

11 estudios (27, 31-33, 35, 37-40, 42, , 47) analizaron el uso del QH en
cirugia vascular. En ellos se comparo el QH frente al QC con arco en C movil
para la revascularizacion cerebrovascular de la arteria transcarotidea (47) o de
las arterias de las extremidades inferiores mediante tratamiento endovascular
(32), para aneurismas adrticos abdominales mediante endoprotesis infrarrenal
bifurcada (31, 33, 35, 37, 42), para tratamiento de aneurismas toracoabdomi-
nales con endoprotesis fenestradas o ramificadas (39, 40), para EVAR adrticos
abdominales con endoprotesis suprarrenal o infrarrenal (38), para TEVAR
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(35) y para la realizacion de procedimientos endovasculares: EVAR o angio-
plastia (27) (ver tabla 9).

Con respecto a los resultados de efectividad, en seis estudios (31, 32,
38-40,47) se midio el éxito técnico de las intervenciones y técnicas empleadas
cuando se realizaron en el QH frente al QC con arco en C mévil. En cuatro
(31, 38-40) se definio el éxito técnico: Pruvot et al. (31) lo definieron como
la precision de la posicion de la endoproétesis bifurcada proximal, estimada
como la distancia (mm) entre la parte inferior del origen de la arteria renal
inferior (LWRA, por sus siglas en inglés) y el paralaje de los marcadores ra-
diopacos del endoinjerto (EDG, por sus siglas en inglés) (distancia LWRA/
EDQG) tras la reconstruccién curvilinea; Tinelli et al. (39) como la colocacion
satisfactoria de la endoprotesis aortica y de todas las endoprotesis puente en
sus ramas laterales y/o fenestraciones, ausencias de fugas internas tipo I y III
y vasos diana permeables; Yazar et al. (40) como la colocacion satisfactoria
del injerto de cuerpo principal y de la endoproétesis en los vasos diana, ausen-
cia de fuga interna tipo I y III o de obstruccion del injerto, ausencia de nece-
sidad de conversion a reparacion quirurgica abierta y una supervivencia de
mas de 24 horas; y Martinez (38) como la ausencia de fugas internas tipo IA.
En el estudio de Pruvot et al. (31) se observé que la mediana de la distancia
LwRA/EDG fue significativamente menor cuando la intervencion se realizd
en el QH (1 vs. 2 mm, P =0,001) y que 40 pacientes tuvieron una posicion
optima de la endoprotesis (LWRA/EDG <2 mm) en el QH frente a 26 pacien-
tes en el QC con arco en C movil. Para los otros cinco estudios (32, 38-40,
47), las tasas de éxito fueron estadisticamente similares cuando las interven-
ciones y técnicas se realizaron en el QH o en el quir6fano con arco en C
movil, diferencias no estadisticamente significativas (P = 0,97, P = 0,085,
P=0,61,P=1,yP=0,406 (para la serie pacientes); y P = 0,212 (para la
serie pacientes y personal médico en el estudio de Guillou et al. (32))).

Tres estudios (31, 39, 47) analizaron la tasa de reintervencion aconteci-
da en el QH frente al quiréfano con arco en C mévil. Koh et al. (47) y Tinelli
et al. (39) encontraron que las diferencias contempladas para la tasa de rein-
tervencion a 30 dias no fueron estadisticamente significativas (1,7 vs. 1,2 %,
P=0,78;y 5,4 vs. 9,8 %, P =0,189). Pruvot et al. (31) y Tinelli et al. (39)
tampoco advirtieron diferencias estadisticamente significativas con respecto
a las tasas totales de reintervencion a largo plazo (18,4 vs. 11,4 %, P = 0,346;
y 15,5 vs. 21,8 %, P =0,099). Ademas, Tinelli et al. (39) para la tasa de rein-
tervencion de los vasos diana, también sefnalaron que las diferencias no fueron
significativas (11,6 vs. 15,8 %, P=0,106). En cambio, cuando analizaron la
tasa total de reintervencion y la de reintervencion de los vasos diana para
F-BEVAR complejos a largo plazo, indicaron que fueron significativamente
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menores cuando se llevaron a cabo en el QH (15,5 vs. 24,4 %, P = 0,032; y
11,2 vs. 15,8 %, P=0,019).

En 9 estudios (31-33, 35, 37-40, 47) se evalud el tiempo de la interven-
cion quirargica. En dos estudios (39, 47) en donde se realizo TCAR (47) y
EVAR complejos con endoprotesis fenestradas o ramificadas (39), se observo
que el tiempo de la intervencion quirurgica fue superior cuando se llevo a cabo
en el QH frente al QC con arco en C movil (62,4 vs. 48,3 min, P < 0,01; y
201,3 vs. 181,1 min, P <0,0001). Por el contrario, en el estudio de Guillou e?
al. (32), en el que se analizd la exposicion a la radiacion en pacientes y en
pacientes y personal sanitario por la realizacion de revascularizacion de las
arterias de las extremidades inferiores mediante tratamiento endovascular, se
indico que para la serie de pacientes el tiempo de intervencion fue menor en
el QH en comparacion con el quiréfano con arco en C movil (64,8 vs. 77,9
min, P = 0,007), aunque las diferencias no fueron estadisticamente significa-
tivas para la serie de pacientes y personal sanitario (P = 0,499). Por ultimo, en
seis estudios (31, 33, 35, 37, 38, 40) el tiempo de la intervencion quirargica
para las intervenciones analizados en ellos no fue estadisticamente diferente
cuando se efectuaron en el QH o en el quiréfano con arco en C movil (P =1
para EVAR (35), P = 0,79 para TEVAR (35), P =0,879 (31), P = 0,94 (40),
P =0,798 (38), P = 0,564 (37), P = 0,97 para endoproétesis bifurcada (33),
P = 0,39 para endoprétesis con dos o tres fenestraciones (33), P = 0,87 para
endoprotesis ramificada o con cuatro fenestraciones (33), y P = 0,22 para
endoprotesis toracica (33).

Tres estudios (39, 40, 47) presentaron resultados de mortalidad o super-
vivencia. Cuando las diferentes intervenciones se realizaron en el QH en
comparacion con el QC con arco en C mévil, Koh et al. (47) no observaron
diferencias estadisticamente significativas en la mortalidad postoperatoria (0,7
vs. 2,5 %, P =0,16). Tinelli et al. (39) tampoco las encontraron en la de mor-
talidad a 30 dias y a largo plazo (3,9 vs. 5,3 %, P = 0,694; y 24,8 vs. 40,6 %,
P=0,716), al igual que Yazar et al. (40) para la mortalidad intraoperatoria, a
30 dias y la supervivencia a un afio (0 vs. 0 %, P=1;2vs. 9%, P=0,14; y
84 vs. 87 %, P =0,7).

Un uinico estudio (40) analizo la permeabilidad de los vasos diana. En él
se observo una menor permeabilidad a los seis meses y al afio, estadisticamen-
te significativa, cuando el procedimiento realizado se efectud en el QH frente
al quiréfano con arco en C movil (85,5 vs. 87,6 %, P =0,006; y 78,3 vs. 83,8 %,
P =0,031), si bien los casos tratados en el QH fueron mas complejos que los
tratados en el quiréfano con arco en C. Cuando se estudio la permeabilidad
de las arterias renales, las diferencias encontradas a los seis meses y al afio no
fueron significativas (86,6 vs. 86,8 %, P =0,906;y 81,4 vs. 83,5 %, P=0,763).
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En relacion con los eventos adversos, Arnautovic ef al. (35) para EVAR
no observaron endofugas de tipo I (P = 1) cuando el procedimiento se realizd
en el QH o en el QC con arco en C mdvil, aunque si de tipo II (3 vs. 2), y para
TEVAR indicaron una endofuga de tipo I en el QH frente a cero en el QC con
arco en C movil y una endofuga de tipo Il en ambos quir6fanos. Por su parte,
Pruvot et al. (31) tampoco encontraron diferencias estadisticamente significa-
tivas cuando el procedimiento se realizo en el QH frente al quir6fano con arco
en C movil en los eventos adversos intraoperatorios (3 vs. 4 , P = 1) (endofu-
gas tipo IA (1 vs. 2) y IB (1 vs. 0), acceso a vasos sanguineos (1 vs. 1) y ex-
tension de ramas iliacas (0 vs. 1)) y en los eventos adversos tempranos y tardios
postoperatorios (5 vs. 5, P = 1) (endofugas tipo TA (1 vs. 2), trombosis del
dispositivo (4 vs. 2) e isquemia arteriosclerotica de las extremidades inferiores
(0 vs. 1)). Por su lado Koh et al. (47) sefialaron una mayor pérdida de sangre
cuando la intervencion se realizé en el QH frente al QC con arco en C mévil
(47,7 vs. 26,1 ml, P <0,01), siendo las diferencias para el resto de los eventos
adversos analizados: paralisis del nervio craneal (1 vs. 0), ictus ipsilateral (10
vs. 2), hematoma (5 vs. 0) y trombosis (2 vs. 0), no estadisticamente signifi-
cativas para los mismos grupos (P = 0,66, P = 0,96, P =0,32, P=0,53 y
P =0,16). Tampoco Tinelli et al. (39) observaron diferencias estadisticamen-
te significativas entre el QH y el QC con arco en C médvil en el numero de
eventos adversos graves a 30 dias (78 vs. 71, P = 0,516) y a largo plazo:
oclusién del vaso diana (14 vs. 12, P = 0,639), oclusion de las extremidades
(14 vs. 12, P = 0,32) inestabilidad del vaso diana (21 vs. 27, P = 0,244), ¢
inestabilidad del injerto (32 vs. 43, P =0,112). Si vieron que para F-BEVAR
complejos la inestabilidad del injerto a largo plazo fue significativamente
menor (29 vs. 32, P =0,019) cuando la intervencion se realizé en el QH. Por
su lado, Yazar et al. (40) indicaron que el nimero de endofugas tipo II fueron
significativamente mayores cuando el procedimiento se realizé en el QH
frente al QC con arco en C movil (14 vs. 3, P =0,006), aunque estas no tuvie-
ron una influencia relevante en los resultados clinicos porque no necesitaron
una intervencion adicional. Para el resto de los eventos adversos analizados:
endofugas tipo [ (2 vs. 2) y lI (1 vs. 0), complicaciones intraoperatorias (6 vs.
8), cardiopulmonares (1 vs. 4) y de las extremidades inferiores (4 vs. 1), is-
quemia intestinal (1 vs. 2) y medular cerebral (4 vs. 2) y lesion renal aguda
(18 vs. 20), no hubo diferencias estadisticamente significativas entre los grupos
analizados (P = 0,93, P = 0,95, P=0,46, P = 0,14, P =0,2, P = 0,51, P =0,46
y P=0,46). Por ultimo, Martinez et al. (38) sefialaron que a los 30 dias no se
produjeron endofugas tipo [ y que las endofugas tipo II encontradas (7 vs. 8)
no fueron estadisticamente significativas cuando la intervencion se realizé en
el QH frente al QC con arco en C movil.
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En 11 estudios (27, 31-33, 35, 37-40, 42, 47) en los que se comparo la
realizacion de sus respectivas intervenciones en el QH frente al QC con arco
en C movil, se aportaron datos sobre la exposicion a la radiacion. Tres estu-
dios (32, 42, 47) observaron un menor tiempo de fluoroscopia cuando el
procedimiento analizado se realizé en el QH: 4 vs. 5,2 min, P = 0,01; 26,96
vs. 36,02 min, P =0,001; y 11,3 vs. 17,5 min, P <0,00001 (para la seriec ex-
posicion en pacientes en Gillou (32)). Por el contrario, en dos estudios (31,
35) el tiempo de fluoroscopia fue mayor cuando la intervencion se efectud en
el QH: 18,4 vs. 7,1 min, P <0,001 para EVAR (35); 13,9 vs. 6,6 min, P < 0,001
para TEVAR (35) y 15,4 vs. 10,5 min, P = 0,014 (31). En el resto de los estu-
dios (27, 32, 37, 38, 40) las diferencias observadas en el tiempo de fluorosco-
pia no fueron estadisticamente significativas (46 vs. 47 min, P = 0,66 (40);
20,4 vs. 23,2 min, P = 0,274 (38); 15,1 vs. 15,3 min, P = 0,855 (27); 21,85
v$.26,9 min, P = 0,1082 (37) y 10,2 vs. 11 min, P= 0,658 (32) (para la serie
exposicion en pacientes y personal sanitario)).

En 10 estudios (31-33, 35, 37-40, 42, 47) analizaron el volumen del
agente de contraste utilizado en las técnicas radioldgicas empleadas. En siete
estudios (33, 35, 37-40, 42) el volumen de contraste empleado fue significa-
tivamente menor cuando la intervencion se realizo en el QH (33,3 vs. 57,4 ml,
P <0,001 para EVAR (35); 125 vs. 142,2 ml, P =0,0003 (39); 100 vs. 150 ml,
P=0,001 (40); 109,6 vs. 162,5 ml, P < 0,005 (38); 114 vs. 158 ml, P < 0,001
(42); 85,37 vs. 108,55 ml, P = 0,0014 (37); 105 vs. 138 ml, P = 0,03 (33)
(cuando se utilizaron endoprotesis con dos o tres fenestraciones) y 120 vs. 226
ml, P <0,01 (33) (cuando se utilizo6 endoprotesis ramificada o con cuatro fe-
nestraciones)). En el resto de los estudios (31-33, 35, 47), las diferencias ob-
servadas para el volumen de contraste cuando la intervencion se realizo en el
QH frente al QC con arco en C movil no fueron estadisticamente significativas
(48,2 vs. 71,5 ml, P = 0,08 para TEVAR (35); 70 vs. 80 ml, P = 0,343 (31);
23,7 vs. 19 ml, P = 0,91 (47); 59 vs. 61,8 ml, P = 0,467 (32) (para la serie
exposicion en pacientes); 35,8 vs. 43,5 ml, P = 0,136 (32) (para la serie expo-
sicidn en pacientes y personal sanitario); 59 vs. 80 ml, P = 0,34 (33) (cuando
se utilizé endoprotesis bifurcada) y 80 vs. 100 ml, P = 0,07 (33) (cuando se
utiliz6 endoprotesis toracica).

Por ultimo, diez estudios (27, 31-33, 35, 37-40, 42) presentaron resulta-
dos sobre la DAP de las técnicas radiologicas empleadas. En tres estudios (33,
39, 42) 1a DAP fue significativamente menor cuando la intervencién ser rea-
liz6 en el QH (7087,4 vs. 9355,5 Gy*cm?, P = 0,009 (39); 82,33 vs. 168,07
Gy*cm?, P <0,001 (42); 12,2 vs. 30 Gy*cm?, P < 0,01 (33) (cuando se utilizd
endoprotesis bifurcada); 43,7 vs. 72,9 Gy*cm?, P < 0,01 (33) (cuando se uti-
liz6 endoprotesis con dos o tres fenestraciones) y 47,4 vs. 159 Gy*cm?, P <0,01
(33) (cuando se utilizé endoproétesis ramificada o con cuatro fenestraciones)).
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Por el contrario, en tres (35, 37, 38) la DAP fue estadisticamente superior
cuando la intervencion se realizo en el QH (78 vs. 16,4 Gy*cm?, P < 0,001
para EVAR (35); 146,0 vs. 89,6 Gy*cm?, P < 0,001 para TEVAR (35); 168,34
vs. 49,93 Gy*cm?, P < 0,001 (37) y 154,3 vs. 61,5 Gy*cm?, P < 0,005 (38).
En el resto de los estudios (27, 31-33, 40), las diferencias encontradas para el
resultado DAP no fueron estadisticamente significativas cuando el procedi-
miento se realizé en el QH frente al QC con arco en C movil (21,8 vs. 29
Gy*cm?, P = 0,325 (31); 159 vs. 116 Gy*cm?, P = 0,16 (40); 35,32 vs. 23,49
Gy*cm?, P = 0,795 (27); 3463,3 vs. 2770,7 ucGy*cm?, P = 0,204 (para la
serie pacientes) (32); 2422,5 vs. 1938,3 pcGy*cm?, P = 0,397 (para la serie
pacientes y personal sanitario) (32) y 24,7 vs. 20 Gy*cm?, P = 0,63 (33) (cuan-
do se utiliz6 endoprotesis toracica).

Ademas, Guillou et al. (32) evaluaron la exposicion a la radiacion de los
pacientes y del personal sanitario midiendo el kerma en aire (independiente
del IMC). Para la serie pacientes y para la serie pacientes y personal sanitario
el kerma en aire fue superior en el QH (173,3 vs. 124,1 mGy, P = 0,025; y
125,8 vs. 66,6 mGy, P =0,126).

Tabla 9. Tabla de resultados para el campo de cirugia vascular

Intervencion: Comparador:
Autor/a, ano Desenlaces QH " | QC con arco P valor
en C movil
Arnautovic
A, N =51 N =42
2024 (35)

Efectividad
Tlgmpo quirargico para EVAR 1275 127.7 1
(min)
Tiempo quirdrgico para
TEVAR (min) 118,0 118,1 0,79
Eventos adversos
Endofugas tipo | para EVAR 0 0
Endofugas tipo Il para EVAR 3 2
Endofugas tipo | para TEVAR 1 0
Endofugas tipo Il para TEVAR 1 1
Dosis radiacion:
DAP para EVAR (cGy*cm?) 7800 1640 < 0,001
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Intervencion: Comparador:
Autor/a, ano Desenlaces QH ) QC con arco P valor
en C movil
Tiempo fluoroscopia para
EVAR (min) 18,4 71 < 0,001
Volumen contraste para
EVAR (m) 33,3 57,4 < 0,001
DAP para TEVAR (cGy*cm?) 14600 8960 < 0,001
Tiempo fluoroscopia para
TEVAR (min) 13,9 6,6 < 0,001
Volumen contraste para
TEVAR (ml) 48,2 71,5 0,08
Pruvot L,
2022 (31) N =49 N =44
Efectividad
DlstapC|a LwRA/EDG 1 5 0,001
(mediana) (mm)
LWRA/EDG < 2mm 40 26
Tle.n",lpol |nter\{en0|on 82 % 0,879
quirargica (min)
Procedimientos
endovasculares 16 9 0,097
intraoperatorios adicionales
Tiempo procedimiento a
angiografia-TC 5 1 0,442
postoperatorio (meses)
Intervenciones secundarias
tempranas o tardias (%) [ 1.4 et
Seguimiento postoperatorio o5 36 < 0,001
(meses)
Eventos adversos
Eventos adversos
. . 3 4 1
intraoperatorios
Endofugas tipo IA 1 2
Endofugas tipo IB 1 0
Acceso a vasos sanguineos 1 1
Extraccion ramas iliacas 0 1
il
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Intervencion: el
Autor/a, ano Desenlaces QH QC con ert-:o P valor
en C movil
Eventos adversos tempranos
y tardios postoperatorios 5 5 1
Endofugas tipo IA 1 2
Trombosis del dispositivo 4 2
Isquemia arteriosclerética
extremidades inferiores 0 !
Exposicion a la radiacion
Tiempo fluoroscopia (min) 15,4 10,5 0,014
Dosis radiacion (Gy*cm?) 21,8 29 0,325
Volumen contraste (ml) 70 80 0,343
2';;'2' a\_{,’) N =422 N =81
Efectividad
Exito técnico 416 80 0,97
S:c:];/riresr:cq;mia carotidea 4 2 0,25
;E:;‘r’goiciztfr;‘ﬁ)”"ié” 62,4 48,3 <0,01
Tiempo inversion del flujo (min) 8,2 8,8 0,48
Estancia hospitalaria (dias) 2,1 2 0,71
Reintervencion (30 dias) (%) 1,7 1,2 0,78
Muerte postoperatoria (%) 0,7 2,5 0,16
Eventos adversos
Pérdida de sangre (ml) 47,7 26,1 < 0,01
Paralisis del nervio craneal 1 0 0,66
Ictus ipsilateral 10 2 0,96
Hematoma 5 0 0,32
Trombosis 2 0 0,53
Exposicion a la radiacion
Tiempo fluoroscopia (min) 4 5,2 0,01
Volumen contraste (ml) 23,7 19 0,91
wd
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Intervencion: Comparador:
Autor/a, ano Desenlaces QH ) QC con arco P valor
en C movil
Tinelli G, _ —
2021 (39) N =129 N =133
Efectividad
Exito técnico (c/p) 123 123 0,085
Tiempo intervencion 201,3 181,1 < 0,001
quirdrgica (min)
Reintervencion temprana a
30 dias (%) 5,4 9,8 0,189
Mortalidad a 30 dias (%) 3,9 53 0,694
Mortalidad (I/p) (%) 24,8 40,6 0,716
Mortalidad relacionada con la
aorta (I/p) (%) 47 2,3 0,241
Reintervencion vasos diana
V/p) (%) 11,6 15,8 0,106
Reintervencion vasos diana
para F-BEVAR complejo (I/p) 11,2 20,0 0,019
(%)
Reintervenciones totales (I/p) 155 1.8 0,099
(%)
Reintervenciones totales para
F-BEVAR complejo (I/p) (%) 155 24,4 0,032
Eventos adversos
Eventos adversos graves a
30 dias (c/p) 78 71 0,516
Oclusion del vaso diana (I/p) 14 12 0,639
Oclusién extremidades (I/p) 1 6 0,32
Iqestabllldad de los vasos 21 57 0,244
diana (I/p)
Inestabilidad del injerto (I/p) 32 43 0,112
Inestabilidad del injerto para
F-BEVAR complejo (I/p) e Ee Bieed
e
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Intervencion: Comparador:
Autor/a, ano Desenlaces QH ) QC con arco P valor
en C movil
Exposicion a la radiacion
Volume.n c':ontraste 125 142,2 0,003
procedimiento (ml)
DAP procedimiento (Gy*cm?) 7087,4 9355,5 0,009
Yazar O, _ -
2020 (40) N =50 N =46
Efectividad
Exito técnico 47 42 0,61
Tiempo intervencion 176 173 0,04
quirdrgica (min)
Procedimientos adicionales 3 8 0,082
Mortalidad intraoperatoria (%) 0 0 1
Tasa dg permeabilidad del 100 98 0,14
vaso diana (%)
Mortalidad a 30 dias (%) 2 9 0,14
Supervivencia a 1 afo (%) 84 87 0,7
Permeabilidad global primaria
del vaso diana a los 6 meses 85,5 87,6 0,006
(%)
Permeabilidad global primaria
del vaso diana al afio (%) s e ol
Permeabilidad primaria de las
arterias renales a los 6 meses 86,6 86,8 0,906
(%)
Permeab|l|dad prlm?rla de las 81.4 83,5 0,763
arterias renales al afio (%)
Eventos adversos
Endpfugas .e’n Ia.anglografla o o 0,93
de finalizacion (tipo I)
Endpfugas .e,n Ia.anglografla 14 3 0,006
de finalizacion (tipo II)
Endpfugas en Ia.anglografla 1 0 0,95
de finalizacion (tipo 1)
..

87




ol

Intervencion: Comparador:
Autor/a, ano Desenlaces QH ) QC con arco P valor
en C movil
.Compllcamor.]es 6 8 0,46
intraoperatorias
Com.pllcamones 1 4 0,14
cardiopulmonares
Isquemia intestinal 1 2 0,51
Compll'camongs . 4 1 02
extremidades inferiores
Isquemia medular cerebral 4 2 0,46
Lesion renal aguda 18 20 0,46
Exposicion a la radiacion
Tiempo fluoroscopia (min) 46 47 0,66
DAP (Gy*cm?) 159 116 0,16
Volumen contraste (ml) 100 150 0,001

88

Efectividad

gﬁz‘r’é’i;ztﬁ;‘ﬁ;dé” 106,4 109,4 0,798

Exito técnico (%) 100 100 1

Eventos adversos

Endofugas tipo | a los 30 dias 0 0

Eaciofugas tipo Il a los 30 7 8 0378

Exposicion a la radiacion

Tiempo fluoroscopia (min) 20,4 23,2 0,274

DAP (Gy*cm?) 154,3 61,5 < 0,005

Volumen contraste (ml) 109,6 162,5 < 0,005
e
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Autor/a, aino Desenlaces

Intervencion:

QH

Comparador:
QC con arco
en C movil

P valor

Exposicion a la radiacion
Tiempo fluoroscopia (min) 26,96 36,02 0,001
DAP (cGy*cm?) 8233 16807 < 0,001
Volumen contraste (ml) 114 158 < 0,001
Exposicion a la radiacion
Tiempo fluoroscopia (min) 15,1 15,3 0,855
DAP (ucGy*m?) 3532 2349 0,795
* 2

DAP por segundo (ucGy*m?/ 45 31 789
seg)
Tiempo fluoroscopia (min)
e B 18,78 14,75 0,547
DAP (ucGy*m?) para EVAR 19802 5283 0,499
Tiempo fluoroscopia (min)
para angioplastia percutanea 16,72 15,05 0,975
tansluminal
DAP (ucGy*m?) para
angioplastia percutanea 2146 1274 0,230
tansluminal
Tiempo quoroscopla. (min) 18,78 16,91 0,945
para otros procedimientos
N * 2

DAP (ucGy’m?) para otros 374 4252 0,230
procedimientos

Efectividad
Tiempo quirdrgico (min) 93,3 96,7 0,564
Dosis radiacion
DAP (Gy*cm?) 168,34 49,93 < 0,001
R
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Intervencion: Comparador:
Autor/a, ano Desenlaces QH ) QC con arco P valor
en C movil

Tiempo fluoroscopia (min) 21,85 26,9 0,1082
Volumen de contraste (ml) 85,37 108,55 0,0014

Guillou M, _ _

2018 (32) N = 206 N =113
Efectividad
Exito técnico (%) (pacientes) 89,8 86,7 0,406
L . P . 0, .
Exito tecnlco. (/o.) (pacientes y 92.1 83,3 0212
personal sanitario)
Tiempo intervencion 64,8 77,9 0,007
quirdrgica (min) (pacientes)
Tiempo intervencion
quirdrgica (min) (pacientes y 66,3 61,2 0,499
personal sanitario)
Exposicion a la radiacion
Kerma en aire (mGy) 173,3 124,1 0,025
(pacientes)
DAP (ucGy*m?) (pacientes) 3463,3 2770,7 0,204
Tiempo fluoroscopia (min) <
(pacientes) 17l 173 0,00001
Volumen contraste (ml) 59 61.8 0,467
(pacientes)
Kerma en aire (mGy)
(pacientes y personal 125,8 66,6 0,016
sanitario)
K g ' H
DAP (ucGy'm?) (pacientes y 24225 1938,3 0,397
personal sanitario)
Tiempo fluoroscopia (min)
(pacientes y personal 10,2 11 0,658
sanitario)
Volumen contraste (ml)
(pacientes y personal 35,8 43,5 0,136
sanitario)
D.OS.IS efectlvla e.xterna 15,7 15,3 0,948
cirujano/a principal (uSv)
.
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Intervencion: Comparador:
Autor/a, ano Desenlaces QH ) QC con arco P valor
en C movil

D'OS.IS efectlv.a |r'1terna 0.3 0.2 0,399
cirujano/a principal (uSv)
DC?SIS efectiva externa 52 10 0,027
asistente (USv)
DO.SIS efectiva interna 0.1 0.1 0,648
asistente (USv)
DO.SI’S efectiva enfermera de 0.8 0.9 0,714
quiréfano (uSv)
Dosis efectwa enfermera 0.2 15 0,029
anestesia (USv)

Hertault A, _ _

2014 (33) N =96 N = 301
Efectividad
Tiempo intervencion
quirdrgica (endoproétesis 92,5 93 0,97
bifurcada) (min)
Tiempo intervencion
qulrurglf:a (QOS o tres 150 150 0,39
endoproétesis fenestradas)
(min)
Tiempo intervencion
quirdrgica (ramllflcelldo o 205 210 0,87
cuatro endoprétesis
fenestradas) (min)
Tiempo intervencion
quirdrgica (endoproétesis 80 117 0,22
toracica) (min)
Exposicion a la radiacion
DAE’ (endoprétesis bifurcada) 12.2 30 <0,01
(Gy*em?)
DAP (dos o tres endoprotesis
fenestradas) (Gy*cm?) S e S
DAP (ramificado o cuatro
endoprotesis fenestradas) 47,4 159 < 0,01
(Gy*em?)
e
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Intervencion: Comparador:
Autor/a, ano Desenlaces QH ) QC con arco P valor
en C movil
DAE’ (endoprétesis toracica) 04,7 20 0,63
(Gy*em?)
Volumen contraste
(endoprotesis bifurcada) (ml) 59 80 034
Volumen contraste (dos o tres
endoprotesis fenestradas) 105 138 0,03

(ml)

Volumen contraste
(ramificado o cuatro 120 226 < 0,01
endoprotesis fenestradas (ml)

Volumen contraste

(endoprotesis toracica) (ml) e e o

Neurocirugia

Tres estudios (19, 23, 43) evaluaron el uso del QH en neurocirugia. En
uno (19) se comparo la realizacion de fusion lumbar posterior en un QH equi-
pado con angiografia multiaxial frente a un quir6fano equipado con arco en
C (fluoroscopia madvil); en otro (43), el tratamiento de aneurisma intracraneal
en el QH frente a tratamiento en el QC (micro-Doppler, AFG); y en el ltimo
(23), el tratamiento hibrido de MAV en un solo paso en el QH frente a terapia
tradicional multimodal en el QC (ver tabla 10).

Con respecto a los resultados de efectividad, Kageyama et al. (19) se-
fialaron que el tiempo de confirmacién del angulo del primer y del segundo
tornillo fue menor cuando el procedimiento se realizé en el QH (80 vs. 249
seg, P =0,0026;y 77 vs. 90 seg, P =0,04). Para el resto de los tiempos medi-
dos (tiempo de confirmacion preoperatoria del nivel espinal, de incision cuta-
nea para los TTP, de confirmacion intraoperatoria del nivel espinal, de incision
cutanea para fusion intercorporal, de insercion de la K-wire y atornillado, de
la varilla de sujecion y tiempo quirargico) las diferencias observadas no fue-
ron estadisticamente significativas. También, indicaron una precision signifi-
cativamente mayor en la colocacién de los TTP (categoria Grado 0) (88 vs.
59 %, P =0,01) y un mayor nimero de vértebras visualizada mediante fluo-
roscopia (7 vs. 5, P = 0,012) cuando el procedimiento se realizé en el QH
frente al tradicional con arco en C movil.

Damman et al. (43) observaron que las diferencias encontradas para las
distintas variables de resultado medidas (aneurismas remanentes, oclusion
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vascular por clipaje, insuficiencia vascular durante la estancia hospitalaria,
resultado funcional (mGOS 8 y 7) a un afio de tratamiento, mortalidad a un
afio y tasa de retratamiento) no fueron estadisticamente significativas cuando
el procedimiento se realiz6 en el QH o en el QC.

Por tltimo, Quan et al. (23) indicaron que las diferencias encontradas en
el tiempo quirargico (494,25 vs. 321,21 min, P <0,001), la tasa de obliteracién
completa de MAV a un afio (100 vs. 86,4 %, P = 0,0106) y tasa de MAV
combinada de grado 4-6 de Spetzler-Martin (87,9 vs. 71,4 %, P = 0,033),
fueron significativamente mayores cuando el procedimiento se realizé en un
paso en el QH. Para el resto de las variables analizadas las diferencias obte-
nidas no fueron estadisticamente significativas.

Solamente en el estudio de Quan ef al. (23) se analizaron los eventos
adversos. En ¢l se sefial6 que las diferencias encontradas en el nimero de
complicaciones quirargicas tempranas graves (hemorragia, déficit neurologi-
co transitorio o infeccion) (4 vs. 5) no fueron estadisticamente significativas
(P=0,7764).

Por ultimo, sdlo en el estudio de Kageyama et al. (19) se analiz6 la ex-
posicion a la radiacion. Se sefiald que ésta fue significativamente mayor
cuando la intervencioén se realizo en el QH que cuando se realizé en el quir6-
fano con arco en C movil (462 vs. 102 mGy, P = 0,0052).

Tabla 10. Tabla de resultados para el campo de neurocirugia

Intervencion: | Comparador:

Autor/a, ano Desenlaces QH Qc P valor
Kageyama
H, N =12 N=5
2017 (19)

Efectividad
Tiempo confirmacién
preoperatoria del nivel espinal 6,83 3,98 0,56
(min)
Tiempo incision cutanea para 4,65 423 0,56

TTP (min)

Tiempo confirmacién
intraoperatoria del nivel 3,47 2,28 0,25
espinal (min)

Incision cutanea para fusion

. . 3,38 3,03 1
intercorporal (min)
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~ Intervencion: | Comparador:

Autor/a, ano Desenlaces QH ac P valor
Tlempo conflrmamoq angulo 1,33 415 0,0026
del primer tornillo (min)

Tiempo confirmacién angulo
del segundo al tltimo tornillo 1,28 1,50 0,04
(min)
Tlempo |nserc.|on K-wire y 2.35 213 1
atornillado (min)
T|e_mpo varilla de sujecion 1143 12,77 0.6
(min)
Tiempo quirdrgico (min) 355 389 0,11
Tasa precision TTP (categoria
Grade 0) (%) 88 59 0,01
N vgrtebras wsuallzgdas 7 5 0,012
mediante fluoroscopia
Exposicion a la radiacion
Tiempo radiacién (min) 8,25 9,5 0,83
Dosis radiacion (mGy) 462 102 0,0052
Dammann
P' N=20 N=20
2017 (43)

Efectividad
Aneurismas remantes 1 4 0,3711
Oclusidn vascular por clipaje 0 3 0,2482
Insuficiencias vasculares
durante la estancia 5 5
hospitalaria
Resul~tado funcpngl (mGOS 8 10 13 0,8231
a 1 afo de seguimiento)
Resultado funcional (mGOS 7

- - 5 4
a 1 afio de seguimiento)
Mortalidad a 1 afio 2 0 0,4795
Tasa retratamiento (%) 0 5
Tiempo tratamiento (min) 285,9 231,2

.
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~ Intervencion: | Comparador:

Autor/a, ano Desenlaces QH ac P valor
Resultado combinado (tasa
remanente, oclusion vascular, 1 7 0,0771
tasa retratamiento)

Quan K, _ _
2023 (23) N =44 BEt

Efectividad
Microcirugia en un solo 18 33 0,3489
estado
Embolizacién preoperatoria 24 33 0,6402
Radlocwuglg estereotactica o 7 0,311
preoperatoria
Crapeotom|a con el/la 4 3 0,3387
paciente despierto
Perd|de}lde sangre durante la 480,32 662,12 0,1369
operacion (ml)
Tiempo quirdrgico (min) 494,25 321,21 < 0,001
Tasa de obliteracién completa
de MAV a los 12 meses (%) 1Y o WL
Malos resultados al final del
seguimiento (MRS > 2) 7 20 0,0857
Tasa de MAV con S-M de
grado 4-6 (%) 87,9 71,4 0,033
Convulsiones clase | de Engel 50 34.8 0,241
(%)
Eventos adversos:
Complicaciones quirurgicas 4 5 0,7764
tempranas graves
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Trauma

Cinco estudios (20, 28, 29, 48, 49) analizaron el uso del QH en trauma.
En cuatro (20, 28, 29, 48) se compar6 una intervencion para control hemorra-
gico (REBOA o angioembolizacion) realizada en el QH frente a quir6fano
mas sala de RI (20, 28, 29) o sala de angiografia (48), y en uno (49) procedi-
mientos percutaneos (angioembolizacion o EVAR) realizadas en la denomi-
nada sala RAPTOR frente a sala de angiografia (ver tabla 11).

Con respecto a los resultados de efectividad, tres estudios (20, 29, 49)
sefialaron una mortalidad hospitalaria inferior cuando los procedimientos se
realizaron en el QH frente a cuando se hicieron en el quir6fano mas sala de
RI o sala de angiografia, siendo las diferencias observadas en ellos no esta-
disticamente significativas (12 vs. 19, P=1; 3 vs. 11, P =0,52; y 24 vs. 25,
P =0,76). En dos (28, 48) se observé una mortalidad hospitalaria superior
cuando se realizo en el QH, siendo la diferencia al igual que en los anteriores
no estadisticamente significativa. Ademas, en un estudio (29) se computo la
mortalidad por desangrado, por fallo multiple de 6rganos y por traumatismo
craneoencefalico grave. En €l se constatd que cuando el procedimiento se
llevo a cabo en el QH la mortalidad por desangrado fue significativamente
inferior (4 vs. 19, P = 0,026) y la mortalidad por fallo multiple de 6rganos (6
vs. 0, P =0,005) y por traumatismo craneoencefalico grave (2 vs. 0, P =0,29)
fue estadisticamente mayor. Por ultimo, en el estudio de Ito e/ al. (20) también
sefalaron la probabilidad de supervivencia (Ps) mediante el método de pun-
tuacion de la gravedad de los traumatismos y lesiones (TRISS, por sus siglas
en inglés) (60 vs. 90 %, P = 0,58, diferencia no estadisticamente significativa).

Prichayudh et al. (29) también indicaron que el tiempo del procedimien-
to, entendido como el tiempo quiriirgico mas el tiempo de transito mas el
tiempo de RI, fue significativamente menor para el procedimiento realizado
en el QH (153 vs. 238 min, P =0,03). Por su parte Loftus et al. (48) reflejaron
que el tiempo transcurrido entre el inicio del procedimiento en el quir6fano
hasta el control hemorragico fue significativamente menor cuando se realizd
en el QH frente al quir6fano mas la sala de RI (49 vs. 60 min, P = 0,005) y
que no hubo diferencias significativas en tiempo de quir6fano mas angiografia
(135 vs. 133 min, P = 0,971). Jang et al. (28) midieron el tiempo de llegada
desde urgencias al quir6fano, desde el quirdéfano a la realizacion del procedi-
miento de urgencia, desde urgencias a la realizacion del procedimiento de
urgencia y la duracion del procedimiento de urgencia, sefialando que el tiem-
po fue mayor para el primero y tercero cuando la intervencion se realizo en el
QH (69,5 vs. 44 min; y 80 vs. 75 min) y que fue menor para el segundo y
cuarto (5 vs. 30 min; y 37,5 vs. 175 min). Por otro lado, Ito ef al. (20) conta-
bilizaron el tiempo de llegada hasta TC, el de llegada hasta angioembolizacion
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y el de angioembolizacion y constataron que para todos ellos fue menor cuan-
do la intervencion se llevo a cabo en el QH (23 vs. 34 min, P = 0,20; 45 vs.
113 min, P <0,001; y 54 vs. 65 min, P = 0,41), siendo las diferencias encon-
tradas estadisticamente significativas solo para el tiempo hasta angioemboli-
zacion. Por altimo, Carver et al. (49), indicaron que el tiempo de la interven-
cion fue menor cuando se ejecutd en el QH (82 vs. 249 min, P no especificada).

Ademas, cuatro estudios (20, 29, 48, 49) sefialaron el nimero de trans-
fusiones de hemoderivados (concentrados de hematies, plasma fresco conge-
lado y plaquetas) realizadas. Prichadyudh et al. (29) observaron que el niime-
ro de transfusiones de concentrados de hematies (8 vs. 7), de plasma fresco (8
vs. 7) y de plaquetas (1 vs. 0) no fue significativamente diferente cuando el
procedimiento se realizé en el QH o en el quirdéfano mas la sala de RI (P = 0,596,
P=0529 y P =0,267). Al igual que el anterior, Ito et al. (20) tampoco sefia-
laron que las diferencias encontradas en el numero de transfusiones de con-
centrados de hematies (12 vs. 8), de plasma fresco (13 vs. 9) y de plaquetas
(13 vs. 8) dentro de las 24 horas tras llegada fuesen estadisticamente signifi-
cativas para los grupos analizados (P = 0,58, P = 0,43 y P = 0,85). Por el
contrario, Loftus et al. (48) estimaron, cuando la intervencion se realizé en el
QH frente al quir6fano mas la sala de angiografia, un niimero significativa-
mente menor de transfusiones de concentrado de hematies (0 vs. 1, P=0,001)
y de plasma (0 vs. 1, P <0,001) entre las cuatro y 24 horas tras la llegada del/
de la paciente al centro de trauma. De igual manera, Carver ef al. (49) indica-
ron que el nimero de transfusiones de hemoderivados fue significativamente
menor cuando la intervencion se ejecutd en el QH (27 vs. 42, P =0,04).

Por ultimo, tres estudios (28, 48, 49) sefialaron que las diferencias halla-
das en la estancia hospitalaria (9 vs. 9,5 dias; 29,5 vs. 26 dias; y 12 vs. 14 dias)
no fueron estadisticamente significativas cuando las intervenciones se reali-
zaron en el quir6fano hibrido o sala RAPTOR frente a cuando se realizaron
en el quir6fano mas sala de RI o de angiografia (P = 0,791, P no especificada,
P =0,4). Loftus et al. (48) tampoco observaron diferencias estadisticamente
significativas para la estancia en UCI (5 vs. 6 dias, P= 0,636). En un estudio
(29) se computaron los dias libres de hospitalizacion y de estancia un UCI
calculados como 90 menos el numero de dias en el hospital y como 28 menos
el nimero de dias en la UCI. Para estas variables las diferencias encontradas
no fueron estadisticamente significativas (1 vs. 33, P=0,668; y 21 vs. 18 dias,
P =1). Ademas, en otro estudio (48) se obtuvieron los dias de ventilacion
mecanica, significativamente menores cuando el procedimiento se realizo en
el QH (2 vs. 3 dias, P=0,011).

En relacion con los eventos adversos, tres estudios (20, 29, 48) analiza-
ron los mismos. Prichayudh et al. (29) observaron que las diferencias obteni-
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das entre los grupos a estudio para las complicaciones del sistema nervioso
central, respiratorias, cardiovasculares, del higado y de los rifiones, no fueron
estadisticamente significativas (P =0,29, P=0,846,P=1,P=1y P=1). Del
mismo modo, Ito et al. (20) también indicaron que las diferencias para las
complicaciones durante la TC, para las relacionadas con la angioembolizacion,
la laparatomia, y con REBOA, y para las complicaciones infecciosas, no
fueron estadisticamente significativas entre los grupos analizados (P = 0,32,
P=0,23,P=0,38, P> 0,99 y P=0,55). Por el contrario, Loftus et al. (48),
encontraron que las diferencias observadas en las complicaciones postopera-
torias infecciosas (27 vs. 29) y en la neumonia (7 vs. 13) fueron significativa-
mente menores cuando la intervencion se realizé en el QHs frente a cuando
se hizo en el quir6fano mas la sala de RI (P = 0,009 y P = 0,008).

Tabla 11. Tabla de resultados para el campo de trauma

Intervencion: Comparador:
Autor/a, ano Desenlaces QH " |QC +salaRlo| P valor
angiografia
Prichayudh
S, N =35 N = 56
2023 (29)

Efectividad
Tiempo procedimiento (min) 153 238 0,03
Transfusion sanguinea (PRC) 8 7 0,596
Transfusion sanguinea (FFP) 8 7 0,529
Transfusion sanguinea 1 0 0,267
(plaguetas)
Dias libres de UCI (dias) 21 18 1
Dias libres de UCI (excluidos 22 23 0,061
muertos por desangrado)
Dias libres de hospitalizacion 1 33 0,668
Mortalidad hospitalaria 12 19 1
Mortalidad por desangrado 4 19 0,026
Mor,talldad por fallo multiple 6 0 0,005
de 6rganos
Mortalidad pf)'r traumatismo 5 0 0,29
craneoencefalico grave
Eventos adversos
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Intervencion: Comparador:
Autor/a, ano Desenlaces QH " |QC +salaRlo| P valor
angiografia
Compllcamones sistema 2 0 0,29
nervioso central
Complicaciones respiratorias 3 3 0,846
Complicaciones
. 1 3 1
cardiovasculares
Complicaciones del higado 2 4 1
Complicaciones de los 1 2 1
rinones
Loftus TJ, _ _
2021 (48) N =186 N =106
Efectividad
Control hemorragico 176 102 0,777
Tiempo inicio q’un.'ofano.a 49 60 0,005
control hemorragico (min)
U0 G IO i S 135 133 0,971
angiografia (min)
Administracion de acido
tranexamico 0-4 horas tras 33 20 0,875
llegada
Transfusion concentrado
hematies 0-4 horas tras 2,5 8 0,73
llegada
Transfusiéon concentrado
hematies 4-24 horas tras 0 1 0,001
llegada
Transfusion plasma 4-24 0 1 < 0,001
horas tras llegada
Estancia hospitalaria (dias) 9 9,5 0,791
Estancia UCI (dias) 5 6 0,636
Ventilacién mecénica (dias) 2 3 0,011
Mortalidad hospitalaria 25 11 0,579
Eventos adversos
Comphcamor)es 2 58 0,331
postoperatorias
.
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Intervencion: Comparador:
Autor/a, ano Desenlaces QH " |QC +salaRlo| P valor
angiografia
Compllcamor.\es' . 27 29 0,009
postoperatorias infecciosas
Neumonia 7 13 0,008
Infecc!on del torrente 8 9 0,163
sanguineo
Infeccion quirdrgica 9 6 0,787
Infeccion tracto urinario 4 5 0,293
In.fe.c.cnon por Clostridum 1 0 > 0,099
difficile
Infeccién del injerto 1 0 < 0,999
Clasificacién Clavien-Dindo
(Grado 4b) 12 15 0,036
Jang JY, _ _
2020 (28) L LIS
Efectividad
Puntuacion media de
gravedad de las lesiones 29 21
(ISS)
Presion sistolica (SBP) 1405 129
(mmHg)
Tlempc? de Ileggc,ia de . 69,5 44
urgencias a quiréfano (min)
Tiempo de llegada al
quiréfano para procedimiento 5 30
urgente (min)
Duracpn pll'ocedlm|ento de 375 175
urgencia(min)
Tiempo de llegada de
urgencias a procedimiento 80 75
urgente (min)
Estancia hospitalaria (dias) 29,5 26
Mortalidad hospitalaria (%) 31 16
Pacientes con inestabilidad
o 14 20
hemodinamica
o

QUIROFANOS HIBRIDOS



v

Intervencion: Comparador:
Autor/a, ano Desenlaces QH " |QC +salaRlo| P valor
angiografia
Ito K, _ _
2020 (20) N=24 N =72
Efectividad
TRISS Ps (%) 60 90 0,34
Transfusion concentrado
hematies dentro de las 24 12 8 0,58
horas
Transfusién plasma fresco
dentro de las 24 horas L g U7
Transfusion plaguetas dentro
de las 24 horas 13 8 085
Efectos adversos durante TC 3 5 0,32
Mortalidad hospitalaria 3 11 0,52
Probabilidad supervivencia
TRISS Ps en supervivientes 60 90 0,58
(%)
Tlgmpo de llegada hasta TC 3 34 0.2
(min)
UETED €3 UEEEet s 45 113 < 0,001
angioembolizacién
Tiempo angioembolizacién 54 65 0,72
Puntuaqpn ISS 38 o7 0,41
(supervivientes)
Puntuaglgn RTS 57 7.8 <0,01
(supervivientes)
Puntuac.:pn TRISS Ps 61 93 <0,01
(supervivientes)
Eventos adversos
Durante TC (%) 13 7 0,32
Comp||c.a0|ones.reIagonadas 0 8 023
con angioembolizacion (%)
Compllcamone,s relacionadas 15 33 0,38
con laparotomia (%)
e
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Intervencion: Comparador:
Autor/a, ano Desenlaces QH " |QC +salaRlo| P valor
angiografia
Complicaciones relacionadas 0 0
con toracotomia
Complicaciones relacionadas
con REBOA (%) 0 13 >099
Complicaciones infecciosas 13 11 055
(%)
Carver D,
2020 (49) N =169 N =169
Efectividad
Tasa tran§fu5|on 07 42 0,04
hemoderivados
Estancia hospitalaria (dias) 12 14 0,4
Mortalidad hospitalaria 24 25 0,76
Mortalidad de pacientes
hemodinamicamente 16 42
inestables (%)
Tiempo intervencion (min) 82 249
Urologia

Dos estudios (24, 34) analizaron el uso del QH en urologia. En uno (24)
se evalud para el tratamiento de la colelitiasis y la coledocolitiasis la realizacion
de la CL combinada con la CPRE en un solo paso en el QH frente a su reali-
zacion en dos pasos, CPRE en sala de maquinas gastrointestinales y CL en el
quir6fano. En el otro (34), se estudio la realizacion de la NPL sin clapado tras
embolizacion arterial superselectiva en el QH frente NPL mediante técnica de
laparoscopica estandar en el QC (ver tabla 12).

Con respecto a los resultados de efectividad, Lv et al. (24) no encontra-
ron diferencias estadisticamente significativas en los datos perioperatorios:
tiempo quirargico, pérdida de sangre, tasa de éxito quirtrgico y de eliminacion
de piedras (P =0,151, P=10,982, P = 0,972 y P = 1). Por el contrario, sefiala-
ron que las diferencias halladas en los datos postoperatorios: puntuacion de
dolor a las seis horas (2,9 vs. 3,2), tiempo de fatiga (15,4 vs. 18,8 h), tiempo
de deambulacion (8,4 vs. 13,1 h) y estancia hospitalaria (4,2 vs. 8,2 dias),
fueron menores y estadisticamente significativas cuando la intervenciéon se
realizé en el QH (P = 0,005, P=0,001, P=0,0001 y P=0,0001). Al igual que
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el anterior, Ouzaid ef al. (34) no encontraron diferencias estadisticamente
significativas en los datos perioperatorios: tasa de conversion a cirugia abier-
ta, pérdida de sangre y margenes quirargicos positivos (P=1,P=0,7y P=0,2),
aunque si para el tiempo quirurgico, siendo menor cuando el procedimiento
se realizé en el QH (124 vs. 145 min, P =0,01). En términos postoperatorios,
los/las pacientes tratados/as en el QH mostraron una menor estancia hospita-
laria (4 vs. 5 dias, P < 0,0001) y tuvieron mas posibilidades de alcanzar la
Trifecta (52 vs. 36, P =0,003) definida como el tiempo de isquemia < 25 min,
la ausencia de complicaciones y margenes quirurgicos negativos.

En relacion con los eventos adversos, Lv et al. (24) observaron menos
casos de hemorragia de la papila duodenal (0 vs. 2), colangitis (0 vs. 2), hie-
ramilasemia (6 vs. 16) y pancreatitis aguda (0 vs. 5) cuando el procedimiento
se realizé en el QH, siendo para los dos ultimos las diferencias estadistica-
mente significativas (P = 0,018 y P = 0,034). Por su parte Ouzaid et al. (34)
no encontraron diferencias significativas entre el QH y QC en cuanto a las
complicaciones perioperatorias (P = 0,5) y postoperatorias (P = 0,7) clasifica-
das mediante la clasificacion Clavien-Dindo.

Tabla 12. Tabla de resultados para el campo de urologia

Comparador: sala
Autor/a, ano Desenlaces iSpensios o n.'naquu_'nas P valor
QH gastrointestinales
y QC
LvS, _ _
2023 (24) N =40 N =42
Efectividad
Tiempo quirdrgico (min) 109,7 113,7 0,151
AR 60 e 16,3 19,3 0,982
intraoperatoria (ml)
Tasa de éxito quirdrgico 97.2 95,5 0,972
(%)
Tasa eliminacion de
piedras (%) 100 97,7 1
Puntuacién qolor 29 3.2 0,005
postoperatorio a las 6 h
AT 2 i 2 15,4 18,8 0,001
postoperatorio (horas)
.
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Comparador: sala
Autor/a, ano Desenlaces IR B ".‘aq“".‘as P valor
QH gastrointestinales
y QC
Tiempo deambulamon 8.4 13,1 0,0001
postoperatorio (horas)
Es’tan0|a hospitalaria 42 8,2 0,0001
(dias)
Eventos adversos
Hemorragia papila
0 2
duodenal
Colangitis 0 2
Hiperamilasemia 6 16 0,018
Pancreatitis aguda 0 5 0,034
~ Intervencion: | Comparador:
Autor/a, aino Desenlaces QH Qc P valor
Ouzaid I, _ _
2022 (34) N =67 N =67
Efectividad
Tiempo quirdrgico (min) 124 145 0,01
Pérdida de sangre estimada 100 100 0.7
(co)
Conversion a cirugia abierta 1 0 1
Margen quirdrgico positivo 3 8 0,2
Estancia hospitalaria (dias) 4 5 < 0,0001
Trifecta (%) 78 54 0,003
Eventos adversos
Cor.np||ca0|o.nes 12 16 0.5
perioperatorias
Complicaciones
postoperatorias (Clavien- 55 51 0,7
Dindo = 0)
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IV.1.4.2. Estudios de evaluacion econdmica

Dos estudios (12, 52) evaluaron el coste y el coste-efectividad de los QH.
En el estudio de Patel ez al. (12) se compar6 el coste de un QH, definido como
un quirofano en el que esta instalada una técnica de diagnodstico de imagen (al
menos un arco en C fijo), frente al QC, definido como un quiréfano en el que
se realizan procedimientos abiertos. En el estudio de Kinoshita et al. (52) se
analiz¢ el coste-efectividad de un flujo de trabajo novedoso en traumatologia
utilizando una HER con equipo de angiografia, TC con portico movil, mesa
de quiréfano para TC, cirugia y tratamiento endovascular, frente al flujo de
trabajo estandar en traumatologia basado en las directrices del Soporte Vital
Avanzado en Traumatologia sin equipo de angiografia-TC.

El analisis de costes realizado por Patel ef al. (12) en cinco hospitales de
Holanda indic6 que el coste total por minuto para un QH con una superficie
media de 85,36 m? y una tasa media de utilizacion del 48 % (14-55 %) fue
igual a 19,88 € (16,10-23,07 €) y para un QC con una superficiec media de
48,52 m? y una tasa media de utilizacion del 92 % (87-96 %) fue de 9,45 €
(8,60-10,23 €), coste incremental igual a 10,43 € por minuto.

En el QC el coste por minuto de construccion (0,64 € (0,42-0,87 €)), de
inventario (1,01 € (0,57-1,37 €)), de personal (5,48 € (5,40-5,56 €)) y genera-
les (2,32 € (2,21-2,41 €)) supuso el 6,8 %, 10,7 %, 58 % y 24,5 % del coste
total por minuto. En el QH el coste por minuto de construccion (2,38 € (1,15-
3,42 €)), de inventario (8,18 € (6,23-9,81 €)), de personal (6,10 € (6,01-6,19 €))
y generales (3,22 € (2,72-3,65 €)) implico el 12 %, 41,1 %, 30,7 % y 16,2 %
del coste total por minuto.

Que el coste incremental por minuto fuese de 10,43 € se debio principal-
mente a que los costes de inventario y de construccién por minuto pasaron de
ser del 10,7 % para QC al 41, % para el QH y del 6,8 % para el QC al 12 %
para el QH. Ademas, se constatd que los costes de personal fueron un coste
importante, del 57,9 % para el QC y del 30,7 % para el QH.

Los resultados del analisis de sensibilidad deterministico realizado indi-
caron que para el QC las variables que mas influyeron en su coste total por
minuto fue el coste de personal seguido por el coste de inventario y gastos
generales, mientras que para el QH fue la tasa de utilizacion del quir6fano
seguido de los costes de inventario y de construccion. Ademas, se observo que
una tasa de utilizacion del 50 % en lugar del 100 % del QC y del QH, implicé
un incremento de 1,73 € en el coste por minuto del QC y de 4,96 € en el del
QH. Por ultimo, se sefialé que emplear el arco en C fijo la mitad de tiempo,
para una tasa de utilizacion del 92 % para el QH, implicé un aumento del
coste total del quiréfano por minuto de 19,17 €.
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El andlisis coste-efectividad llevado a cabo por Kinoshita ef al. (52),
indic6 que, para un horizonte temporal igual a toda la vida, realizar el flujo de
trabajo de traumatologia en la HER en comparacion con la CER se asoci6 con
un aumento en el nimero de AVAC (1,03) y de afios de vida (2,05) y con un
mayor coste sanitario a lo largo de la vida (33 591 $). Como resultado, el RCEI
fue igual a 32522 § por AVAC ganado, inferior al umbral de disponibilidad
a pagar adoptado, 47619 $ por AVAC ganado.

El analisis de sensibilidad deterministico seiald que el RCEI fue sensible
avariaciones en el OR de la mortalidad a 28 dias. Asi, cuando fue igual a 0,24
y a 0,92 el RCEI vari6 de 20358 a 209042 $ por AVAC ganado. Ademas,
indicaron que para que el RCEI fuese inferior al umbral de disponibilidad a
pagar de 47619 $ por AVAC ganado el OR de la mortalidad a 28 dias debia
ser inferior a 0,66. Para el resto de las variables analizadas, incluidos el coste
de inversion y el coste de trabajo, los RCEI calculados fueron inferiores al
umbral de disponibilidad a pagar.

El anélisis de sensibilidad probabilistico indicod que realizar el flujo de
trabajo de traumatologia en la HER en comparacion con la CER fue coste
efectivo en el 79,3 % de las simulaciones realizadas para una disponibilidad
a pagar igual a47619 $ por AVAC.

Los resultados de los estudios de EE quedan recogidos en la tabla 13.
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IV.2. Pautas para incorporar el quir6fano

hibrido en la practica habitual

Adicionalmente, a los estudios identificados para el analisis de la segu-

ridad y efectividad de los QH se anadieron cuatro estudios (53-56) que de
manera indirecta identifican las pautas para incorporar el QH en la practica
habitual.

Zaman et al. (56) en una revision narrativa en donde se proponen solu-

ciones para el disefio y la puesta en marcha del QH sefialan que:

110

— La organizacioén que quiera incorporar un QH deberd dar una vision

global de lo que desea lograr con su construccion e implementacion
en su servicio de salud. Serd necesario conceptualizar su integracion
en la practica de las subespecialidades, las cuales se afiadirdn a la es-
timacion de intervenciones previstas y al volumen potencial de casos;
una clara comprension de la dindmica de trabajo; y un plan estratégico
para dar servicio a las actuales deficiencias sanitarias de la poblacion.
También se incluiran las ambiciones futuras en materia de atencion a
los/las pacientes y la estrategia de contratacion hospitalaria.

Dado que la implementacion de un QH en una organizacion de cuida-
dos de salud supone una considerable inversion financiera, sera nece-
sario presentar un modelo de viabilidad en el que quede reflejado el
disefio inicial, la construccion, los gastos de equipamiento y los costes
de funcionamiento y mantenimiento. El factor mas importante en la
asignacion financiera sera la unidad de fluoroscopia, para la que no se
debera comprometer la calidad.

Un factor importante es la utilizacion 6ptima del QH. Inicialmente un
QH nuevo no sera todo lo viable que se espera por unidad de tiempo
hasta que el personal se familiarice con la navegacion. El desarrollo
de protocolos especificos e instrucciones de trabajo adaptadas al pro-
cedimiento y a las personas y equipos de trabajo involucrados en su
uso garantizaran su futuro eficiente y utilidad economica. Se tendra
que definir un proceso de implantacion que refleje incrementos gra-
duales de las capacidades operativas funcionales a lo largo del tiempo,
con la finalidad de que, a lo largo de distintas fases, mediante la for-
macion y el desarrollo continuo del personal, se logre el objetivo ge-
neral de prestar servicios a los/las pacientes objeto de las subespecia-
lidades quirtrgicas implicadas por parte del hospital que incorpore el
QH, permitiendo procedimientos mas complejos y de mayor volumen.
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— Otro punto que requiere analisis es donde situar el QH. Emplazarlo en
la misma planta que los QC o las salas de RI es méas ventajoso ya que
facilita la ubicacidon conjunta con la unidad perioperatoria, las salas de
recuperacion postoperatoria y las salas quirirgicas pertinentes. Ademas,
permite el acceso a suministros quirurgicos preexistentes, instalaciones
de esterilizacion, personal de cirugia, anestesia y otro con formacion
en procedimientos hibridos en caso de emergencia. La sala de emer-
gencia debera situarse estratégicamente para permitir el traslado opor-
tuno de pacientes desde y hasta el quiréfano en situaciones de emer-
gencia, la proximidad de subespecialidades quirirgicas vecinas y los
servicios que puedan ser necesarios en caso de que surjan complica-
ciones intraoperatorias.

— El disefio y la planificacion del flujo de trabajo se considera otro as-
pecto para tener en cuenta. En el QH hay muchos equipos claves, como
la mesa de operacion, el sistema de imagen fijo, la sala de control,
sistemas de monitorizacion cardiovasculares y neurovasculares, etc.,
necesarios para el disefio y el futuro del QH, los cuales deben funcio-
nar perfectamente entre si y con los equipos auxiliares de trabajo. En
consecuencia, se debe tener una idea clara del flujo de trabajo dentro
del QH, donde conocer el espacio libre para moverse es igual de im-
portante como la distribucion de los equipos. Al disefiar la disposicion
de la sala de operaciones se tienen que desarrollar politicas y procedi-
mientos para canalizar el flujo de trabajo y los patrones de trafico
aplicables al movimiento de los/las pacientes hacia y desde el quir6-
fano, la ergonomia intraoperatoria de la sala entre el personal y el
equipo, y el tiempo de cambio entre procedimientos. En situaciones de
estrés que impactaran en el flujo de trabajo y en la capacidad de man-
tener la esterilidad, la mejor forma de desarrollar protocolos consiste
en impartir formacion basada en la simulacion al personal habitual que
vaya a intervenir en el QH.

— Las decisiones sobre el equipamiento, en donde el sistema de imagen
o angiografia se considera la piedra angular de la tecnologia en el QH,
estan influidas por las subespecialidades que utilizaran el quiréfano.
Los sistemas angiograficos fijos, que solucionan alguno de los proble-
mas que presentan los sistemas modviles como la baja calidad de la
imagen, el pequeiio campo de vision, el incremento de la radiacion,
etc., ocupan mas espacio en el quirdfano. Estas unidades que incluyen
monoplanos o biplanos pueden montarse en el suelo, techo o ambos.
Los sistemas monoplano con un detector de gran tamafio montados en
el techo, ideales en un quiréfano predominantemente quirrgico, con-
fieren una cobertura total del cuerpo, sin necesidad de movimiento
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alguno o minimo de la mesa de operaciones, lo que es una ventaja en
pacientes con multitud de vias y equipos de monitorizacion del equipo
de anestesia. Otra ventaja es que permite al QH servir para multitud
de otros fines generales al tener la posibilidad de colocar la maquina
lejos de la mesa de operaciones, lo que despeja el espacio para otros
procedimientos no guiados por imagen o no endovasculares. Por otro
lado, al requerirse un espacio considerable en el techo puede surgir el
inconveniente de que otros dispositivos, como las luces, escudos de
plomo y torres, se vean afectados.

Al igual que el sistema de imagen, la eleccion de la mesa de operacio-
nes es otro elemento clave en el quir6fano. La seleccion de una mesa
dependera de las subespecialidades quirargicas implicadas y necesita-
rd una forma de compromiso para combinar en ella procedimientos
endovasculares y abiertos. Por ejemplo, si se dispone s6lo de una mesa
de diagnoéstico por imagen esta no podra utilizarse en algunos casos al
no poder colocar al/ a la paciente en posiciones especificas, por lo que
el quiréfano no podra ser utilizado como un QC adicional cuando sea
necesario. Por lo tanto, a la hora de planificar la inversion en un QH
se debera plantear si la inversion mas adecuada ser4 la creacion de una
mesa y accesorios a medida o la compra de mesas angiograficas y de
cirugia abierta por separado para utilizarlas indistintamente. La falta
de una cama articulada apta para cirugias dificulta seriamente la reali-
zacion de cirugias hibridas o combinadas en las que se fusionan pro-
cedimiento abiertos y técnicos guiados por imagen.

La dotacion de personal en el QH puede variar significativamente
dependiendo de los procedimientos planeados y del interés de la espe-
cialidad. En las primeras fases de uso, por término medio se necesita-
rd mas personal para un procedimiento hibrido. A medida que aumen-
te la formacion y la familiaridad con el QH, es probable que
disminuya el namero total del personal en el quir6fano. Aunque el
funcionamiento del QH debe comenzar con varios meses de procedi-
mientos cuidadosamente planificados y programados durante las horas
diurnas para facilitar la formacion y el desarrollo del equipo, éste debe
ser lo suficientemente amplio como para ofrecer un servicio perma-
nente cuando funcione a pleno rendimiento. Si es la primera vez que
se pone en marcha un QH y un equipo, existen algunos rasgos deseables
de caracter clave para el personal que promoveran la sostenibilidad y
la garantia de futuro del servicio. La formacion en radiacion y la ges-
tion simultanea de procedimientos abiertos y endovasculares exigen
una pronunciada curva de aprendizaje; la capacidad de aprendizaje no
puede pasarse por alto. Ademas, la colegialidad es de suma importan-
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cia, ya que el personal debe tener confianza en su capacidad para co-
municarse y colaborar con claridad en el nuevo entorno del QH, asi
como para hacer frente al estrés aiiadido que imponen los cambios de
protocolos y procedimientos que se han producido. Por ultimo, el
personal debe comprometerse con la vision del departamento y con la
adquisicion de las competencias asociadas a su realizacion.

Ademas, también sera interesante conocer la opinion del personal sani-
tario que intervine en el QH y de los/las pacientes que lo utilizan, ya que
ayudara a un mejor conocimiento de los retos y beneficios que supone y a
partir de dicha opinion se podran establecer puntos de mejora en su utilizacion.

En un estudio con disefio cualitativo (53) en el que se investiga como el
personal de enfermeria de las especialidades de cirugia, anestesiologia y ra-
diologia experimenta la colaboracion en un QH, concluyen que es necesario
preparar al personal de enfermeria mediante reuniones y formacion antes de
integrar el proceso de utilizacion de un entorno hibrido. Sefialan que se obser-
van deficiencias en areas esenciales del trabajo en el QH: en el entorno fisico,
en el conocimiento de los procedimientos en su conjunto y en la compresion
de las competencias de cada uno/a. Una mejora de estos elementos podra
aumentar la eficacia y seguridad de los/las pacientes, ademas de la satisfaccion
del personal. Dado que el personal indica la necesidad de celebrar reuniones
conjuntas antes y después de los procedimientos y de recibir mas formacion
sobre el trabajo en el QH, se ve necesaria una planificacion mas cuidadosa de
los contenidos educativos y formativos. Ademas, el aprendizaje y la formacion
interprofesional, una mejor preparacion de la composicion del equipo y la
distribucion de tareas podra agilizar los procedimientos, haciendo que todo el
personal se sienta implicado y necesario y de esta manera aliviar la tension
entre los miembros del equipo.

En otro estudio (54), también cualitativo, en el que se recogen las expe-
riencias vividas por pacientes durante la espera y la realizacion de una EVAR
en un QH se observa que el entorno tecnolégicamente intenso del QH en lugar
de asustar a los/las pacientes los/las tranquiliza como consecuencia de la
confianza que les aporta dicha tecnologia y el personal que la utiliza. Aunque
esto sea asi, se observa que aumenta la distancia entre paciente y personal
sanitario que inhibe y dificulta la comunicacion con los/las pacientes. Se se-
fiala que la ansiedad y preocupacion que les causa la imprevisibilidad de la
enfermedad y del procedimiento intervencionista puede revertirse mantenien-
do la continuidad en el contacto humano desde la fase previa al procedimien-
to, a lo largo del mismo y en la fase posterior. También se revela la existencia
de ineficiencias en la informacion relacionada con el tratamiento, los tiempos
de espera y en el periodo extendido de estrés tras el tratamiento. Una infor-
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macion centrada en el/la paciente y su participacion en, por ejemplo, la reunion
informativa del equipo antes de la intervencion podria prepararle mejor para
lo que va a suceder.

Dado el caracter multidisciplinar del equipo médico en el QH, el estilo
de liderazgo del/de la cirujano/a tiene un impacto potencial en la eficacia de
las précticas de seguridad y en el comportamiento del equipo en dicho quiro-
fano. En un estudio observacional (55) se evalua la relacion entre el estilo de
liderazgo de los/las cirujanos/as y el comportamiento del equipo durante la
realizacion de procedimientos endovasculares en el QH. Se senala que el li-
derazgo transformacional, definido como aquel en que el/la lider es seguro/a
y carismatico/a, crea conciencia de los intereses colectivos, anima a enfocar
los problemas desde distintos angulos y presta atencion a cada persona del
equipo, se relaciona positivamente con el comportamiento del equipo ya que
mejora la colaboracion, la toma de la palabra y el intercambio de conocimien-
tos. Aun asi, en el QH los/las cirujanos/as muestran predominantemente un
estilo de liderazgo transaccional, en el que el/la lider utiliza un proceso de
intercambio basado en el cumplimiento de obligaciones mutuas y suele estar
representado por el establecimiento de objetivos y el control de los resultados,
0 pasivo, en el que el/la lider sélo interviene cuando ya ha surgido un proble-
ma o no interviene en absoluto. Se observa que el liderazgo transaccional da
lugar a interacciones breves y comerciales entre las personas del equipo,
aunque no parece afectar al comportamiento del equipo y que, aun siendo el
estandar, los estilos de liderazgo no se sitian en un continuo, por lo que los/las
cirujanos/as en el quiréfano también adoptan comportamientos de liderazgo
pasivo o transformacional.
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V. Discusion

V.1. Indicaciones (patologia/s o condicion

clinica) a las que se dirige el quir6fano
hibrido

La ultima década ha sido testigo de un aumento en el uso de los QH,
tanto en términos del nimero de procedimientos realizados como del nimero
de especialidades quirurgicas que los emplean. Un punto clave para la implan-
tacion de los QH es establecer las indicaciones mds seguras y eficientes a las
que se dirige. Con este fin en esta RS se ha analizado la evidencia proporcio-
nada por 38 estudios en los que se ha evaluado la seguridad y la eficiencia de
los QH en distintos campos quirurgicos: cirugia cardiovascular, obstétrica y
ginecoldgica, ortopédica, toracica, vascular, neurocirugia, trauma y urologia,
para diferentes indicaciones quirargicas: TAVR, TBOIIA durante cesarea por
PP, procedimientos endovasculares e histerectomia por PAS, fijacion de frac-
turas iliosacras mediante la insercion de tornillos iliosacros, reseccion en cufia
de pequeiios nodulos pulmonares mediante VATS, intervenciones endovas-
culares (EVAR, F-BEVAR, F-EVAR, TEVAR), TCAR, MAV, PLIF con TTP,
clipaje microquirtirgico por ruptura de Al, cirugia para control hemorragico
e intervenciones percutaneas y/o abiertas, y extraccion de calculos biliares y
nefrectomia parcial.

La evidencia recuperada para los distintos campos quirdrgicos ¢ inter-
venciones analizadas en los estudios incluidos en esta RS sefiala lo siguiente:

— Para la cirugia cardiovascular: tres estudios (30, 44, 45) (poblacion
analizada 12344 pacientes) analizan la realizacion de la TAVR, inde-
pendientemente de la via de acceso (TF o alternativa), en el QH en
comparacion con el laboratorio de cateterismo. No se observan dife-
rencias en la tasa de mortalidad a corto y largo plazo cuando el proce-
dimiento se lleva a cabo en el QH frente al laboratorio de cateterismo.
El tiempo de realizacion del procedimiento, la estancia hospitalaria, la
estancia en UCI y el nimero de procedimientos que se convierten a
cirugia abierta (de TAVR a SAVR) puede ser mayor cuando el proce-
dimiento se realiza en el QH al igual que el nimero de infecciones
asociadas a la intubacion endotraqueal y al sondaje vesical, que requie-
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ren el uso de antibiodticos, y el de complicaciones por hemorragia. Por
otro lado, el nimero de marcapasos implantados y de casos de regur-
gitacion paravalvular puede ser menor. Por tltimo, la exposicion a la
radiacion para el/la paciente y para el equipo sanitario es superior
cuando la TAVR se realiza en el QH, siendo el tiempo de fluoroscopia
no diferente y el volumen de agente de contraste empleado en el pro-
cedimiento inferior.

Un estudio (46) (poblacion analizada 301 pacientes) indica para la
diseccion aorticas de tipo A, que realiza la reparacion simultanea de la
malperfusion aortica y distal mediante una combinacién de técnicas
quirurgicas abiertas y endovasculares en el QH frente a la reparacion
adrtica abierta antes de resolver la malperfusion distal en el QC supo-
ne una mejora en los resultados de mortalidad hospitalaria, supervi-
vencia a 30 dias y dos afios y en el nimero de altas médicas a domici-
lio, no observandose diferencias en la estancia hospitalaria y en UCI
y en la tasa de reintervencion aortica planeada o no. Ademas, se ad-
vierte un mayor nimero de ictus permanentes en el QH, siendo el
numero de accidentes isquémicos transitorios, de infartos de miocardio,
de traqueotomias, etc., no diferentes entre los grupos.

Por ultimo, otro estudio (41) (poblacion analizada 2216 pacientes)
observa que realizar la extraccién de TLE en el QH se asocia con una
tasa de éxito completo mayor frente al EP-LAB y similar con respec-
to al quir6fano de cirugia cardiaca o EP-LAB. Para la tasa de éxito
radiologico parcial y la de éxito completo Unico, la supervivencia
durante el seguimiento, la mortalidad relacionada con el procedimien-
to y la relacionada con la indicacidon no se observan diferencias entre
los grupos. Tampoco las hay en el nimero de complicaciones graves.

Para la cirugia toracica: ocho estudios (13-18, 21, 22) (poblacion ana-
lizada 588 pacientes) evaliian la localizacion con TC intraoperatoria
y la reseccion mediante VAST de pequefios nodulos pulmonares en un
paso en el QH frente a dos pasos en sala de TC o broncoscopia y en el
QC. La reseccion de pequeiios ndédulos pulmonares en un paso puede
suponer un menor tiempo de localizacion y de permanencia en riesgo,
sin implicar una diferencia en el tiempo quirtrgico, la tasa de éxito de
la localizacion y en la distancia entre el tumor y el marcador. Ademas,
posiblemente disminuya el nimero de neumotérax, ya sean pequefios y
grandes, sin que haya diferencias en el nimero de hemorragias pulmo-
nares. Por ultimo, la exposicion a la radiacion de los/las pacientes puede
ser menor, siendo el tiempo de fluoroscopia mayor.

— Para la cirugia vascular: once estudios (27, 31-33, 35, 37-40, 42, 47)

(poblacion analizada 2410 pacientes) comparan la realizacion de la
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EVAR en el QH frente al QC con arco en C moévil. No se observan
diferencias en la mortalidad a corto y largo plazo, en el éxito técnico
del procedimiento y en la tasa de reintervenciones entre los grupos,
aunque el tiempo de la intervencién puede ser mayor para el QH. Los/
las pacientes pueden tener un mayor nimero de endofugas de tipo Il y
de pérdida de sangre en el QH, siendo el nimero de endofugas de tipo
1y III, de isquemias, de oclusiones de vasos diana, de lesiones renales,
etc., similares. Si se constata que el volumen de agente de contraste
utilizado en el QH es menor, mientras que los resultados con respecto
al tiempo de fluoroscopia y la dosis de radiacion parecen ser inciertos,
ya que para ambas puede ser menor, mayor o no diferente en el QH vs.
el QC con arco en C movil.

— Para la cirugia de trauma: cinco estudios (20, 28, 29, 48, 49) (pobla-
cion analizada 962 pacientes) examinan la realizacion de la REBOA,
angioembolizacién o EVAR para el control hemorragico en pacientes
con traumatismo grave en el QH de traumatologia en comparacion con
el QC mas la sala de RI o la sala de angiografia. Se indica que la tasa
de mortalidad hospitalaria y el tiempo de estancia hospitalaria y en
UCI es similar entre los grupos y que el tiempo de intervencion, de
control de la hemorragia y mortalidad por desangramiento puede ser
menor cuando las intervenciones se llevan a cabo en el QH. No indican
diferencias en cuanto a las complicaciones causadas, aunque podria
darse un menor niimero de complicaciones infecciosas y de neumonias
en el QH.

— Para la cirugia obstétrica y ginecologica: dos estudios (25, 26) (po-
blacion analizada 415 pacientes) sefialan que realizar TBOIIA y ce-
sarea por PP en un paso en el QH frente a TBOIIA en sala de Rl y
cesarea en el QC puede suponer una menor pérdida de sangre, del
volumen de transfusion de concentrados de hematies y del tiempo de
la estancia hospitalaria, aunque también puede implicar un mayor
tiempo de la operacion, de la colocaciéon del globo, de la estancia en
la URPA, de la tasa de embolizacion de las arterias uterinas y de la tasa
de hipotermia en las pacientes. No observan diferencias en cuanto a
las complicaciones perioperatorias entre los grupos.

Un estudio (50) (poblacion analizada 110 pacientes) indica que realizar
un tratamiento global no conservador del PAS en el QH frente al
QC se asocia con un menor desplazamiento del catéter intravascular y
tiempo de anestesia, siendo igual para ambos grupos la colocacion de
endoprotesis ureterales, la embolizacion de las arterias uterinas, la
transfusion sanguinea total o mayor que cuatro concentrados de hema-
ties, la estancia posoperatoria, en UCI y UCI neonatal, y el nimero de
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reingresos. Tampoco se observan diferencias en el nimero de compli-
caciones relacionadas con la cirugia de vejiga, con los procedimientos
endovasculares y otras.

— Para cirugia ortopédica: un estudio (36) (poblacion analizada 41 pa-
cientes) muestra que la colocacion de tornillos iliosacros en el QH en
comparacion con el quir6fano con navegacion 2D es mas precisa,
mayor numero de tornillos con grado 0. Para el resto de los grados no
se aprecian diferencias, aunque en el QH el nimero de tornillos con
grado 2 y 3 es igual a cero.

— Para neurocirugia: un estudio (19) (poblacion analizada 17 pacientes)
sefiala que realizar la fusion lumbar posterior mediante la colocacion
de TTP en el QH vs. el QC con arco en C movil se vincula con una
mayor precision en la colocacion de los TTP y en el nimero de vérte-
bras visualizadas mediante fluoroscopia, con un menor tiempo de
confirmacion del angulo del primer y segundo tornillo y con una ex-
posicion a la radiacion superior.

Un estudio (23) (poblacion analizada 110 pacientes) indica que realizar
el tratamiento hibrido de MAYV en un solo paso en el QH frente a la
terapia multimodal en el QC se relaciona con una mayor tasa de obli-
teracion del nidus completa de MAV y de MAV combinada de grado
4-6 de Spetzler-Martin, siendo el nimero de complicaciones quirtrgi-
cas tempranas graves similares.

Un estudio (43) (poblacion analizada 40 pacientes) observa que rea-
lizar el tratamiento de la ruptura de Al con angiografia rotacional
3D intraoperatoria de pantalla plana en el QH en comparacion con
el tratamiento convencional con micro-Doppler y angiografia por
fluorescencia no presenta diferencias con respecto a los aneurismas
remanentes, la oclusion vascular por clipaje, la insuficiencia vascular
durante la estancia hospitalaria, el resultado funcional (mGOS 8y 7)
a un afio de tratamiento, la mortalidad a un afio y la tasa de retrata-
miento.

— Para cirugia urologica: un estudio (24) (poblacion analizada 82 pa-
cientes) muestra que realizar la CL. combinada con CPRE para el
tratamiento de la colelitiasis y la coledocolitiasis en un solo paso en el
QH frente a la realizacion en dos pasos, CPRE en la sala de maquinas
gastrointestinales y CL en el quir6fano se asocia con una menor pun-
tuacion del dolor a las seis semanas y del tiempo de fatiga y de deam-
bulacion. No se observan diferencias en el tiempo quirtrgico, la pér-
dida de sangre y en la tasa de éxito quirirgico y de eliminacion de
piedras. Si se sefiala que los casos de hieramilasemia y de pancreatitis
aguda son menores en el QH.
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Un estudio (34) (poblacion analizada 134 pacientes) indica que realizar
la NPL sin clapado tras embolizacion arterial superselectiva en el
QH en comparacion con la NPL mediante técnica lapardscopica estan-
dar en el QC se vincula con un menor tiempo quirtirgico y de estancia
hospitalaria y con una mayor posibilidad de alcanzar la Trifecta, sien-
do la tasa de conversion a cirugia abierta, de margenes quirargicos, y
de pérdida de sangre iguales para los grupos.

El empleo del QH puede suponer una serie de ventajas derivadas de la
realizacion de las intervenciones en un solo paso, sin la necesidad de trasladar
al/a la paciente entre diferentes salas o quir6fanos, y del sistema de imagen o
angiografia incorporado.

Asi, la utilizacion del QH para TBOIIA durante cesarea por PP o para el
tratamiento global no conservador del espectro de placenta acreta en un solo
paso, ademas de poder mejorar el control hemorragico, puede ayudar a pre-
venir complicaciones inesperadas como el desplazamiento del catéter conse-
cuencia del traslado de la sala de RI al quir6fano, y proporcionar un entorno
de tratamiento mas seguro (26, 50).

Del mismo modo, la localizacion y reseccion de pequefios nodulos pul-
monares en un solo paso en el QH reduce la posibilidad de movimientos
corporales excesivos y el consiguiente desplazamiento del arpon (22). La
utilizacion del robot multiaxial con arco en C montado con CBCT permite que
la localizacion y la cirugia se realice en la misma mesa quirurgica con el/la
paciente en posicion de decubito lateral sin necesidad de cambiarla (13, 14).
Ademas, el software incorporado en el sistema de imagen permite trazar tra-
yectorias mas precisas con la aguja (13) y eliminar la necesidad de repetir
exploraciones durante la localizacion de la aguja (14). Que la intervencion se
realice sin la necesidad de trasladar al/a la paciente puede implicar una reduc-
cion del tiempo en riesgo, entendido como el retraso entre el final de la colo-
cacion del alambre de gancho y el inicio de VATS (13, 14, 16, 22) y del
tiempo de realizacion del procedimiento quirargico (13, 15, 16).

Disponer de un QH de traumatologia elimina la necesidad de trasladar a
pacientes de una sala a otra, por lo que puede ser el lugar ideal para tratar
pacientes con traumatismos graves que sufren hemorragias que requieren ci-
rugia y procedimientos de RI o cirugia vascular de urgencias (29). La realiza-
cion de la cirugia y la RI o cirugia vascular en el mismo espacio ayuda a
controlar la hemostasia (28, 49), y para pacientes con fractura pélvica permi-
te la realizacion de una TC de cuerpo entero durante el reconocimiento pri-
mario sin trasladar al/a la paciente a la sala de reanimacion y la insercion de
la REBOA, angioembolizacion y la realizacion de la laparatomia de control
en un mismo espacio (20). Ademas, la eliminacion del tiempo de transito en
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el QH se puede traducir en tiempos de RI mas tempranos, lo que podria oca-
sionar una reduccion en el tiempo de la intervencion y en la mortalidad por
desangramiento (29).

El uso rutinario de sistemas de imagen o angiografia avanzada en el QH
se asocia con un posible beneficio en la reparacion del AAA. En términos de
colocacion de la endoprotesis, la obtencion de iméagenes 3D en el QH permi-
te realizar estudios anatémicos preoperatorios meticulosos de la aorta para
representar la anatomia adecuada antes del EVAR (31, 38). Un posicionamien-
to inicial perfecto es crucial y el despliegue de endoproétesis lo méas cerca
posible de la LWRA optimizara su posicion mural (31). En la F-EVAR com-
pleja la mejor calidad de imagen y el uso de aplicaciones de imagen avanzadas
en el QH puede conseguir resultados satisfactorios con respecto al éxito téc-
nico, complicaciones perioperatorias y mortalidad (40). Una reflexion que
realizar es que, debido a la complejidad de los aneurismas de aorta, relacio-
nados con el tiempo de radiacion y quirurgico, la posibilidad de uso de un QH
permite poder hacer frente a ciertos procedimientos que en el caso de tuvieran
que ser realizados en QC con aro en C serian rechazados por el alto nivel de
complejidad. Asi, para la reparacion de aneurismas de aorta yusta o pararre-
nales, aneurismas toraco-abdominales, disecciones de aorta de tipo B, aneu-
rismas de aorta tordcica y aneurismas/ulceras aorticas penetrantes de cayado
aortico (F-EVAR, F-BEVAR, TEVAR, endoprotesis de cayado fenestradas o
ramificadas), es fundamental contar con un QH y técnicas de fusiéon de imagen.

Ademas, el uso de angiografia 3D permite una evaluacion mas precisa de
los aneurismas intracraneales (43), de la posicion de los tornillos y de la punta
de la aguja Kirschner durante la fusion lumbar posterior (19), la embolizacién
dirigida antes de la reseccion, lo que puede reducir el flujo sanguineo del nidus
y el riesgo de hemorragia intraoperatoria (23), asi como la fusion de angiografias
de postembolizacion con las imagenes de neuronavegacion para ayudar a la
reseccion quirtrgica, lo que junto a la craneotomia con el/la paciente despierto/a
y a la monitorizacion neuroelectrofisioldgica puede reducir el riesgo de déficit
neurologico iatrogénico en el tratamiento hibrido del MAV (23).

Por otro lado, el uso del QH en la realizacion de las diferentes interven-
ciones analizadas se asocia principalmente con una modificacion en la expo-
sicion a la radiacion.

Los procedimientos realizados en el QH presentan ciertos riesgos asocia-
dos a la radiacion ionizante para pacientes y equipo quirdrgico. Los efectos de
la radiacién son acumulativos y exponen a los/las pacientes a un riesgo deter-
minista de sufrir lesiones por radiacion tras la exposicion y al personal clinico,
expuesto regularmente a la radiacion durante los procedimientos cotidianos
dirigidos por fluoroscopia, a una mayor incidencia de lesiones estocasticas.
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Por ejemplo, en los procedimientos endovasculares para la reparacion
de aneurismas adrticos, la exposicion a la radiacion no depende en exclusiva
de si se emplean sistemas de angiografia fijos o moéviles. Puede obedecer
también, entre otras, a la duracion de la realizacion de la angiografia y del
numero de ellas llevadas a cabo y a la posicion y distancia de la fuente de
radiacidon con respecto al/a la paciente y al personal sanitario. Ademas, los
puntos de referencia anatdmicos como la angulacion y el didmetro del cuello
y el tipo y didmetro del AAA también pueden influir (35).

Una menor exposicion a la radiacion en el QH puede deberse a la expe-
riencia del/ de la operador/a (39, 40, 42), a un entorno seguro para la obtencion
de imagenes y al uso rutinario de aplicaciones avanzadas de obtencion de
imagenes (39), que entre otras cosas proporciona una menor necesidad de
repetir angiografias de sustraccion digital (42). Por el contrario, una mayor
exposicion a la radiacion puede estar ocasionada por el mayor tamafio del
detector y por lo tanto por la mayor superficie del haz de rayos X en el sistema
de arco en C fijo (37); por la realizacion de procedimientos complejos, cuan-
to mas complejo sea el aneurisma el tiempo de fluoroscopia requerido serd
mayor para la colocacion de la endoprotesis recubierta (27); por las diferencias
anatomicas de los/las pacientes, las configuraciones anatomicas hostiles (cue-
llo hostil) pueden requerir un mayor tiempo de fluoroscopia al ser técnicamen-
te mas complejas (35); y por la necesidad de adaptar individualmente cada
procedimiento en funcion de los dispositivos utilizados (37).

La mejor calidad de imagen en los sistemas con arco en C fijo, combi-
nada con el TC previo, puede permitir una reduccion del nimero de angiogra-
fias necesaria, reduciendo el volumen de agente de contraste necesitado. Que
en estos el detector sea mas grande permite al operador/a cubrir una mayor
area con una sola inyeccion de agente de contraste, 1o que puede ser especial-
mente Util para las angiografias de finalizacion ya que con una sola inyeccion
se pueden visualizar las zonas de aterrizaje y la perfusion de las arterias rena-
les e hipogéstricas. La reduccion del volumen de contraste es importante para
los/las pacientes tratados/as con EVAR que a menudo padecen enfermedad
renal cronica, ya que la utilizacién de agente yodado se ha relacionado con un
descenso de la funcion renal e indirectamente con las tasas de supervivencia
(37). En pacientes fragiles una disminucién del agente de contraste intraope-
ratorio puede mejorar el resultado perioperatorio (37).

Existen diversas estrategias que describen como reducir y limitar el uso
de la radiacion: reducir el uso de la fluoroscopia lo maximo posible, evitar
angiografias de sustraccion digital, utilizar una colimacion adecuada y los
principios de precaucion ALARA (4s Low As Reasonably Achievable) para
reducir la radiacion de los rayos X (38). También se pueden observar elemen-
tos metodoldgicos y técnicos como el mayor tamaiio del detector y la opcion
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de trazar mapas de ruta para la evaluacion/planificacion preoperatoria com-
pleta (35) que, junto con el mayor tamaiio de los QH, que permite trabajar a
una mayor distancia de la fuente de radiacion, puede ocasionar efectos bene-
ficiosos para el personal (35). Ademas, la sala de operaciones contiene solu-
ciones estructurales, protecciones contra las radiaciones colocadas bajo la
mesa y un cristal de plomo para proteger la parte superior del cuerpo, que son
una solucidn eficaz para protegerse de la radiacion (35).

V.2. Evidencia econOmica

La evidencia econdémica recuperada analiza el coste-efectividad de un
flujo de trabajo novedoso en traumatologia, que incluye TC de cuerpo entero
inmediato y cirugia y RI, en una HER equipado con angiografia, TC con
portico mévil, mesa de quirdfano para TC, cirugia y tratamiento endovascular
(52), y el coste del QH en el que al menos hay instalada una técnica de imagen,
al menos un arco en C fijo (12).

El andlisis coste-efectividad (52) sefiala que realizar el nuevo flujo de
trabajo de traumatologia en la HER se relaciona con un mayor nimero de AVAC
y de afios de vida ganados, asi como con un mayor coste sanitario en compara-
cion con el flujo de trabajo estandar en traumatologia basado en las directrices
del Soporte Vital Avanzado de Traumatologia sin equipo de TC. El analisis de
sensibilidad probabilistico indica que la probabilidad de realizar el nuevo flujo
de trabajo en el quirdfano de urgencias hibrido sea coste-efectivo es del 79,3 %
para una disponibilidad a pagar de 47619 $ por AVAC ganado.

El analisis de costes (12) sefiala que el coste por minuto del QC es de
9,45 € (8,60-10,23 €) y del QH es de 19,88 € (16,10-23,07). Esta diferencia
entre los dos quir6fanos, 10,43 €, se debe principalmente a que el coste de
construccion pasa de suponer el 6,8 % del coste total en el QC a suponer el
12 % en el QH, consecuencia de que el QH necesita un espacio fisico mayor,
y a que el coste de inventario pasa de ser el 10,7 % del coste total en el QC a
serel 41,1 % en el QH, aumento debido principalmente al coste de los sistemas
de imagen avanzados empleados en el QH. Cabe reseiiar que, aunque el coste
de la tecnologia avanzada de imagen es cara, el coste de personal para ambos
quir6fanos también es importante ya que supone el 58 % en el QCy el 31 %
en el QH. El analisis de sensibilidad univariante indica que las variables que
mas influyen en el coste del QH son la tasa de utilizacion, el coste de inven-
tario y el de construccion. Conseguir una tasa alta de utilizacion del quir6fano
y por lo tanto del sistema de arco en C fijo y una disminucién del coste de
inventario y de construccion puede implicar una reduccién significativa del
coste del QH.
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Patel ef al. (12), con los costes obtenidos en su estudio, realizan un ejer-
cicio teodrico para conocer el valor afiadido por paciente necesario para consi-
derar coste-efectivo el uso del arco en C fijo en el QH. Partiendo del coste
estimado por minuto del QC y del QH, obtienen para una tasa de utilizacién
del QH del 43 % el coste incremental por minuto del caso base para el QH en
comparacion con el QC, igual a 10,43 €. Con base en este coste, calculan para
un procedimiento quirdrgico con una duracién de 2,5 horas, por ejemplo, la
reparacion de aneurisma endovascular, su coste incremental, 1565 €, coste
que solo incorpora los costes adicionales de utilizar un QH y no el de los
materiales adicionales que pudieran necesitarse. Asumiendo un umbral coste-
efectividad o disponibilidad a pagar de 50000 € por AVAC ganado, indican
que realizar un procedimiento de reparacion de aneurisma endovascular en el
QH requeriria una ganancia minima de 0,031 afios de AVAC, es decir, 11 dias
en perfecto estado de salud, para que el QH fuese coste-efectivo en compara-
cion con el QC. Senalan que con base en este calculo puede parecer dificil que
el QH sea coste-efectivo, sin embargo, un incremento en la tasa de utilizacion
del QH o comparar la intervencidon con una técnica como la laparoscopia,
resultaria en un menor coste incremental y podria aumentar la probabilidad
de que el QH fuese coste-efectivo.

V.3. Aplicabilidad y calidad de la evidencia

Se observa que los estudios incluidos en la RS para las distintas inter-
venciones son bastante heterogéneos: aunque se evaliie la misma intervencion
los/las pacientes presentan caracteristicas basales diferentes con criterios de
inclusién especificos y variables; las técnicas quirirgicas son similares, no
iguales; los QH presentan una configuracion no uniforme en su disposicion y
disefio y estan equipados con distintos sistemas de imagenes proporcionados
por distintas empresas proveedoras; los flujos de trabajo tampoco son iguales
al igual que la curva de aprendizaje del personal sanitario implicado. Esto,
puede explicar por qué para las mismas intervenciones los resultados pueden
llegar a ser distintos para las mismas variables de desenlace, lo que limita la
validez externa de los estudios evaluados, es decir, el grado de confianza en
que los resultados obtenidos en los estudios que las evaliian son generalizables
y aplicables a una poblacion diferente a la analizada en ellos.

En esta RS se incluyeron 38 estudios, un ECA, 34 estudios de cohortes
y tres estudios de casos y controles, en los que se evaluaron 19900 pacientes
(mediana: 103 pacientes, rango (17— 12 121). La calidad de la evidencia para
el ECA se clasifico como de riesgo de sesgo bajo mientras que para los estudios
de cohortes y de casos y controles fue de riesgo de sesgo moderado. En una
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gran parte de los estudios observacionales y de casos y controles se observa
riesgo de sesgo de confusion debido a que solo el 44 % de ellos controlaron
el disefio y analisis por factores de confusion mediante métodos estadisticos,
emparejamiento de puntuacion de propension, regresion logistica multivaria-
ble, etc. Ademas, en el 68 % de los estudios el seguimiento no fue adecuado
para que los desenlaces medidos en ellos ocurriesen. En consecuencia, la
validez interna de los estudios incluidos en la RS se considera limitada ya que
lo sefialado puede producir incertidumbre con respecto a los efectos de los
resultados obtenidos en los estudios analizados.

Por lo tanto, dado que la validez externa e interna de los estudios inclui-
dos en esta RS es limitada, se puede considerar como moderada la certeza de
realizar las intervenciones analizadas en el QH como practica habitual segura
y eficiente.

La investigacion adicional, sobre todo la realizaciéon de ECAs, es proba-
ble que tenga un impacto importante en la confianza en las estimaciones de
los efectos medidos para las distintas intervenciones en las que se utiliza el
QH, por lo que podra cambiar las estimaciones para las comparaciones de las
distintas medidas de desenlace.

V.4. Pautas para incorporar el quirofano
hibrido en la practica habitual

Tal y como sefialan Zaman et al. (56) incorporar un QH en la practica
clinica requiere tener en consideracion una serie de puntos clave con respecto
a su diseflo y puesta en marcha. Asi, sefialan la necesidad de dar una vision
global de lo que se quiere lograr con su construccidén e implementacion, en
donde se incluira las subespecialidades a incorporar, la dindmica de trabajo y
un plan estratégico. Ademas, y dada la sustancial inversion financiera que
supone el QH, se debera presentar un modelo de viabilidad econémica, en
donde se constate su disefio, construccion y costes de equipamiento, de fun-
cionamiento y mantenimiento. Como factores importantes indican establecer
la utilizacion 6ptima del QH mediante el desarrollo de protocolos especificos
e instrucciones de trabajo adaptadas al procedimiento y a las personas y equi-
pos de trabajo, lo que garantizara su futuro eficiente y su utilidad econdémica;
situar preferentemente el QH en la misma planta que los QC o las salas de R1,
lo que facilitara la ubicacidén conjunta con la unidad perioperatoria, postope-
ratoria y las salas quirtirgicas pertinentes, y ademas permitira el acceso a su-
ministros quirurgicos ya existentes, instalaciones de esterilizacion y a ciruja-
nos/as, anestesistas y otro personal con formacion en procedimiento hibridos
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en caso de emergencia; diseflar y planificar el flujo de trabajo del QH para
canalizarlo y establecer los patrones de trafico aplicables al movimiento de
los/las pacientes hacia y desde el quir6fano, la ergonomia intraoperatoria
entre el personal y el equipo y el tiempo de cambio entre procedimientos; y,
establecer la dotacion de personal en el QH, que puede variar dependiendo
del procedimiento y de la especialidad, y que en un principio debera cumplir
con criterios considerados claves para el personal que promoveran la sosteni-
bilidad y seran garantia de futuro del servicio, como son la formacion en ra-
diacién y la gestion simultanea de procedimientos abiertos y endovasculares,
lo que exigird una pronunciada curva de aprendizaje que no deberd pasarse
por alto. También reflejan la importancia de tomar decisiones adecuadas sobre
el equipamiento ya que tanto el sistema de imagen o angiografia y la mesa de
quiréfano se consideran elementos claves en el QH. Abogan por sistemas
angiograficos fijos monoplanos o biplanos montados en el techo o suelo y por
mesas de quirdéfano cuya seleccion dependera de las subespecialidades qui-
rargicas implicadas y del compromiso para combinar en ellas procedimientos
endovasculares y abiertos.

Ademas, Bazzi et al. (53) indican que antes de integrar el proceso de uti-
lizacién de un entorno hibrido es necesario preparar al personal de enfermeria
de las especialidades de cirugia, anestesiologia y radiologia mediante reuniones
de trabajo conjuntas antes y después de los procedimientos y formacion sobre
el trabajo en el QH. Una comprension adecuada del entorno fisico, de los pro-
cedimientos en su conjunto y de las competencias de cada uno/una, podra au-
mentar la eficacia y seguridad de los/las pacientes, la satisfaccion del personal
y agilizar los procedimientos haciendo que todo el personal se sienta implicado
y necesario y asi aliviar la tension entre las personas del equipo.

Por otro lado, y con respecto a la experiencia de los/las pacientes en el
QH, Bazzi et al. (54) sefialan que, aunque el entorno del QH no les asusta,
para reducir su ansiedad y preocupacion causada por la imprevisibilidad de la
enfermedad y del procedimiento intervencionista, es necesario acortar la dis-
tancia observada entre el/la paciente y el personal sanitario, manteniendo la
continuidad en el contacto humano desde la fase previa, durante y posterior
al procedimiento.

Por ultimo, tal y como sefialan Soenens et al. (55) el tipo de liderazgo
del/de la cirujano/a en el QH tiene un impacto en las practicas de seguridad y
en el comportamiento del equipo en el quir6fano. Observan que, aunque en el
QH el estilo de liderazgo es transaccional o pasivo, se deberia tender hacia
uno transformacional el cual se relaciona positivamente con el comportamien-
to del equipo ya que mejora la colaboracion, la toma de la palabra y el inter-
cambio de conocimientos.
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VI. Conclusiones
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A continuacion, se detallan las conclusiones obtenidas de este informe:

— Por el numero de estudios y por el tamafio poblacional analizado en

estos, las indicaciones mas cominmente realizadas en el QH de acuer-
do con los resultados obtenidos en esta RS son:

* EVAR de AAA en cirugia vascular;

* localizacion con TC intraoperatoria y reseccion mediante VAST de
pequeiios nddulos pulmonares en cirugia toracica;

* REBOA, angioembolizacién y EVAR para el control hemorragico
en pacientes con traumatismo grave en cirugia de trauma; y

* TAVR en cirugia cardiovascular.

Realizar EVAR de AAA en el QH es igual de eficiente que hacerlo en
el QC con arco en C movil, aunque puede implicar un mayor tiempo
de intervencion. En relacion con su seguridad, puede implicar un ma-
yor nimero de endofugas de tipo Il y de pérdida de sangre, siendo para
el resto de los eventos adversos observados igual de seguro que el QC
con arco en C movil. Se observan resultados inciertos para la dosis de
radiacion y el tiempo de fluoroscopia, aunque si se constata un menor
volumen de agente de contraste utilizado en el QH.

La localizacion de pequeiios nédulos pulmonares mediante TC intrao-
peratoria y su reseccion con VAST en el QH, parece que implica un
menor tiempo de localizacion y de permanencia en riesgo del/de la
paciente, siendo igual de eficiente en cuanto a la tasa de éxito de la
localizacidn, distancia entre el tumor y el marcador y el tiempo qui-
rurgico que cuando se realiza en dos pasos en la sala de TC o broncos-
copia y en el QC. Con relacion a la seguridad, se observa una posible
disminucién en el nimero de neumotorax, hemorragias pulmonares y
exposicion a la radiacion, siendo mayor el tiempo de fluoroscopia.

Utilizar el QH para el control hemorragico en pacientes con trauma-
tismo grave mediante REBOA, angioembolizacion o EVAR, puede
suponer un menor tiempo de intervencion, de control de la hemorragia
y de mortalidad por exanguinacioén, no observandose diferencias en
cuanto a la tasa de mortalidad hospitalaria y tiempo de estancia hospi-
talaria cuando se compara con el QC mas sala de RI o de angiografia.
En cuanto a la seguridad, se observa un posible menor numero de
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complicaciones infecciosas y de neumonias, no habiendo diferencias
en el resto de eventos adversos analizados en los estudios entre ambos
tipos de quir6fano.

— La realizacion del TAVR en el QH no muestra la existencia de dife-
rencias en la tasa de mortalidad a corto y largo plazo cuando se com-
para con el laboratorio de cateterismo, aunque si puede implicar un
aumento en el tiempo del procedimiento, de la estancia hospitalaria y
en la UCI, y en el nimero de procedimientos convertidos a cirugia
abierta. Con respecto a la seguridad, el nimero de infecciones que
requieren el uso de antibidticos y de hemorragias puede ser mayor,
aunque se aprecia una disminucién en el nimero de marcapasos im-
plantados, en los casos de regurgitacion paravalvular y en el volumen
de agente de contraste empleado.

— También se observan otros procedimientos que en menor medida se
llevan a cabo en el QH, como son:

* la extraccion de TLE y la reparacion adrtica y distal mediante técni-
cas abiertas y endovasculares en cirugia vascular;

* TOBIIA mas cesarea por PP y tratamiento no conservador del PAS
en cirugia obstétrica y ginecologica;

* colocacion de tornillos iliosacros en cirugia toracica;

* la fusion lumbar posterior mediante la colocacion de TTP, el trata-
miento hibrido de MAV vy el tratamiento de la ruptura de Al con
angiografia rotacional 3D intraoperatoria en neurocirugia; y

* CL combinada con CPRE en el tratamiento de la colelitiasis y la
coledocolitiasis y NPL sin clapado tras embolizacion arterial super-
selectiva en cirugia urologica.

Dado el escaso nimero de estudios que las analizan y de pacientes
evaluados, se considera que los resultados obtenidos en ellos, aunque
prometedores, no permiten obtener una conclusion clara sobre su se-
guridad y eficacia.

— El coste del QH es superior al del QC, principalmente debido al incre-
mento observado en el coste de construccidn y de inventario, incluidos
dispositivos médicos (equipamiento general, equipamiento anestesia,
luces quir6fano, brazos quirargicos, mesa de quiréfano, sistema de
direccionamiento de imagenes, delantales de proteccion contra la ra-
diacién de rayos X y arco en C fijo). El QH se puede relacionar con un
mayor numero de AVAC y de afios de vida ganados. Para que sea
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coste-efectivo su tasa de utilizacion y por consiguiente la del sistema
de angiografia de arco en C fijo, tiene que ser adecuada.

La organizacién que desee incorporar un QH en la practica clinica
habitual debe tener una vision global de lo que desea lograr con su
construccion e implementacion en su servicio de salud. Se considera
conveniente presentar un plan de viabilidad econdémico, establecer
protocolos especificos e instrucciones de trabajo adaptadas al procedi-
miento y a las personas y equipo de trabajo, decidir si construir un QH
nuevo o si transformar un quir6fano existente y donde situarlo, confi-
gurar la dotacion de personal, asi como su formacion, y decidir sobre
el equipamiento, principalmente sobre el sistema de imagen y la mesa
de operaciones.

Para el buen funcionamiento del QH es importante conocer la expe-
riencia de los/las pacientes y de los/las proveedores/as de salud en
relacion con su utilizacion. Los/las pacientes indican la necesidad de
mantener el contacto humano con el personal médico antes, durante y
después del procedimiento para reducir la ansiedad y preocupacion
causada por la imprevisibilidad de la enfermedad y del procedimiento
intervencionista. Por su lado, el personal de enfermeria sefiala que,
para aumentar la eficacia y seguridad de los/las pacientes, la satisfaccién
del personal y agilizar los procedimientos haciendo que todo el perso-
nal se sienta implicado y necesario y asi eliminar la tension entre el
personal, es necesaria una comprension adecuada del entorno fisico,
de los procedimientos en su conjunto y de las competencias de cada
uno/una.

El tipo de liderazgo del/ de la cirujano/a en el QH tiene un impacto en
las practicas de seguridad y en el comportamiento del resto del equipo.
Un tipo de liderazgo transformacional se relaciona positivamente con
el comportamiento del equipo al mejorar la colaboracion, la toma de
la palabra y el intercambio de conocimientos.

La realizacion de investigacion adicional, mas ECAs y estudios de EE
de coste-efectividad o coste utilidad, es probable que tenga un impac-
to importante en la confianza en las estimaciones de los efectos medi-
dos para las distintas intervenciones en las que se emplea el QH.
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VIII. Anexos

Anexo VIII.1. Estrategia de bisqueda pregunta
Fechas de busqueda: 27 febrero 2024

HTA Database

#1 “Operating Rooms”’[mh]

#2  (operating AND (room OR rooms OR theater OR theaters OR theatre
OR theatres))[title]

#3  (operating AND (room OR rooms OR theater OR theaters OR theatre
OR theatres))[abs]

#4  #1 OR #2 OR #3

#5  (hybrid*)[title]

#6  (hybrid*)[abs]

#7  #5 OR#6

#8  #4 AND #7

#9  Limit #8 2014 to 2024 0

Cochrane Library

OH

#1  MeSH descriptor: [Operating Rooms] explode all trees

#2  (operating AND (room OR rooms OR theater OR theaters OR theatre
OR theatres)):ti,ab,kw

#3  #1 OR#2

#4  (hybrid*):ti,ab,kw

#5  #3 AND#4

#6  (hybrid-OR OR “hybrid OR” OR hybridOR OR hybrid-OT OR “hybrid
OT” OR hybridOT):ti,ab,kw

#7  #5 OR#6

Cirugia

#8  MeSH descriptor: [General Surgery] explode all trees

#9  MeSH descriptor: [Neurosurgery] explode all trees

#10 MeSH descriptor: [Thoracic Surgery] explode all trees

#11  MeSH descriptor: [Surgical Procedures, Operative] explode all trees

#12  MeSH descriptor: [Cardiovascular Surgical Procedures] explode all trees
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#13  MeSH descriptor: [Cardiac Surgical Procedures] explode all trees
#14  MeSH descriptor: [Vascular Surgical Procedures] explode all trees
#15 MeSH descriptor: [Surgeons] explode all trees

#16 MeSH descriptor: [Neurosurgeons] explode all trees

#17 (surge* OR surgic* OR operation* OR neurosurge* OR
neurosurgic*):ti,ab,kw

#18 (operative OR intraoperative):ti,ab,kw AND (procedure OR
procedures):ti,ab,kw

#19  #8 OR#9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR #15 OR #16
OR #17 OR #18

#20 #7 AND #19

#21 #20 with Publication Year from 2014 to 2024 21

Medline, via Pubmed

#1 Search: “Operating Rooms”’[Mesh]

#2  Search: operating[Title/Abstract] AND (room[Title/Abstract] OR
rooms|Title/Abstract] OR theater[Title/Abstract] OR theaters| Title/
Abstract] OR theatre[Title/Abstract] OR theatres| Title/Abstract])

#3  Search: #1 OR #2

#4  Search: hybrid*[Title/Abstract]

#5  Search: #3 AND #4

#6  Search: hybrid-OR[Title/Abstract] OR hybridOR[Title/Abstract] OR
hybrid-OT|[Title/Abstract] OR hybridOT[Title/Abstract]

#7  Search: #5 OR #6

#8  Search: “General Surgery”’[Mesh] OR “Neurosurgery”’[Mesh] OR
“Thoracic Surgery”’[Mesh]

#9  Search: “Surgical Procedures, Operative”’[Mesh] OR “Cardiovascular
Surgical Procedures”[Mesh] OR “Cardiac Surgical Procedures”’[Mesh]
OR “Vascular Surgical Procedures”[Mesh]

#10  Search: “surgery”[Subheading]

#11  Search: “Surgeons”’[Mesh] OR “Neurosurgeons”[Mesh]

#12  Search: surge*[Title/Abstract] OR surgic*[Title/Abstract] OR
neurosurge*[Title/Abstract] OR neurosurgic*[Title/Abstract] OR
operation*[Title/Abstract]

#13  Search: (operative[Title/Abstract] OR intraoperative[ Title/Abstract])
AND (procedure[Title/Abstract] OR procedures[Title/Abstract])

#14  Search: #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13

#15 Search: #7 AND #14

#16  Search: #15 Filters: from 2014 — 2024

#17  Search: #16 Filters: English, Spanish
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#18

#19

Search: “Congresses as Topic”[Mesh] OR “Clinical Conference’’[Publication
Type] OR “Consensus Development Conference, NIH’[Publication Type]
OR “Congress”’[Publication Type] OR “Consensus Development
Conference”[Publication Type] OR “Editorial”’[Publication Type] OR
“Comment”’[Publication Type] OR “Letter”[Publication Type] OR
“News”[Publication Type] OR “Newspaper Article”’[Publication Type]

Search: #17 NOT #18 799

Embase, via Ovid

N —

(@) Q. I SN OS]

10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20

30

operating room.mp. or operating room/

(operating adj2 (room or rooms or theater or theaters or theatre or thea-
tres)).ab,ti.

lor2

“hybrid*”.ab,ti.

3and 4

(hybrid-OR or “hybrid OR” or hybridOR or hybrid-OT or “hybrid OT”
or hybridOT).ab,ti.

S5o0r6

surgery/ or surgery.mp.

cardiovascular surgery/ or general surgery/ or neurosurgery/
surgeon.mp. or surgeon/

neurosurgeon.mp. or neurosurgeon/

(surge* or surgic* or operation* or neurosurge™® or neurosurgic*).ab,ti.
((operative or intraoperative) adj2 (procedure or procedures)).ab,ti.
8or9orl10orl1lorl2orl3

7 and 14

limit 15 to conference abstracts

15 not 16

limit 17 to yr="2014 -Current”

limit 18 to (english or spanish)

limit 19 to (conference abstract or conference paper or “conference
review” or editorial or erratum or letter or note or short survey or
tombstone)

19 not 20 739

Web of Science
Database: All Databases

Entitlements: WOS: 1900 to 2024; CCC: 1998 to 2009; DIIDW: 1980 to 2009;
GRANTS: 1953 to 2024; KJD: 1980 to 2024; MEDLINE: 1950 to 2024,
PQDT: 1637 to 2024; SCIELO: 2002 to 2024
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1: operating room* (Topic)

2: operating AND (room OR rooms OR theater OR theaters OR theatre
OR theatres) (Title) OR operating AND (room OR rooms OR theater
OR theaters OR theatre OR theatres) (Abstract)

3: #1 OR #2

4: (TI=(hybrid*)) OR AB=(hybrid*)

5: #3 AND #4

6: (TI=(hybrid-OR OR “hybrid OR” OR hybridOR OR hybrid-OT OR
“hybrid OT” OR hybridOT)) OR AB=(hybrid-OR OR “hybrid OR” OR
hybridOR OR hybrid-OT OR “hybrid OT” OR hybridOT)

7: #6 OR #5

8: TS=(surger* OR surgic*)

9: (TI=(surge* OR surgic* OR operation* OR neurosurge* OR neurosur-
gic*)) OR AB=(surge* OR surgic* OR operation* OR neurosurge* OR
neurosurgic*)

10:  (TI=((operative OR intraoperative) AND (procedure OR procedures)))
OR AB=((operative OR intraoperative) AND (procedure OR procedures))

11:  #8 OR #9 OR #10

12:  #7 AND #11

Limites

13:  #12 Timespan: 2014-01-01 to 2024-12-31

14:  #13 and English or Spanish (Languages)

15:  #14 and Article or Review Article or Clinical Trial (Document Types)
Results: 978
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Anexo VIII.2. Estudios excluidos

Revisiones sistematicas

Autor

Titulo

Motivo

Gharios M et al.,
2023

The use of hybrid operating rooms
in neurosurgery, advantages,
disadvantages, and future
perspectives: a systematic review.

Analiza el uso del QH para un
solo procedimiento quirdrgico,
neurocirugia.

Spenkelin IM et
al., 2023

Image-guided procedures in the
hybrid operating room: A
systematic scoping review.

Revision de alcance.

JinHetal., 2022

A systematic review on the
application of the hybrid operating
room in surgery: experiences and
challenges

No responde a los desenlaces
de interés.

JinH et al., 2022

Application of the Hybrid
Operating Room in Surgery: A
Systematic Review.

No responde a los desenlaces
de interés.

Tatum D et al.,
2021

Time to Hemorrhage Control in a
Hybrid ER System: Is It Time to
Change?

Revision narrativa.

Khoo CY et al.,
2021

Systematic review of the efficacy
of a hybrid operating theatre in the
management of severe trauma.

Analiza el uso del QH para un
solo procedimiento quirdrgico,
en el manejo del trauma
severo.

Hertault A et al.,
2020

Comprehensive Literature Review
of Radiation Levels During
Endovascular Aortic Repair in
Cathlabs and Operating Theatres

Evalla los niveles de radiacion
durante reparacién
endovascular adrtica en
laboratorios de cateterismo y
diferentes quiréfanos con
diferentes sistemas de imagen.
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Estudios primarios

Autor

Titulo

Motivo

Zhao Y et al., 2024

Application of hybrid operating
room in the surgical treatment for
intracranial aneurysm.
Interdisciplinary Neurosurgery:
Advanced Techniques and Case
Management.

Estudio de casos.

Partlow J et al.,
2024

Image-Guided VATS in the Hybrid
Operation Room Facilitates Early
Diagnosis and Concurrent
Treatment of Subcentimeter
Nonpalpable Lung Nodules.

Estudio de casos.

Chia AQX et al., Hybrid operating room with ceiling | Estudio de casos.
2024 mounted imaging system assisted

pre-operative and intra-operative

lung nodule localization for

thoracoscopic resections: a 5-year

case series.
Yen MH et al., Use of robotic C-arm cone-beam Estudio de casos.
2023 computed tomography in surgical

stabilization of rib fractures.

Schuetze K et al.,
2023

Spine surgery in a state-of-the-art
hybrid operating room: an
experience of 1745 implanted
pedicle screws in the
thoracolumbar spine.

Estudio de casos.

Glover XG et al.,
2023

Ultralow-Dose Intraoperative
Computed Tomography During
Endoscopic Stone Surgery: A
Quality Improvement Project.

Estudio de casos.

Doncic N et al.,
2023

CT-guided percutaneous marking
of small pulmonary nodules with
[(99m)Tc]Tc-Macrosalb is very
accurate and allows minimally
invasive lung-sparing resection: a
single-centre quality control.

Analiza un método de marcaje
de nddulos pulmonares en QH
o en sala de radiologia.
Presenta resultados de dicho
método sin diferenciarlos por
lugar de realizacion
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Autor

Titulo

Motivo

Berman ZT et al.,
2023

Intraoperative Multivessel
Embolization Reduces Blood Loss
and Transfusion Requirements
Compared to Internal lliac Artery
Balloon Placement during
Cesarean Hysterectomy for
Placenta Accreta Spectrum.

Compara la embolizacion
selectiva multivaso
intraoperatoria con particulas
de alcohol polivinilico durante
la histerectomia por ceséarea
vs. catéter con balén de
oclusion de la arteria iliaca
interna para presuncion de
placenta increta.

Ogiwara T et al.,
2022

The Current Status in
Intraoperative Image-Guided
Neurosurgery Associated with
Progressive Operating Rooms: A
Retrospective Analysis.

Indican el uso mas apropiado
de diferentes quiréfanos (Q
con mCT, QH y SCOT) con
base en las patologias,
procedimientos y cirugia de
urgencia en neurocirugia.

Harfouche M et
al., 2021

Integrating Endovascular and
Operative Intervention in Trauma.

Evalla patrones de utilizacion
del QH.

Durner G et al.,
2021

The value of intraoperative
angiography in the time of
indocyanine green
videoangiography in the treatment
of cerebrovascular lesions:
Efficacy, workflow, risk-benefit and
cost analysis A prospective study.

Estudio de casos.

Zhang N et al.,
2020

Application of hybrid operating
rooms for treating spinal dural
arteriovenous fistula.

Estudio de casos.

Zhang N et al.,
2020

Application of hybrid operating
rooms for clipping large or giant
intracranial carotid-ophthalmic
aneurysms.

Estudio de casos.

Neki H et al., 2020

A minimally invasive approach for
the treatment of isolated type
intracranial dural arteriovenous
fistula in a neurosurgical hybrid
operating room

Compara dos procedimientos
TVE vs. dTSE, realizados en
QH.

Kim CH et al.,
2020

The experience of surgery and
endovascular procedure of
cerebrovascular disease in the
hybrid operating room; Multi-axis
robotic C-arm DSA system.

Estudio de casos.
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Autor

Titulo

Motivo

Hahnel F et al.,
2020

Transvenous lead extraction after
heart transplantation: How to
avoid abandoned lead fragments.

Compara dos procedimientos,
extraccion de electrodos
durante y después de
trasplante de corazén,
realizados en QH.

Haga Y et al., Hybrid Operating Room System Compara las dosis de
2020 for the Treatment of Thoracic and | radiacion de realizar TEVAR y
Abdominal Aortic Aneurysms: EVAR en un QH.
Evaluation of the Radiation Dose
Received by Patients.
Fong YW et al., Accuracy and safety of pedicle Compara los sistemas de
2020 screws implantation using Zeego | navegacion Zeego y Brainlab

and Brainlab navigation system in
hybrid operation room.

en un QH.

Edstrom E et al.,
2020

Does Augmented Reality
Navigation Increase Pedicle Screw
Density Compared to Free-Hand
Technique in Deformity Surgery?
Single Surgeon Case Series of 44
Patients.

Compara dos técnicas para la
colocacion de tornillos
pediculares, realidad quirdrgica
de realidad aumentada vs.
cirugia convencional a mano
alzada. La primera se realiza
en QH, la segunda no queda
indicado donde.

Wermelik B et al.,
2020

Radiation exposure in an
endovascular aortic aneurysm
repair program after introduction
of a hybrid operating theater.

No hay comparador. Analiza la
curva de aprendizaje.

Schuetze K et al.,
2019

Radiation exposure for the surgical
team in a hybrid-operating room.

No hay comparador. Analiza
las dosis de radiacion en un
QH.

Kaladji A et al.,
2019

Fusion Imaging for EVAR with
Mobile C-arm.

Analiza un sistema de fusion
se imagenes con un brazo C
movil. No QH

Ahmad W et al.,
2019

Image fusion using the two-
dimensional-three-dimensional
registration method helps reduce
contrast medium volume,
fluoroscopy time, and procedure
time in hybrid thoracic
endovascular aortic repairs.

Procedimiento realizado en
sala hibrida de angiografia, no
en QH.
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Autor

Titulo

Motivo

Tsuei YS et al.,
2018

Intraprocedural arterial perforation
during neuroendovascular therapy:
Preliminary result of a dual-trained
endovascular neurosurgeon in the
neurosurgical hybrid operating
room.

Estudio de casos.

Maurel B et al.,
2018

A prospective observational trial of
fusion imaging in infrarenal
aneurysms.

Analizan el uso de un nuevo
proceso de guia por imagen
automatizado y basado en el/
la paciente, disponible tanto
en QH como en sistemas
moviles

Kutarski A et al.,
2018

Effectiveness, safety, and
long-term outcomes of non-
powered mechanical sheaths for
transvenous lead extraction.

Compara una técnica de
extraccion de electrodos
realizada en un EP-LAB vs.
realizada en un quiréfano de
cirugia cardiaca/QH. No se
pueden extraer los resultados
solo para QH.

Griiter BE et al.,
2018

Combined Endovascular and
Microsurgical Treatment of
Arteriovenous Malformations in the
Hybrid Operating Room.

Se compara una operacion
hibrida (combinando
tratamiento endovascular y
microquirlrgico en el QH) vs.
un plan de tratamiento no
hibrido: embolizacién
endovascular, radiocirugia
estereotactica, cirugia clasica
no hibrida (sélo con necesidad
de evacuacion urgente del
hematoma) una combinacién
de estas, o tratamiento
conservador.

Fidalgo Domingos
Letal, 2018

Radioprotection Measures during
the Learning Curve with Hybrid
Operating Rooms.

Curva de aprendizaje.
Compara la dosis de radiacion
en un QH en dos periodos de
tiempo.

Ahmad W et al.,
2018

The 2D-3D Registration Method in
Image Fusion Is Accurate and
Helps to Reduce the Used
Contrast Medium, Radiation, and
Procedural Time in Standard EVAR
Procedures.

Los procedimientos se
realizaron bajo guiado
fluoroscopico en un QH.
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Autor

Titulo

Motivo

de Ruiter QM et
al., 2016

AlluraClarity Radiation Dose-
Reduction Technology in the
Hybrid Operating Room During
Endovascular Aneurysm Repair

Compara dos técnicas de
proceso de imagenes
realizadas en QH.

McNally MM et al.,
2015

Three-dimensional fusion
computed tomography decreases
radiation exposure, procedure
time, and contrast use during
fenestrated endovascular aortic
repair

Compara TC de fusion 3D vs.
no TC 3D realizada en QH.

Sales MdC et al.,
2014

Aortic Center: specialized care
improves outcomes and decreases
mortality.

Compara centros aorticos
especializados vs. no
especializados.

Liu L etal., 2014

Novel CT-guided coil localization
of peripheral pulmonary nodules
prior to video-assisted
thoracoscopic surgery: a pilot
study.

Compara una técnica de
marcado de nédulos
pulmonares vs. palpacion en
sala de TC. Posteriormente se
traslada a los/las pacientes a
QH para reseccion.

Estudios de evaluacion econdmica

Autor

Titulo

Motivo

Lindenberg C et
al., 2022

Image-guided navigation for locally

advanced primary and locally recurrent
rectal cancer: evaluation of its early

cost-effectiveness.

Coste efectividad de un
sistema de navegacion
(con/sin) implantado en
un QH. No evalla el
coste-efectividad del
QH.

Balch JA et al.,
2023

Retrospective value assessment of a
dedicated, trauma hybrid operating room.

No es un estudio de EE.
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Anexo VIII.4. Calidad de la evidencia

EVALUACION DE ESTUDIOS DE COHORTES

Autor: Lee SH et al. 2024 (25)

A. Dominio de la seleccion de estudios.

sujetos expuestos de la comunidad.

1. La representatividad de los sujetos expuestos seleccionados en relacion con los

a. Los sujetos seleccionados son
representativos del promedio de sujetos
(describa la exposicién) en la comunidad.

*

Mujeres embarazadas diagnosticadas de
placenta previa, placenta previa
especificada como sin hemorragia,
placenta previa con hemorragia sometidas
a TBOIIA y cesérea programada bajo
anestesia general.

b. Pertenecen a un grupo especial de
usuarios, por ejemplo, voluntarios médicos.

c. No se describe de donde proviene la
corte.

2. La representatividad de los sujetos no expuestos seleccionados en relacion con
los sujetos no expuestos de la comunidad.

a. Provienen de la misma corte que los
expuestos. %

Los/las pacientes no expuestos/as
provienen de la misma cohorte que los
expuestos/as.

b. Provienen de un origen diferente.

c. No describe de donde proviene la
cohorte de no expuestos.

3. Evaluacion de la exposicion

a. El registro de la exposicion es vélido y
seguro (gj.: registro de cirugia). %

Registro médico electronico.

b. Se basa en una entrevista estructurada.

c. Se basa en un auto reporte.

d. No se describe.

4. Demostracion de que el desenlace no estaba presente al inicio del estudio

a. Es un desenlace duro. %

El desenlace principal, incidencia de la
hipotermia postoperatoria, no estaba
presente al inicio del estudio.

b. Es un desenlace blando.
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B. Dominio de comparabilidad

1. El estudio control6 en el disefio o en el analisis por el factor de confusion mas
importante (seleccione el factor que usted considera mas importante). %

Para el resultado principal se realizé un andlisis de regresion logistica univariante en
variables conocidas por ser factores de riesgo de hipotermia postoperatoria, incluida
edad, duracion de la cirugia, indice de masa corporal, fluido intraoperatorio, hemorragia
y transfusiones intraoperatorias, asi como las cirugias realizadas en el QH.

2. El estudio controld en el disefio o en el analisis por un segundo factor de
confusion mas importante (seleccione el factor que usted considera mas

importante). %

3. No se menciona si se establecié comparabilidad o solo se menciona que no
hubo diferencias entre los grupos o que estas no fueron significativas.

C. Dominio de evaluacion de desenlaces

1. ¢(Se midi6 adecuadamente el desenlace?

a. Hay una evaluacion enmascarada del
desenlace, se utilizan desenlaces duros y
se identifican a través de registros seguros
o los desenlaces se identifican a través de
codigos (Cddigo internacional de
enfermedades CIE X u otros registros). %

Explicitan adecuadamente qué resultados
primarios y secundarios se miden y los
definen. Se identifican mediante registros
seguros.

b. Auto reporte.

c. Otros registros.

2. ¢ Fue el seguimiento lo suficientemente
ocurrir?

largo para que los desenlaces pudieran

a. Una cantidad de tiempo aceptable debe
ser definida antes de que el estudio
comience. %

b. No hay informacién de cuando fue
definida y que tiempo se tuvo como
horizonte para la aparicion de los
desenlaces.

No queda definido el tiempo de
seguimiento. El desenlace principal se
produce a la finalizacion de la intervencion
quirdrgica.

3. El seguimiento fue adecuado (datos ausentes)

a. Las pérdidas en el seguimiento son
pocas (describir el %) y son seguidas de
igual manera entre los expuestos y los no
expuestos. %

No hubo pérdidas.
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b. Las pérdidas en el seguimiento son
importantes (> 20 %) y son seguidas de
igual manera entre los expuestos y los no
expuestos.

No se informan las pérdidas en el
seguimiento.

Clasificacion

Seleccion de estudios Comparabilid

ad Evaluacién de desenlaces

4 estrellas 1 estrella

2 estrellas

Autor: Chen HYM et al. 2024 (21)

A. Dominio de la seleccion de estudios.

1. La representatividad de los sujetos expu
sujetos expuestos de la comunidad.

estos seleccionados en relacién con los

a. Los sujetos seleccionados son
representativos del promedio de sujetos
(describa la exposicién) en la comunidad.

Pacientes seleccionados/as para
localizacién y reseccion de pequefios
ndédulos pulmonares mediante VATS
sublobar o lobar.

b. Pertenecen a un grupo especial de
usuarios, por ejemplo, voluntarios médicos.

c. No se describe de donde proviene la
corte.

2. La representatividad de los sujetos no expuestos seleccionados en relacion con

los sujetos no expuestos de la comunidad.

a. Provienen de la misma corte que los
expuestos. %

Los/las pacientes no expuestos/as
provienen de la misma cohorte que los
expuestos/as.

b. Provienen de un origen diferente.

c. No describe de donde proviene la
cohorte de no expuestos.

3. Evaluacion de la exposicion

a. El registro de la exposicion es valido y
seguro (gj.: registro de cirugia). %

Sistema de analisis e informacion de datos
clinicos y sistema de gestién clinica.

b. Se basa en una entrevista estructurada.

c. Se basa en un auto reporte.

d. No se describe.
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4. Demostracion de que el desenlace no estaba presente al inicio del estudio

a. Es un desenlace duro. %

El desenlace principal, tiempo requerido
para la localizacion de la lesion, no estaba
presente al inicio del estudio.

b. Es un desenlace blando.

B. Dominio de comparabilidad

1. El estudio controlé en el disefio o en el analisis por el factor de confusién mas
importante (seleccione el factor que usted considera mas importante). %

importante). %

2. El estudio controlé en el disefio o en el analisis por un segundo factor de
confusion mas importante (seleccione el factor que usted considera mas

3. No se menciona si se establecié comparabilidad o solo se menciona que no
hubo diferencias entre los grupos o que estas no fueron significativas.

significativas

Se menciona que no hubo diferencias entre los grupos y que estas no fueron

C. Dominio de evaluacion de desenlaces

1. ¢Se midié adecuadamente el desenlace?

a. Hay una evaluacion enmascarada del
desenlace, se utilizan desenlaces duros y
se identifican a través de registros seguros
o los desenlaces se identifican a través de
cédigos (Cédigo internacional de
enfermedades CIE X u otros registros). %

Explicitan adecuadamente qué resultados
primarios y secundarios se miden y los
definen. Se identifican mediante registros
seguros.

b. Auto reporte.

c. Otros registros.

2. ¢ Fue el seguimiento lo suficientemente
ocurrir?

largo para que los desenlaces pudieran

a. Una cantidad de tiempo aceptable debe
ser definida antes de que el estudio
comience. %

b. No hay informacién de cuando fue
definida y que tiempo se tuvo como
horizonte para la aparicion de los
desenlaces.

No queda definido el tiempo de
seguimiento. El desenlace principal se
produce a la finalizacion de la intervencion
quirdrgica.
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3. El seguimiento fue adecuado (datos ausentes)

a. Las pérdidas en el seguimiento son
pocas (describir el %) y son seguidas de
igual manera entre los expuestos y los no
expuestos. %

No hubo pérdidas.

b. Las pérdidas en el seguimiento son
importantes (> 20 %) y son seguidas de
igual manera entre los expuestos y los no
expuestos.

No se informan las pérdidas en el
seguimiento.

Clasificacion

Seleccion de estudios

Comparabilidad

Evaluacién de desenlaces

4 estrellas 0 estrellas

2 estrellas

Autor: Arnautovic A et al. 2024 (35)

A. Dominio de la seleccion de estudios.

1. La representatividad de los sujetos expuestos seleccionados en relacion con los

sujetos expuestos de la comunidad.

a. Los sujetos seleccionados son
representativos del promedio de sujetos
(describa la exposicion) en la comunidad. %

Pacientes a quienes se realiza EVAR o
TEVAR por patologias adrticas.

b. Pertenecen a un grupo especial de
usuarios, por ejemplo, voluntarios médicos.

c. No se describe de donde proviene la
corte.

2. La representatividad de los sujetos no expuestos seleccionados en relacion con
los sujetos no expuestos de la comunidad.

a. Provienen de la misma corte que los
expuestos. %

Los/las pacientes no expuestos/as
provienen de la misma cohorte que los
expuestos/as.

b. Provienen de un origen diferente.

c. No describe de donde proviene la
cohorte de no expuestos.

3. Evaluacion de la exposicion

a. El registro de la exposicion es vélido y
seguro (gj.: registro de cirugia). %

Registros médicos.

b. Se basa en una entrevista estructurada.

c. Se basa en un auto reporte.

d. No se describe.
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4. Demostracion de que el desenlace no estaba presente al inicio del estudio

a. Es un desenlace duro. % Los desenlaces principales, DAP, tiempo
de fluoroscopia y volumen de contraste, no
estaba presente al inicio del estudio.

b. Es un desenlace blando.

B. Dominio de comparabilidad

1. El estudio controlé en el disefio o en el analisis por el factor de confusién mas
importante (seleccione el factor que usted considera mas importante). %

2. El estudio controlé en el disefio o en el analisis por un segundo factor de
confusion mas importante (seleccione el factor que usted considera mas
importante). %

3. No se menciona si se establecié comparabilidad o solo se menciona que no
hubo diferencias entre los grupos o que estas no fueron significativas.

Se menciona que no hubo diferencias entre los grupos y que estas no fueron
significativas

C. Dominio de evaluacion de desenlaces

1. ¢Se midié adecuadamente el desenlace?

a. Hay una evaluacion enmascarada del Explicitan adecuadamente qué resultados
desenlace, se utilizan desenlaces duros y primarios y secundarios se miden y los
se identifican a través de registros seguros | definen. Se identifican mediante registros
o los desenlaces se identifican a través de | seguros.

cédigos (Cédigo internacional de
enfermedades CIE X u otros registros). %

b. Auto reporte.

c. Otros registros.

2. ¢ Fue el seguimiento lo suficientemente largo para que los desenlaces pudieran
ocurrir?

a. Una cantidad de tiempo aceptable debe
ser definida antes de que el estudio
comience. %

b. No hay informacién de cuando fue No queda definido el tiempo de

definida y que tiempo se tuvo como seguimiento. El desenlace principal se
horizonte para la aparicién de los produce a la finalizacion de la intervencion
desenlaces. quirdrgica.
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3. El seguimiento fue adecuado (datos ausentes)

a. Las pérdidas en el seguimiento son
pocas (describir el %) y son seguidas de
igual manera entre los expuestos y los no
expuestos. %

No hubo pérdidas.

b. Las pérdidas en el seguimiento son
importantes (> 20 %) y son seguidas de
igual manera entre los expuestos y los no
expuestos.

No se informan las pérdidas en el
seguimiento.

Clasificacion

Seleccion de estudios

Comparabilidad

Evaluacién de desenlaces

4 estrellas 0 estrellas

2 estrellas

Autor: Yutaka Y.

et al, 2023 (17)

A. Dominio de la seleccion de estudios.

1. La representatividad de los sujetos expuestos seleccionados en relacion con los

sujetos expuestos de la comunidad.

a. Los sujetos seleccionados son
representativos del promedio de sujetos
(describa la exposicién) en la comunidad.

*

Pacientes con lesion pulmonar
fluoroscopicamente invisible que se espera
que sea invisible y poco palpable bajo
toracoscopia debido a los hallazgos
morfolégicos predominantes de opacidad
en vidrio deslustrado en TC; tamafio de la
lesién < 1 cm; lesién localizada a > 1 cm
de la superficie pleural; y adherencias
intrapleurales esperadas asociadas a
reseccion pulmonar o radioterapia previas
que afectarian negativamente a la
identificacion de la localizaciéon del tumor.

b. Pertenecen a un grupo especial de
usuarios, por ejemplo, voluntarios médicos.

c. No se describe de donde proviene la
corte.

2. La representatividad de los sujetos no expuestos seleccionados en relacion con
los sujetos no expuestos de la comunidad.

a. Provienen de la misma corte que los
expuestos. %

Los/las pacientes no expuestos/as
provienen de la misma cohorte que los
expuestos/as.

b. Provienen de un origen diferente.

c. No describe de donde proviene la
cohorte de no expuestos.
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3. Evaluacion de la exposicion

a. El registro de la exposicion es vélido y
seguro (gj.: registro de cirugia). %

Registro prospectivo.

b. Se basa en una entrevista estructurada.

c. Se basa en un auto reporte.

d. No se describe.

4. Demostracion de que el desenlace no estaba presente al inicio del estudio

a. Es un desenlace duro. %

El desenlace principal, tasa de resecciones
exitosas, no estaba presente al inicio del
estudio.

b. Es un desenlace blando.

B. Dominio de comparabilidad

1. El estudio controlé en el disefio o en el analisis por el factor de confusién mas
importante (seleccione el factor que usted considera mas importante). %

pequefo.

Para abordar la confusién por indicacion de tratamiento, se aplicé un andlisis de
ponderacién de la probabilidad inversa de tratamiento. Se estimaron diferencias de
medias estandarizadas para los factores utilizados en el modelo de puntuacién de
propension tras el ajuste del analisis. Se consideré que las diferencias de medias
estandarizadas < 0,1 para una covariable dada indicaban un desequilibrio relativamente

importante). %

2. El estudio controlé en el disefio o en el analisis por un segundo factor de
confusion mas importante (seleccione el factor que usted considera mas

3. No se menciona si se establecié comparabilidad o solo se menciona que no
hubo diferencias entre los grupos o que estas no fueron significativas.

C. Dominio de evaluacion de desenlaces

1. ¢Se midi6 adecuadamente el desenlace?

a. Hay una evaluaciéon enmascarada del
desenlace, se utilizan desenlaces duros y
se identifican a través de registros seguros
o los desenlaces se identifican a través de
codigos (Codigo internacional de
enfermedades CIE X u otros registros). %

Explicitan adecuadamente qué resultados
primarios y secundarios se miden y los
definen. Se identifican mediante registros
seguros.

b. Auto reporte.

c. Otros registros.
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ocurrir?

2. ¢ Fue el seguimiento lo suficientemente largo para que los desenlaces pudieran

a. Una cantidad de tiempo aceptable debe
ser definida antes de que el estudio
comience. %

b. No hay informacién de cuando fue
definida y que tiempo se tuvo como
horizonte para la aparicién de los
desenlaces.

No queda definido el tiempo de
seguimiento. El desenlace principal se
produce a la finalizaciéon de la intervencién
quirdrgica.

3. El seguimiento fue adecuado (datos ausentes)

a. Las pérdidas en el seguimiento son
pocas (describir el %) y son seguidas de
igual manera entre los expuestos y los no
expuestos. %

No hubo pérdidas.

b. Las pérdidas en el seguimiento son
importantes (> 20 %) y son seguidas de
igual manera entre los expuestos y los no
expuestos.

No se informan las pérdidas en el
seguimiento.

Clasificacion

Seleccion de estudios

Comparabilidad

Evaluacion de desenlaces

4 estrellas 1 estrella

2 estrellas

Autor: Prichayudh S. et al. 2023 (29)

A. Dominio de la seleccion de estudios.

sujetos expuestos de la comunidad.

1. La representatividad de los sujetos expuestos seleccionados en relacion con los

a. Los sujetos seleccionados son
representativos del promedio de sujetos
(describa la exposicion) en la comunidad.

*

Pacientes con trauma abdominopélvico
que requieren cirugia y Rl. El protocolo de
utilizacién del QH: traumatismos que
requieran cirugia (por ejemplo, laparotomia
y taponamiento pélvico) y procedimientos
de R, todas las lesiones adrticas contusas
sometidas a TEVAR (debido a la posibilidad
de reparacion abierta) y 3) lesiones
vasculares.

b. Pertenecen a un grupo especial de

usuarios, por ejemplo, voluntarios médicos.

Pacientes con trauma abdominopélvico
que requieren cirugia y radiologia
intervencionista.

c. No se describe de donde proviene la
corte.
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2. La representatividad de los sujetos no expuestos seleccionados en relacion con

los sujetos no expuestos de la comunidad.

a. Provienen de la misma corte que los
expuestos. %

Los/las pacientes no expuestos/as
provienen de la misma cohorte que los
expuestos/as.

b. Provienen de un origen diferente.

c. No describe de donde proviene la
cohorte de no expuestos.

3. Evaluacion de la exposicion

a. El registro de la exposicion es vélido y
seguro (ej: registro de cirugia). %

Registro retrospectivo.

b. Se basa en una entrevista estructurada.

c. Se basa en un auto reporte.

d. No se describe.

4. Demostracion de que el desenlace no estaba presente al inicio del estudio

a. Es un desenlace duro. %

Los desenlaces principales, tiempo del
procedimiento y mortalidad, no estaban
presentes al inicio del estudio.

b. Es un desenlace blando.

B. Dominio de comparabilidad

1. El estudio controlé en el disefio o en el analisis por el factor de confusion mas

importante (seleccione el factor que usted

considera mas importante). %

2. El estudio controld en el disefio o en el analisis por un segundo factor de
confusion mas importante (seleccione el factor que usted considera mas

importante). %

3. No se menciona si se establecié comparabilidad o solo se menciona que no
hubo diferencias entre los grupos o que estas no fueron significativas.

Indica que los datos demograficos y que los pardmetros del departamento de
emergencia son comparables entre los expuestos y no expuestos.

C. Dominio de evaluacion de desenlaces

1. ¢Se midi6 adecuadamente el desenlace?

a. Hay una evaluacion enmascarada del
desenlace, se utilizan desenlaces duros y
se identifican a través de registros seguros
o los desenlaces se identifican a través de
cédigos (Cddigo internacional de
enfermedades CIE X u otros registros). %

Explicitan adecuadamente qué resultados
primarios y secundarios se miden y los
definen. Se identifican mediante registros
seguros.
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b. Auto reporte.

c. Otros registros.

2. ¢Fue el seguimiento lo suficientemente
ocurrir?

largo para que los desenlaces pudieran

a. Una cantidad de tiempo aceptable debe
ser definida antes de que el estudio
comience. %

b. No hay informacién de cuando fue
definida y que tiempo se tuvo como
horizonte para la aparicion de los
desenlaces.

No queda definido el tiempo de
seguimiento. El desenlace principal se
produce a la finalizacion de la intervencion
quirdrgica.

3. El seguimiento fue adecuado (datos ausentes)

a. Las pérdidas en el seguimiento son
pocas (describir el %) y son seguidas de
igual manera entre los expuestos y los no
expuestos. %

No hubo pérdidas.

b. Las pérdidas en el seguimiento son
importantes (> 20 %) y son seguidas de
igual manera entre los expuestos y los no
expuestos.

No se informan las pérdidas en el
seguimiento.

Clasificacion

Seleccion de estudios

Comparabilidad

Evaluacién de desenlaces

3 estrellas 0 estrellas

2 estrellas

Autor: Lv S. et al. 2023 (24)

A. Dominio de la seleccion de estudios.

1. La representatividad de los sujetos expuestos seleccionados en relacion con los

sujetos expuestos de la comunidad.

a. Los sujetos seleccionados son
representativos del promedio de sujetos
(describa la exposicién) en la comunidad.

*

Pacientes diagnosticados/as de colelitiasis
combinada con coledocolitiasis.

b. Pertenecen a un grupo especial de
usuarios, por ejemplo, voluntarios médicos.

c. No se describe de donde proviene la
corte.
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los sujetos no expuestos de la comunidad.

2. La representatividad de los sujetos no expuestos seleccionados en relacion con

a. Provienen de la misma corte que los
expuestos. %

Los/las pacientes no expuestos/as
provienen de la misma cohorte que los
expuestos/as.

b. Provienen de un origen diferente.

c. No describe de donde proviene la
cohorte de no expuestos.

3. Evaluacion de la exposicion

a. El registro de la exposicion es vélido y
seguro (gj.: registro de cirugia). %

Registro prospectivo.

b. Se basa en una entrevista estructurada.

c. Se basa en un auto reporte.

d. No se describe.

4. Demostracion de que el desenlace no estaba presente al inicio del estudio

a. Es un desenlace duro. %

Los desenlaces analizados, indicadores
relacionados con la cirugia, de
recuperacion postquirirgica y de
complicaciones postquirdrgicas, no
estaban presentes al inicio del estudio.

b. Es un desenlace blando.

B. Dominio de comparabilidad

importante (seleccione el factor que usted

1. El estudio controlé en el disefio o en el analisis por el factor de confusion mas

considera mas importante). %

importante). %

2. El estudio controlé en el disefio o en el analisis por un segundo factor de
confusion mas importante (seleccione el factor que usted considera mas

hubo diferencias entre los grupos o que es

3. No se menciona si se establecié comparabilidad o solo se menciona que no

tas no fueron significativas.

estadisticamente significativas.

La comparacion de los datos clinicos de los dos grupos no presenta diferencias
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C. Dominio de evaluacion de desenlaces

1. ¢Se midi6 adecuadamente el desenlace?

a. Hay una evaluacion enmascarada del
desenlace, se utilizan desenlaces duros y
se identifican a través de registros seguros
o los desenlaces se identifican a través de
codigos (Cddigo internacional de
enfermedades CIE X u otros registros). %

Explicitan adecuadamente qué resultados
primarios y secundarios se miden y los
definen. Se identifican mediante registros
seguros.

b. Auto reporte.

c. Otros registros.

2. ¢Fue el seguimiento lo suficientemente
ocurrir?

largo para que los desenlaces pudieran

a. Una cantidad de tiempo aceptable debe
ser definida antes de que el estudio
comience. %

b. No hay informacién de cuando fue
definida y que tiempo se tuvo como
horizonte para la aparicién de los
desenlaces.

No queda definido el tiempo de
seguimiento. Los desenlaces se producen
durante y a la finalizacién de la intervencion
quirdrgica.

3. El seguimiento fue adecuado (datos ausentes)

a. Las pérdidas en el seguimiento son
pocas (describir el %) y son seguidas de
igual manera entre los expuestos y los no
expuestos. %

No hubo pérdidas.

b. Las pérdidas en el seguimiento son
importantes (> 20 %) y son seguidas de
igual manera entre los expuestos y los no
expuestos.

No se informan las pérdidas en el
seguimiento.

Clasificacion

Seleccion de estudios

Comparabilidad

Evaluacién de desenlaces

3 estrellas 0 estrellas

2 estrellas
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Autor: Kosior J. et al. 2023 (41)

A. Dominio de la seleccion de estudios.

1. La representatividad de los sujetos expuestos seleccionados en relacion con los

sujetos expuestos de la comunidad.

a. Los sujetos seleccionados son
representativos del promedio de sujetos
(describa la exposicion) en la comunidad. %

b. Pertenecen a un grupo especial de
usuarios, por ejemplo, voluntarios médicos.

Pacientes a quienes se realiza TLE.

c. No se describe de donde proviene la
corte.

2. La representatividad de los sujetos no expuestos seleccionados en relacion con
los sujetos no expuestos de la comunidad.

a. Provienen de la misma corte que los
expuestos. %

Los/las pacientes no expuestos/as
provienen de la misma cohorte que los
expuestos/as.

b. Provienen de un origen diferente.

c. No describe de donde proviene la
cohorte de no expuestos.

3. Evaluacion de la exposicion

a. El registro de la exposicion es vélido y
seguro (gj.: registro de cirugia). %

Registro hospitalario quirdrgico.

b. Se basa en una entrevista estructurada.

c. Se basa en un auto reporte.

d. No se describe.

4. Demostracion de que el desenlace no estaba presente al inicio del estudio

a. Es un desenlace duro. %

El desenlace principal, supervivencia, no
estaba presente al inicio del estudio.

b. Es un desenlace blando.

B. Dominio de comparabilidad

1. El estudio control6 en el disefio o en el analisis por el factor de confusion mas
importante (seleccione el factor que usted considera mas importante). %

Realizan un analisis de regresion logistica uni y multi variable.

2. El estudio controlé en el disefio o en el analisis por un segundo factor de
confusion mas importante (seleccione el factor que usted considera mas

importante). %

Igual que anterior
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3. No se menciona si se establecié comparabilidad o solo se menciona que no
hubo diferencias entre los grupos o que estas no fueron significativas.

C. Dominio de evaluacion de desenlaces

1. ¢(Se midi6 adecuadamente el desenlace?

a. Hay una evaluacion enmascarada del
desenlace, se utilizan desenlaces duros y
se identifican a través de registros seguros
o los desenlaces se identifican a través de
cédigos (Cddigo internacional de
enfermedades CIE X u otros registros). %

Explicitan adecuadamente qué resultados
primarios y secundarios se miden y los
definen. Se identifican mediante registros
seguros.

b. Auto reporte.

c. Otros registros.

2. ¢ Fue el seguimiento lo suficientemente
ocurrir?

largo para que los desenlaces pudieran

a. Una cantidad de tiempo aceptable debe
ser definida antes de que el estudio
comience. %

Tres anos.

b. No hay informacién de cuando fue
definida y que tiempo se tuvo como
horizonte para la aparicion de los
desenlaces.

3. El seguimiento fue adecuado (datos ausentes)

a. Las pérdidas en el seguimiento son
pocas (describir el %) y son seguidas de
igual manera entre los expuestos y los no
expuestos. %

No hubo pérdidas.

b. Las pérdidas en el seguimiento son
importantes (> 20 %) y son seguidas de
igual manera entre los expuestos y los no
expuestos.

No se informan las pérdidas en el
seguimiento.

Clasificacion

Seleccion de estudios

Comparabilidad

Evaluacién de desenlaces

3 estrellas 2 estrellas

3 estrellas
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Autor: Dalal AR.

et al. 2023 (46)

A. Dominio de la seleccion de estudios.

1. La representatividad de los sujetos expuestos seleccionados en relacion con los

sujetos expuestos de la comunidad.

a. Los sujetos seleccionados son
representativos del promedio de sujetos
(describa la exposicion) en la comunidad. %

Pacientes sometidos/as a reparacion de
diseccion adrtica aguda de tipo A.

b. Pertenecen a un grupo especial de
usuarios, por ejemplo, voluntarios médicos.

c. No se describe de donde proviene la
corte.

2. La representatividad de los sujetos no expuestos seleccionados en relacion con

los sujetos no expuestos de la comunidad.

a. Provienen de la misma corte que los
expuestos. %

Los/las pacientes no expuestos/as
provienen de la misma cohorte que los
expuestos/as.

b. Provienen de un origen diferente.

c. No describe de donde proviene la
cohorte de no expuestos.

3. Evaluacion de la exposicion

a. El registro de la exposicion es vélido y
seguro (gj.: registro de cirugia). %

Registro electronico médico.

b. Se basa en una entrevista estructurada.

c. Se basa en un auto reporte.

d. No se describe.

4. Demostracion de que el desenlace no estaba presente al inicio del estudio

a. Es un desenlace duro. %

Los desenlaces principales, supervivencia
a medio plazo y complicaciones
postoperatorias, no estaban presentes al
inicio del estudio.

b. Es un desenlace blando.
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B. Dominio de comparabilidad

1. El estudio control6 en el disefio o en el analisis por el factor de confusion mas
importante (seleccione el factor que usted considera mas importante). %

Se realiza un emparejamiento de puntuacion de propension con el fin de mejorar la
comparabilidad de referencia entre los/las pacientes. Este se generd en funcién de la
edad, el sexo, la diabetes, la enfermedad pulmonar obstructiva crénica, el trastorno del
tejido conectivo, la valvula adrtica bicuspide, la cirugia cardiaca previa, los sintomas
neurolégicos antes de la operacion, la insuficiencia adrtica grave, la creatinina
preoperatoria, el shock y cualquier tipo de mala perfusion. Se utilizé un algoritmo de
emparejamiento de puntuacién de propension de vecino mas proximo 1:1 con un calibre
de 0,2 que dio como resultado 125 pares emparejados.

2. El estudio controlé en el disefio o en el analisis por un segundo factor de
confusion mas importante (seleccione el factor que usted considera mas
importante). %

Igual que lo anterior.

3. No se menciona si se establecié comparabilidad o solo se menciona que no
hubo diferencias entre los grupos o que estas no fueron significativas.

C. Dominio de evaluacion de desenlaces

1. ¢Se midi6 adecuadamente el desenlace?

a. Hay una evaluacién enmascarada del Explicitan adecuadamente qué resultados
desenlace, se utilizan desenlaces duros y primarios y secundarios se miden y los
se identifican a través de registros seguros | definen. Se identifican mediante registros
o los desenlaces se identifican a través de | seguros.

cédigos (Cddigo internacional de
enfermedades CIE X u otros registros). %

b. Auto reporte.

c. Otros registros.

2. ¢Fue el seguimiento lo suficientemente largo para que los desenlaces pudieran
ocurrir?

a. Una cantidad de tiempo aceptable debe | Dos afos.
ser definida antes de que el estudio
comience. %

b. No hay informacién de cuando fue
definida y que tiempo se tuvo como
horizonte para la aparicion de los
desenlaces.
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3. El seguimiento fue adecuado (datos ausentes)

a. Las pérdidas en el seguimiento son
pocas (describir el %) y son seguidas de
igual manera entre los expuestos y los no
expuestos. %

No hubo pérdidas.

b. Las pérdidas en el seguimiento son
importantes (> 20 %) y son seguidas de
igual manera entre los expuestos y los no
expuestos.

No se informan las pérdidas en el
seguimiento.

Clasificacion

Seleccion de estudios

Comparabilidad

Evaluacién de desenlaces

4 estrellas 2 estrellas

3 estrellas

Autor: Pruvot L. et al. 2022 (31)

A. Dominio de la seleccion de estudios.

1. La representatividad de los sujetos expuestos seleccionados en relacion con los

sujetos expuestos de la comunidad.

a. Los sujetos seleccionados son
representativos del promedio de sujetos
(describa la exposicion) en la comunidad. %

Pacientes a quienes se realizd una EVAR,
con una angiografia por TC preoperatoria
disponible (completada menos de 6 meses
antes del momento de la intervencion) y
con un grosor de corte inferior a 3 mm.

b. Pertenecen a un grupo especial de
usuarios, por ejemplo, voluntarios médicos.

c. No se describe de donde proviene la
corte.

2. La representatividad de los sujetos no expuestos seleccionados en relaciéon con

los sujetos no expuestos de la comunidad.

a. Provienen de la misma corte que los
expuestos. %

Los/las pacientes no expuestos/as
provienen de la misma cohorte que los
expuestos/as.

b. Provienen de un origen diferente.

c. No describe de donde proviene la
cohorte de no expuestos.

3. Evaluacion de la exposicion

a. El registro de la exposicion es vélido y
seguro (gj.: registro de cirugia). %

Registro hospitalario. Pacientes incluidos
retrospectivamente.

b. Se basa en una entrevista estructurada.
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c. Se basa en un auto reporte.

d. No se describe.

4. Demostracion de que el desenlace no estaba presente al inicio del estudio

a. Es un desenlace duro. %

El desenlace principal, la precision de la
posicién de la endoproétesis bifurcada
proximal, no estaba presente al inicio del
estudio.

b. Es un desenlace blando.

B. Dominio de comparabilidad

1. El estudio controlé en el disefio o en el analisis por el factor de confusién mas
importante (seleccione el factor que usted considera mas importante). %

En primer lugar, se investigo la variable dependiente «distancia LWRA/EDG» mediante
modelos de regresion lineal. El andlisis multivariante incluyé todas las variables
consideradas significativas en los andlisis univariantes (P < 0,20)

2. El estudio controld en el disefio o en el analisis por un segundo factor de
confusion mas importante (seleccione el factor que usted considera mas

importante). %

Igual que lo anterior.

3. No se menciona si se establecié comparabilidad o solo se menciona que no
hubo diferencias entre los grupos o que estas no fueron significativas.

C. Dominio de evaluacion de desenlaces

1. ¢(Se midi6 adecuadamente el desenlace?

a. Hay una evaluacion enmascarada del
desenlace, se utilizan desenlaces duros y
se identifican a través de registros seguros
o los desenlaces se identifican a través de
cédigos (Cddigo internacional de
enfermedades CIE X u otros registros). %

Explicitan adecuadamente qué resultados
primarios y secundarios se miden y como
se miden. Se identifican mediante registros
seguros.

b. Auto reporte.

Auto reporte.

c. Otros registros.

2. ¢ Fue el seguimiento lo suficientemente
ocurrir?

largo para que los desenlaces pudieran

a. Una cantidad de tiempo aceptable debe
ser definida antes de que el estudio
comience. %

30 dias.

b. No hay informacién de cuando fue
definida y que tiempo se tuvo como
horizonte para la aparicién de los
desenlaces.
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3. El seguimiento fue adecuado (datos ausentes)

a. Las pérdidas en el seguimiento son
pocas (describir el %) y son seguidas de
igual manera entre los expuestos y los no
expuestos. %

No hubo pérdidas.

b. Las pérdidas en el seguimiento son
importantes (> 20 %) y son seguidas de
igual manera entre los expuestos y los no
expuestos.

No se informan las pérdidas en el
seguimiento.

Clasificacion

Seleccion de estudios

Comparabilidad

Evaluacién de desenlaces

4 estrellas 0 estrellas

3 estrellas

Autor: Ouzaid I. et al. 2022 (34)

A. Dominio de la seleccion de estudios.

1. La representatividad de los sujetos expuestos seleccionados en relacion con los

sujetos expuestos de la comunidad.

a. Los sujetos seleccionados son
representativos del promedio de sujetos
(describa la exposicion) en la comunidad. %

Pacientes con tumor renal tratados con
NPL sin clapado (off-clamp) o con NPLc.

b. Pertenecen a un grupo especial de
usuarios, por ejemplo, voluntarios médicos.

c. No se describe de donde proviene la
corte.

2. La representatividad de los sujetos no expuestos seleccionados en relacion con
los sujetos no expuestos de la comunidad.

a. Provienen de la misma corte que los
expuestos. %

Los/las pacientes no expuestos/as
provienen de la misma cohorte que los
expuestos/as.

b. Provienen de un origen diferente.

c. No describe de donde proviene la
cohorte de no expuestos.

3. Evaluacion de la exposicion

a. El registro de la exposicion es vélido y
seguro (gj.: registro de cirugia). %

Los datos clinicos se recopilan y
anonimizan mediante la National Renal
Cancer Database y de un registro
aprobado localmente mantenido de forma
prospectiva.

b. Se basa en una entrevista estructurada.
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c. Se basa en un auto reporte.

d. No se describe.

4. Demostracion de que el desenlace no estaba presente al inicio del estudio

a. Es un desenlace duro. %

Los desenlaces analizados, resultados
perioperatorios y complicaciones, no
estaban presentes al inicio del estudio.

b. Es un desenlace blando.

B. Dominio de comparabilidad

1. El estudio control6 en el disefio o en el analisis por el factor de confusion mas
importante (seleccione el factor que usted considera mas importante). %

Para evitar sesgos de seleccion los/las pacientes se incluyeron como registros
consecutivos en ambas bases de datos sin ninguna seleccién. Se realizé un
emparejamiento por puntuacion de propension 1:1 basado en las caracteristicas
preoperatorias para compensar el sesgo medible y las diferencias entre los grupos de

estudio.

2. El estudio controlé en el disefio o en el analisis por un segundo factor de
confusion mas importante (seleccione el factor que usted considera mas

importante). %

Igual que el anterior.

3. No se menciona si se establecié comparabilidad o solo se menciona que no
hubo diferencias entre los grupos o que estas no fueron significativas.

C. Dominio de evaluacion de desenlaces

1. ¢Se midi6 adecuadamente el desenlace?

a. Hay una evaluacion enmascarada del
desenlace, se utilizan desenlaces duros y
se identifican a través de registros seguros
o los desenlaces se identifican a través de
cédigos (Cddigo internacional de
enfermedades CIE X u otros registros). %

Explicitan adecuadamente qué resultados
primarios y secundarios se miden y los
definen. Se identifican mediante registros
seguros.

b. Auto reporte.

c. Otros registros.

2. ¢ Fue el seguimiento lo suficientemente
ocurrir?

largo para que los desenlaces pudieran

a. Una cantidad de tiempo aceptable debe
ser definida antes de que el estudio
comience. %

90 dias.
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b. No hay informacién de cuando fue
definida y que tiempo se tuvo como
horizonte para la aparicion de los
desenlaces.

3. El seguimiento fue adecuado (datos ausentes)

a. Las pérdidas en el seguimiento son
pocas (describir el %) y son seguidas de
igual manera entre los expuestos y los no
expuestos. %

No hubo pérdidas.

b. Las pérdidas en el seguimiento son
importantes (> 20 %) y son seguidas de
igual manera entre los expuestos y los no
expuestos.

No se informan las pérdidas en el
seguimiento.

Clasificacion

Seleccion de estudios

Comparabilidad

Evaluacion de desenlaces

4 estrellas 2 estrellas

3 estrellas

Autor: Koh EY et al. 2022 (47)

A. Dominio de la seleccion de estudios.

1. La representatividad de los sujetos expuestos seleccionados en relacion con los

sujetos expuestos de la comunidad.

a. Los sujetos seleccionados son
representativos del promedio de sujetos
(describa la exposicion) en la comunidad.

*

Pacientes con lesion de la arteria carétida
sintomatica.

b. Pertenecen a un grupo especial de
usuarios, por ejemplo, voluntarios médicos.

c. No se describe de donde proviene la
corte.

2. La representatividad de los sujetos no expuestos seleccionados en relacion con
los sujetos no expuestos de la comunidad.

a. Provienen de la misma corte que los
expuestos. %

Los/las pacientes no expuestos/as
provienen de la misma cohorte que los
expuestos/as.

b. Provienen de un origen diferente.

c. No describe de donde proviene la
cohorte de no expuestos.
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3. Evaluacion de la exposicion

a. El registro de la exposicion es vélido y
seguro (gj.: registro de cirugia). %

Registro hospitalario de datos paralelo
mantenido prospectivamente y capturado
por el profesorado y alumnado de cirugia
vascular.

b. Se basa en una entrevista estructurada.

c. Se basa en un auto reporte.

d. No se describe.

4. Demostracion de que el desenlace no estaba presente al inicio del estudio

a. Es un desenlace duro. %

Los desenlaces analizados, resultados
intraoperatorios y postoperatorios, no
estaban presentes al inicio del estudio.

b. Es un desenlace blando.

B. Dominio de comparabilidad

1. El estudio controlé en el disefio o en el analisis por el factor de confusién mas
importante (seleccione el factor que usted considera mas importante). %

importante). %

2. El estudio controlé en el disefio o en el analisis por un segundo factor de
confusion mas importante (seleccione el factor que usted considera mas

3. No se menciona si se establecié comparabilidad o solo se menciona que no
hubo diferencias entre los grupos o que estas no fueron significativas.

La comparabilidad se establecié observando
cohortes analizadas. Se indicé que los datos
presentaban algunas diferencias moderadas.

las diferencias demogréficas entre las
demograficos basicos de ambas cohortes

C. Dominio de evaluacion de desenlaces

1. ¢Se midi6 adecuadamente el desenlace?

a. Hay una evaluacion enmascarada del
desenlace, se utilizan desenlaces duros y
se identifican a través de registros seguros
o los desenlaces se identifican a través de
cédigos (Cddigo internacional de
enfermedades CIE X u otros registros). %

Explicitan adecuadamente qué resultados
primarios y secundarios se miden y los
definen. Se identifican mediante registros
seguros.

b. Auto reporte.

c. Otros registros.
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2. ¢ Fue el seguimiento lo suficientemente |
ocurrir?

argo para que los desenlaces pudieran

a. Una cantidad de tiempo aceptable debe
ser definida antes de que el estudio
comience. %

30 dias.

b. No hay informacién de cuando fue
definida y que tiempo se tuvo como
horizonte para la aparicién de los
desenlaces.

3. El seguimiento fue adecuado (datos ausentes)

a. Las pérdidas en el seguimiento son
pocas (describir el %) y son seguidas de
igual manera entre los expuestos y los no
expuestos. %

No hubo pérdidas.

b. Las pérdidas en el seguimiento son
importantes (> 20 %) y son seguidas de
igual manera entre los expuestos y los no
expuestos.

No se informan las pérdidas en el
seguimiento.

Clasificacion

Seleccion de estudios

Comparabilidad

Evaluacion de desenlaces

4 estrellas 0 estrellas

3 estrellas

Autor: Bae JG et al. 2022 (26)

A. Dominio de la seleccion de estudios.

1. La representatividad de los sujetos expuestos seleccionados en relacion con los

sujetos expuestos de la comunidad.

a. Los sujetos seleccionados son
representativos del promedio de sujetos
(describa la exposicion) en la comunidad.

*

Pacientes a quienes se realiza cesarea
debido a PP con riesgo de transfusion
masiva de cinco unidades de concentrado
de hematies durante la cesarea sometidas
a TBOIIA antes de la cesarea.

b. Pertenecen a un grupo especial de
usuarios, por ejemplo, voluntarios médicos.

c. No se describe de donde proviene la
corte.

2. La representatividad de los sujetos no expuestos seleccionados en relacion con

los sujetos no expuestos de la comunidad.

a. Provienen de la misma corte que los
expuestos. %

Los/las pacientes no expuestos/as
provienen de la misma cohorte que los
expuestos/as.
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b. Provienen de un origen diferente.

c. No describe de donde proviene la
cohorte de no expuestos.

3. Evaluacion de la exposicion

a. El registro de la exposicion es vélido y
seguro (gj.: registro de cirugia). %

Registro hospitalario.

b. Se basa en una entrevista estructurada.

c. Se basa en un auto reporte.

d. No se describe.

4. Demostracion de que el desenlace no estaba presente al inicio del estudio

a. Es un desenlace duro. % Los desenlaces analizados, resultados
durante el periparto, no estaban presentes

al inicio del estudio.

b. Es un desenlace blando.

B. Dominio de comparabilidad

1. El estudio controlé en el disefio o en el analisis por el factor de confusién mas
importante (seleccione el factor que usted considera mas importante). %

2. El estudio controld en el diseio o en el analisis por un segundo factor de
confusion mas importante (seleccione el factor que usted considera mas
importante). %

3. No se menciona si se establecié comparabilidad o solo se menciona que no
hubo diferencias entre los grupos o que estas no fueron significativas.

Se observan las caracteristicas demograficas y obstétricas de todas las pacientes a
quienes se realiza TOBIIA antes de la cesérea.

C. Dominio de evaluacion de desenlaces

1. ¢Se midi6 adecuadamente el desenlace?

a. Hay una evaluacion enmascarada del
desenlace, se utilizan desenlaces duros y
se identifican a través de registros seguros
o los desenlaces se identifican a través de
cédigos (Cddigo internacional de
enfermedades CIE X u otros registros). %

Explicitan adecuadamente qué resultados
primarios y secundarios se miden. Se
identifican mediante registros seguros.

b. Auto reporte.

c. Otros registros.
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2. ¢ Fue el seguimiento lo suficientemente largo para que los desenlaces pudieran

ocurrir?

a. Una cantidad de tiempo aceptable debe
ser definida antes de que el estudio
comience. %

b. No hay informacién de cuando fue
definida y que tiempo se tuvo como
horizonte para la aparicién de los
desenlaces.

No sefialado.

3. El seguimiento fue adecuado (datos ausentes)

a. Las pérdidas en el seguimiento son
pocas (describir el %) y son seguidas de
igual manera entre los expuestos y los no
expuestos. %

No hubo pérdidas.

b. Las pérdidas en el seguimiento son
importantes (> 20 %) y son seguidas de
igual manera entre los expuestos y los no
expuestos.

No se informan las pérdidas en el
seguimiento.

Clasificacion

Seleccion de estudios

Comparabilidad

Evaluacion de desenlaces

4 estrellas 0 estrellas

2 estrellas

Autor: Tinelli G et al. 2021 (39)

A. Dominio de la seleccion de estudios.

1. La representatividad de los sujetos expuestos seleccionados en relacion con los

sujetos expuestos de la comunidad.

a. Los sujetos seleccionados son
representativos del promedio de sujetos
(describa la exposicion) en la comunidad.

*

Pacientes a quienes se realiza F-BEVAR.

b. Pertenecen a un grupo especial de
usuarios, por ejemplo, voluntarios médicos.

c. No se describe de donde proviene la
corte.

2. La representatividad de los sujetos no expuestos seleccionados en relacion con

los sujetos no expuestos de la comunidad.

a. Provienen de la misma corte que los
expuestos. %

Los/las pacientes no expuestos/as
provienen de la misma cohorte que los
expuestos/as.

b. Provienen de un origen diferente.
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c. No describe de donde proviene la
cohorte de no expuestos.

3. Evaluacion de la exposicion

a. El registro de la exposicion es vélido y
seguro (gj.: registro de cirugia). %

Registro de datos hospitalarios recogidos
prospectivamente.

b. Se basa en una entrevista estructurada.

c. Se basa en un auto reporte.

d. No se describe.

4. Demostracion de que el desenlace no estaba presente al inicio del estudio

a. Es un desenlace duro. %

Los desenlaces analizados, resultados del
procedimiento y clinicos a corto y largo
plazo, no estaban presentes al inicio del
estudio.

b. Es un desenlace blando.

B. Dominio de comparabilidad

1. El estudio controlé en el disefio o en el analisis por el factor de confusion mas
importante (seleccione el factor que usted considera mas importante). %

Para mejorar la estimacién de los tamarios del efecto y la incertidumbre relativa, se
empled un algoritmo de emparejamiento exacto para reducir los desequilibrios (por edad

y sexo) entre las cohortes.

2. El estudio controld en el diseiio o en el analisis por un segundo factor de
confusion mas importante (seleccione el factor que usted considera mas

importante). %

Igual que el anterior.

3. No se menciona si se establecié comparabilidad o solo se menciona que no
hubo diferencias entre los grupos o que estas no fueron significativas.

C. Dominio de evaluacion de desenlaces

1. ¢Se midi6 adecuadamente el desenlace?

a. Hay una evaluacion enmascarada del
desenlace, se utilizan desenlaces duros y
se identifican a través de registros seguros
o los desenlaces se identifican a través de
cédigos (Cédigo internacional de
enfermedades CIE X u otros registros). %

Explicitan adecuadamente qué resultados
primarios y secundarios se miden y los
definen. Se identifican mediante registros
seguros.

b. Auto reporte.

c. Otros registros.
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2. ¢ Fue el seguimiento lo suficientemente largo para que los desenlaces pudieran

ocurrir?

a. Una cantidad de tiempo aceptable debe
ser definida antes de que el estudio
comience. %

5 afos.

b. No hay informacién de cuando fue
definida y que tiempo se tuvo como
horizonte para la aparicién de los
desenlaces.

3. El seguimiento fue adecuado (datos ausentes)

a. Las pérdidas en el seguimiento son
pocas (describir el %) y son seguidas de
igual manera entre los expuestos y los no
expuestos. %

No hubo pérdidas.

b. Las pérdidas en el seguimiento son
importantes (> 20 %) y son seguidas de
igual manera entre los expuestos y los no
expuestos.

No se informan las pérdidas en el
seguimiento.

Clasificacion

Seleccion de estudios

Comparabilidad

Evaluacion de desenlaces

4 estrellas 2 estrellas

3 estrellas

Autor: Loftus TJ et al. 2021 (48)

A. Dominio de la seleccion de estudios.

1. La representatividad de los sujetos expuestos seleccionados en relacion con los

sujetos expuestos de la comunidad.

a. Los sujetos seleccionados son
representativos del promedio de sujetos
(describa la exposicion) en la comunidad.

*

Pacientes en edad adulta de trauma a
quienes se realiza una operacion inmediata
(en las cuatro horas siguientes a su
llegada), para control hemorrégico.

b. Pertenecen a un grupo especial de
usuarios, por ejemplo, voluntarios médicos.

c. No se describe de donde proviene la
corte.

2. La representatividad de los sujetos no expuestos seleccionados en relacion con

los sujetos no expuestos de la comunidad.

a. Provienen de la misma corte que los
expuestos. %

Los/las pacientes no expuestos/as
provienen de la misma cohorte que los
expuestos/as.
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b. Provienen de un origen diferente.

c. No describe de donde proviene la
cohorte de no expuestos.

3. Evaluacion de la exposicion

a. El registro de la exposicion es vélido y Registro de prospectivo de datos de un
seguro (gj.: registro de cirugia). % centro de traumatologia de nivel I.

b. Se basa en una entrevista estructurada.

c. Se basa en un auto reporte.

d. No se describe.

4. Demostracion de que el desenlace no estaba presente al inicio del estudio

a. Es un desenlace duro. % Los desenlaces analizados, el
procedimiento de control de hemorragias y
resultados clinicos, no estaban presentes
al inicio del estudio.

b. Es un desenlace blando.

B. Dominio de comparabilidad

1. El estudio controlé en el disefio o en el analisis por el factor de confusidon mas
importante (seleccione el factor que usted considera mas importante). %

Los/las pacientes se excluyeron a priori porque la cirugia en un centro externo o con
fines distintos del control de la hemorragia podria confundir la asociacién entre el tiempo
transcurrido hasta el control de la hemorragia y los resultados, y la supervivencia tras la
cirugia por parada traumatica contusa es poco frecuente, y podria confundir el analisis
de las complicaciones y la mortalidad intrahospitalaria.

2. El estudio control6 en el disefio o en el analisis por un segundo factor de confusion
mas importante (seleccione el factor que usted considera mas importante). %

Igual que lo anterior.

3. No se menciona si se establecié comparabilidad o solo se menciona que no
hubo diferencias entre los grupos o que estas no fueron significativas.

C. Dominio de evaluacion de desenlaces

1. ¢Se midi6 adecuadamente el desenlace?

a. Hay una evaluacion enmascarada del Explicitan adecuadamente qué resultados
desenlace, se utilizan desenlaces duros y primarios y secundarios se miden y los
se identifican a través de registros seguros | definen. Se identifican mediante registros
o los desenlaces se identifican a través de | seguros.

cédigos (Cddigo internacional de
enfermedades CIE X u otros registros). %

b. Auto reporte.

c. Otros registros.
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2. ¢ Fue el seguimiento lo suficientemente largo para que los desenlaces pudieran

ocurrir?

a. Una cantidad de tiempo aceptable debe
ser definida antes de que el estudio
comience. %

24 horas desde llegada.

b. No hay informacién de cuando fue
definida y que tiempo se tuvo como
horizonte para la aparicién de los
desenlaces.

3. El seguimiento fue adecuado (datos ausentes)

a. Las pérdidas en el seguimiento son
pocas (describir el %) y son seguidas de
igual manera entre los expuestos y los no
expuestos. %

No hubo pérdidas.

b. Las pérdidas en el seguimiento son
importantes (> 20 %) y son seguidas de
igual manera entre los expuestos y los no
expuestos.

No se informan las pérdidas en el
seguimiento.

Clasificacion

Seleccion de estudios

Comparabilidad

Evaluacion de desenlaces

4 estrellas 2 estrellas

3 estrellas

Autor: Anayama T et al. 2021 (18)

A. Dominio de la seleccion de estudios.

1. La representatividad de los sujetos expuestos seleccionados en relacion con los

sujetos expuestos de la comunidad.

a. Los sujetos seleccionados son
representativos del promedio de sujetos
(describa la exposicion) en la comunidad.

*

Pacientes programados/as para reseccion
en cuia mediante VATS de un nédulo
pulmonar no sélido, parcialmente sélido o
solido con un didametro maximo del nédulo
inferior a 20 mm y sin cambios radiolégicos
en la pleura visceral en la TC, localizado en
el pulmon periférico (1/3 externo del
pulmon).

b. Pertenecen a un grupo especial de
usuarios, por ejemplo, voluntarios médicos.

c. No se describe de donde proviene la
corte.
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2. La representatividad de los sujetos no expuestos seleccionados en relacion con
los sujetos no expuestos de la comunidad.

a. Provienen de la misma corte que los El periodo de estudio fue de enero de 2013
expuestos. % a diciembre de 2014 para el marcaje
percutaneo guiado por TC, de enero de
2015 a diciembre de 2016 para el marcaje
broncoscopico por navegacion, y de enero
de 2017 a diciembre de 2018 para el
marcaje broncoscopico guiado por CBCT y
fluoroscopia aumentada en el QH.

b. Provienen de un origen diferente.

c. No describe de donde proviene la
cohorte de no expuestos.

3. Evaluacion de la exposicion

a. El registro de la exposicion es valido y Ensayo no aleatorizado, abierto, de rama
seguro (gj.: registro de cirugia). % Unica.

b. Se basa en una entrevista estructurada.

c. Se basa en un auto reporte.

d. No se describe.

4. Demostracion de que el desenlace no estaba presente al inicio del estudio

a. Es un desenlace duro. % Los desenlaces analizados, precision del
marcaje, tasa de deteccion de marcadores
VATS fluorescentes e incidencia de efectos
adversos, no estaban presentes al inicio
del estudio.

b. Es un desenlace blando.

B. Dominio de comparabilidad

1. El estudio controlé en el disefio o en el analisis por el factor de confusidon mas
importante (seleccione el factor que usted considera mas importante). %

Aleatorizacion de pacientes entre los grupos a estudio.

2. El estudio controlé en el disefio o en el analisis por un segundo factor de
confusion mas importante (seleccione el factor que usted considera mas
importante). %

Igual que el anterior.

3. No se menciona si se establecié comparabilidad o solo se menciona que no
hubo diferencias entre los grupos o que estas no fueron significativas.
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C. Dominio de evaluacion de desenlaces

1. ¢Se midi6 adecuadamente el desenlace?

a. Hay una evaluacion enmascarada del
desenlace, se utilizan desenlaces duros y
se identifican a través de registros seguros
o los desenlaces se identifican a través de
codigos (Cddigo internacional de
enfermedades CIE X u otros registros). %

Explicitan adecuadamente qué resultados
primarios y secundarios se miden. Se
identifican mediante registros seguros.

b. Auto reporte.

c. Otros registros.

2. ¢Fue el seguimiento lo suficientemente
ocurrir?

largo para que los desenlaces pudieran

a. Una cantidad de tiempo aceptable debe
ser definida antes de que el estudio
comience. %

b. No hay informacién de cuando fue
definida y que tiempo se tuvo como
horizonte para la aparicién de los
desenlaces.

No sefialado

3. El seguimiento fue adecuado (datos ausentes)

a. Las pérdidas en el seguimiento son
pocas (describir el %) y son seguidas de
igual manera entre los expuestos y los no
expuestos. %

No hubo pérdidas.

b. Las pérdidas en el seguimiento son
importantes (> 20 %) y son seguidas de
igual manera entre los expuestos y los no
expuestos.

No se informan las pérdidas en el
seguimiento.

Clasificacion

Seleccion de estudios

Comparabilidad

Evaluacion de desenlaces

4 estrellas 2 estrellas

2 estrellas

Autor: Yazar O

et al, 2020 (40)

A. Dominio de la seleccion de estudios.

sujetos expuestos de la comunidad.

1. La representatividad de los sujetos expuestos seleccionados en relacion con los

a. Los sujetos seleccionados son
representativos del promedio de sujetos
(describa la exposicién) en la comunidad.

*

Pacientes sometidos a reparacion adrtica
endovascular fenestrada (F-EVAR) por
aneurismas con cuello corto (< 10 mm),
yustarrenales y suprarrenales.
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b. Pertenecen a un grupo especial de
usuarios, por ejemplo, voluntarios médicos.

c. No se describe de donde proviene la
corte.

2. La representatividad de los sujetos no expuestos seleccionados en relacion con
los sujetos no expuestos de la comunidad.

a. Provienen de la misma corte que los Los/las pacientes no expuestos/as
expuestos. % provienen de la misma cohorte que los
expuestos/as.

b. Provienen de un origen diferente.

c. No describe de donde proviene la
cohorte de no expuestos.

3. Evaluacion de la exposicion

a. El registro de la exposicion es vélido y Registro de prospectivo de datos de un
seguro (gj.: registro de cirugia). % centro hospitalario.

b. Se basa en una entrevista estructurada.

c. Se basa en un auto reporte.

d. No se describe.

4. Demostracion de que el desenlace no estaba presente al inicio del estudio

a. Es un desenlace duro. % Los desenlaces analizados, éxito técnico,
complicaciones perioperatorias y
mortalidad a los 30 dias y a un afio, no
estaban presentes al inicio del estudio.

b. Es un desenlace blando.

B. Dominio de comparabilidad

1. El estudio controlé en el disefio o en el analisis por el factor de confusidon mas
importante (seleccione el factor que usted considera mas importante). %

2. El estudio controlé en el disefio o en el analisis por un segundo factor de
confusion mas importante (seleccione el factor que usted considera mas
importante). %

3. No se menciona si se establecié comparabilidad o solo se menciona que no
hubo diferencias entre los grupos o que estas no fueron significativas.

La comparabilidad se establecié observando las diferencias demogréficas y de
comorbilidades entre las cohortes analizadas. Se indicé que las caracteristicas
preoperatorias clinicas y morfoldgicas de los/las pacientes eran similares, excepto para
las variables edad e hiperlipidemia.
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C. Dominio de evaluacion de desenlaces

1. ¢Se midi6 adecuadamente el desenlace?

a. Hay una evaluacion enmascarada del
desenlace, se utilizan desenlaces duros y
se identifican a través de registros seguros
o los desenlaces se identifican a través de
codigos (Cddigo internacional de
enfermedades CIE X u otros registros). %

Explicitan adecuadamente qué resultados
primarios y secundarios se miden y los
definen. Se identifican mediante registros
seguros.

b. Auto reporte.

c. Otros registros.

2. ¢Fue el seguimiento lo suficientemente
ocurrir?

largo para que los desenlaces pudieran

a. Una cantidad de tiempo aceptable debe
ser definida antes de que el estudio
comience. %

1 afo.

b. No hay informacién de cuando fue
definida y que tiempo se tuvo como
horizonte para la aparicién de los
desenlaces.

3. El seguimiento fue adecuado (datos ausentes)

a. Las pérdidas en el seguimiento son
pocas (describir el %) y son seguidas de
igual manera entre los expuestos y los no
expuestos. %

No hubo pérdidas.

b. Las pérdidas en el seguimiento son
importantes (> 20 %) y son seguidas de
igual manera entre los expuestos y los no
expuestos.

No se informan las pérdidas en el
seguimiento.

Clasificacion

Seleccion de estudios

Comparabilidad

Evaluacion de desenlaces

4 estrellas 0 estrellas

3 estrellas

Autor: Martinez L et al. 2020 (38)

A. Dominio de la seleccion de estudios.

1. La representatividad de los sujetos expuestos seleccionados en relacion con los

sujetos expuestos de la comunidad.

a. Los sujetos seleccionados son
representativos del promedio de sujetos
(describa la exposicién) en la comunidad.

*

Pacientes sometidos/as a EVAR para
aneurismas adrticos abdominales
infrarenales electivos de anatomia estandar
reparados con una endoprotesis.
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b. Pertenecen a un grupo especial de
usuarios, por ejemplo, voluntarios médicos.

c. No se describe de donde proviene la
corte.

2. La representatividad de los sujetos no expuestos seleccionados en relacion con
los sujetos no expuestos de la comunidad.

a. Provienen de la misma corte que los Los/las pacientes no expuestos/as
expuestos. % provienen de la misma cohorte que los
expuestos/as.

b. Provienen de un origen diferente.

c. No describe de donde proviene la
cohorte de no expuestos.

3. Evaluacion de la exposicion

a. El registro de la exposicion es vélido y Registro de prospectivo de aneurismas de
seguro (gj.: registro de cirugia). % un centro de referencia de atencion
terciaria.

b. Se basa en una entrevista estructurada.

c. Se basa en un auto reporte.

d. No se describe.

4. Demostracion de que el desenlace no estaba presente al inicio del estudio

a. Es un desenlace duro. % Los desenlaces analizados, dosis de
radiacion y resultados clinicos a 30 dias
(mortalidad y endofugas), no estaban
presentes al inicio del estudio.

b. Es un desenlace blando.

B. Dominio de comparabilidad

1. El estudio controlé en el disefio o en el analisis por el factor de confusion mas
importante (seleccione el factor que usted considera mas importante). %

2. El estudio controlé en el disefio o en el analisis por un segundo factor de
confusion mas importante (seleccione el factor que usted considera mas
importante). %

3. No se menciona si se establecié comparabilidad o solo se menciona que no
hubo diferencias entre los grupos o que estas no fueron significativas.

La comparabilidad se establecié observando las diferencias demogréficas entre las
cohortes analizadas. Se indicé que ambas cohortes estaban bien emparejadas en
cuanto a demografia, comorbilidades, tratamiento médico y morfologia del aneurisma,
diferencias no estadisticamente significativas.

200 QUIROFANOS HIBRIDOS



C. Dominio de evaluacion de desenlaces

1. ¢Se midi6 adecuadamente el desenlace?

a. Hay una evaluacion enmascarada del
desenlace, se utilizan desenlaces duros y
se identifican a través de registros seguros
o los desenlaces se identifican a través de
codigos (Cddigo internacional de
enfermedades CIE X u otros registros). %

Explicitan adecuadamente qué resultados
primarios y secundarios se miden. Se
identifican mediante registros seguros.

b. Auto reporte.

c. Otros registros.

2. ¢Fue el seguimiento lo suficientemente
ocurrir?

largo para que los desenlaces pudieran

a. Una cantidad de tiempo aceptable debe
ser definida antes de que el estudio
comience. %

30 dias.

b. No hay informacién de cuando fue
definida y que tiempo se tuvo como
horizonte para la aparicién de los
desenlaces.

3. El seguimiento fue adecuado (datos ausentes)

a. Las pérdidas en el seguimiento son
pocas (describir el %) y son seguidas de
igual manera entre los expuestos y los no
expuestos. %

No hubo pérdidas.

b. Las pérdidas en el seguimiento son
importantes (> 20 %) y son seguidas de
igual manera entre los expuestos y los no
expuestos.

No se informan las pérdidas en el
seguimiento.

Clasificacion

Seleccion de estudios

Comparabilidad

Evaluacion de desenlaces

4 estrellas 0 estrellas

3 estrellas

Autor: Jang JY et al. 2020 (28)

A. Dominio de la seleccion de estudios.

1. La representatividad de los sujetos expuestos seleccionados en relacion con los

sujetos expuestos de la comunidad.

a. Los sujetos seleccionados son
representativos del promedio de sujetos
(describa la exposicién) en la comunidad.

*

Pacientes con un ISS = 9, transportados/as
directamente desde la sala de reanimacion
traumatoldgica para cirugia o Rl (2h antes
de la intervencion).
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b. Pertenecen a un grupo especial de
usuarios, por ejemplo, voluntarios médicos.

c. No se describe de donde proviene la
corte.

2. La representatividad de los sujetos no expuestos seleccionados en relacion con
los sujetos no expuestos de la comunidad.

a. Provienen de la misma corte que los Los/las pacientes no expuestos/as
expuestos. % provienen de la misma cohorte que los
expuestos/as.

b. Provienen de un origen diferente.

c. No describe de donde proviene la
cohorte de no expuestos.

3. Evaluacion de la exposicion

a. El registro de la exposicion es vélido y Registro de prospectivo de datos de un
seguro (gj.: registro de cirugia). % centro de traumatologia de nivel I.

b. Se basa en una entrevista estructurada.

c. Se basa en un auto reporte.

d. No se describe.

4. Demostracion de que el desenlace no estaba presente al inicio del estudio

a. Es un desenlace duro. % Los desenlaces analizados, el
procedimiento de control de hemorragias y
resultados clinicos, no estaban presentes
al inicio del estudio.

b. Es un desenlace blando.

B. Dominio de comparabilidad

1. El estudio controlé en el disefio o en el analisis por el factor de confusidon mas
importante (seleccione el factor que usted considera mas importante). %

2. El estudio controlé en el disefio o en el analisis por un segundo factor de
confusion mas importante (seleccione el factor que usted considera mas
importante). %

3. No se menciona si se establecié comparabilidad o solo se menciona que no
hubo diferencias entre los grupos o que estas no fueron significativas.

No se menciona si se establecié comparabilidad.
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C. Dominio de evaluacion de desenlaces

1. ¢Se midi6 adecuadamente el desenlace?

a. Hay una evaluacion enmascarada del
desenlace, se utilizan desenlaces duros y
se identifican a través de registros seguros
o los desenlaces se identifican a través de
codigos (Cddigo internacional de
enfermedades CIE X u otros registros). %

Explicitan adecuadamente qué resultados
primarios y secundarios se miden. Se
identifican mediante registros seguros.

b. Auto reporte.

c. Otros registros.

2. ¢Fue el seguimiento lo suficientemente
ocurrir?

largo para que los desenlaces pudieran

a. Una cantidad de tiempo aceptable debe
ser definida antes de que el estudio
comience. %

b. No hay informacién de cuando fue
definida y que tiempo se tuvo como
horizonte para la aparicién de los
desenlaces.

No indicado

3. El seguimiento fue adecuado (datos ausentes)

a. Las pérdidas en el seguimiento son
pocas (describir el %) y son seguidas de
igual manera entre los expuestos y los no
expuestos. %

No hubo pérdidas.

b. Las pérdidas en el seguimiento son
importantes (> 20 %) y son seguidas de
igual manera entre los expuestos y los no
expuestos.

No se informan las pérdidas en el
seguimiento.

Clasificacion

Seleccion de estudios

Comparabilidad

Evaluacion de desenlaces

4 estrellas 0 estrellas

2 estrellas

Autor: Ito K et al. 2020 (20)

A. Dominio de la seleccion de estudios.

sujetos expuestos de la comunidad.

1. La representatividad de los sujetos expuestos seleccionados en relacion con los

a. Los sujetos seleccionados son
representativos del promedio de sujetos
(describa la exposicion) en la comunidad. %
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b. Pertenecen a un grupo especial de
usuarios, por ejemplo, voluntarios médicos.

Pacientes sometidos/as a
angioembolizacion por hemorragia
atribuible a fractura pélvica

c. No se describe de donde proviene la
corte.

los sujetos no expuestos de la comunidad.

2. La representatividad de los sujetos no expuestos seleccionados en relacion con

a. Provienen de la misma corte que los
expuestos. %

Los/las pacientes no expuestos/as
provienen de la misma cohorte que los
expuestos/as.

b. Provienen de un origen diferente.

c. No describe de donde proviene la
cohorte de no expuestos.

3. Evaluacion de la exposicion

a. El registro de la exposicion es valido y
seguro (gj.: registro de cirugia). %

Registro médico hospitalario.

b. Se basa en una entrevista estructurada.

c. Se basa en un auto reporte.

d. No se describe.

4. Demostracion de que el desenlace no estaba presente al inicio del estudio

a. Es un desenlace duro. %

b. Es un desenlace blando.

No indican qué desenlaces miden.

B. Dominio de comparabilidad

importante (seleccione el factor que usted

1. El estudio controlé en el disefio o en el analisis por el factor de confusion mas

considera mas importante). %

importante). %

2. El estudio controlé en el disefio o en el analisis por un segundo factor de
confusion mas importante (seleccione el factor que usted considera mas

hubo diferencias entre los grupos o que es

3. No se menciona si se establecié comparabilidad o solo se menciona que no

tas no fueron significativas.

No se menciona que se estableciese comparabilidad.
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C. Dominio de evaluacion de desenlaces

1. ¢Se midi6 adecuadamente el desenlace?

a. Hay una evaluacion enmascarada del
desenlace, se utilizan desenlaces duros y
se identifican a través de registros seguros
o los desenlaces se identifican a través de
codigos (Cddigo internacional de
enfermedades CIE X u otros registros). %

b. Auto reporte.

Auto reporte.

c. Otros registros.

2. ¢Fue el seguimiento lo suficientemente
ocurrir?

largo para que los desenlaces pudieran

a. Una cantidad de tiempo aceptable debe
ser definida antes de que el estudio
comience. %

b. No hay informacién de cuando fue
definida y que tiempo se tuvo como
horizonte para la aparicién de los
desenlaces.

No indicado

3. El seguimiento fue adecuado (datos ausentes)

a. Las pérdidas en el seguimiento son
pocas (describir el %) y son seguidas de
igual manera entre los expuestos y los no
expuestos. %

No hubo pérdidas.

b. Las pérdidas en el seguimiento son
importantes (> 20 %) y son seguidas de
igual manera entre los expuestos y los no
expuestos.

No se informan las pérdidas en el
seguimiento.

Clasificacion

Seleccion de estudios

Comparabilidad

Evaluacion de desenlaces

2 estrellas 0 estrellas

1 estrella

Autor: Chao YK et al. 2020 (14)

A. Dominio de la seleccion de estudios.

sujetos expuestos de la comunidad.

1. La representatividad de los sujetos expuestos seleccionados en relacion con los

a. Los sujetos seleccionados son
representativos del promedio de sujetos
(describa la exposicién) en la comunidad.

*

Pacientes que presentan multiples nédulos
pulmonares ipsilaterales (diametro < 10
mm, distancia desde la pleura > 10 mmy
todas las lesiones cavitarias subpleurales y
los nédulos subsoélidos).
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b. Pertenecen a un grupo especial de
usuarios, por ejemplo, voluntarios médicos.

c. No se describe de donde proviene la
corte.

2. La representatividad de los sujetos no expuestos seleccionados en relacion con
los sujetos no expuestos de la comunidad.

a. Provienen de la misma corte que los Los/las pacientes no expuestos/as
expuestos. % provienen de la misma cohorte que los
expuestos/as.

b. Provienen de un origen diferente.

c. No describe de donde proviene la
cohorte de no expuestos.

3. Evaluacion de la exposicion

a. El registro de la exposicion es vélido y Registro de datos recogidos
seguro (gj.: registro de cirugia). % prospectivamente.

b. Se basa en una entrevista estructurada.

c. Se basa en un auto reporte.

d. No se describe.

4. Demostracion de que el desenlace no estaba presente al inicio del estudio

a. Es un desenlace duro. % Los desenlaces analizados, precision del
procedimiento, eficacia de la técnica 'y
dosis de radiacién, no estaban presentes al
inicio del estudio.

b. Es un desenlace blando.

B. Dominio de comparabilidad

1. El estudio controlé en el disefio o en el analisis por el factor de confusidon mas
importante (seleccione el factor que usted considera mas importante). %

2. El estudio controlé en el disefio o en el analisis por un segundo factor de
confusion mas importante (seleccione el factor que usted considera mas
importante). %

3. No se menciona si se establecié comparabilidad o solo se menciona que no
hubo diferencias entre los grupos o que estas no fueron significativas.

La comparabilidad se establecié observando las caracteristicas generales entre las
cohortes analizadas.
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C. Dominio de evaluacion de desenlaces

1. ¢Se midi6 adecuadamente el desenlace?

a. Hay una evaluacion enmascarada del
desenlace, se utilizan desenlaces duros y
se identifican a través de registros seguros
o los desenlaces se identifican a través de
codigos (Cddigo internacional de
enfermedades CIE X u otros registros). %

Explicitan adecuadamente qué resultados
primarios y secundarios se miden y los
definen. Se identifican mediante registros
seguros.

b. Auto reporte.

c. Otros registros.

2. ¢Fue el seguimiento lo suficientemente
ocurrir?

largo para que los desenlaces pudieran

a. Una cantidad de tiempo aceptable debe
ser definida antes de que el estudio
comience. %

b. No hay informacién de cuando fue
definida y que tiempo se tuvo como
horizonte para la aparicién de los
desenlaces.

No indicado.

3. El seguimiento fue adecuado (datos ausentes)

a. Las pérdidas en el seguimiento son
pocas (describir el %) y son seguidas de
igual manera entre los expuestos y los no
expuestos. %

No hubo pérdidas.

b. Las pérdidas en el seguimiento son
importantes (> 20 %) y son seguidas de
igual manera entre los expuestos y los no
expuestos.

No se informan las pérdidas en el
seguimiento.

Clasificacion

Seleccion de estudios

Comparabilidad

Evaluacion de desenlaces

4 estrellas 0 estrellas

2 estrellas

Autor: Carver D et al. 2020 (44)

A. Dominio de la seleccion de estudios.

1. La representatividad de los sujetos expuestos seleccionados en relacion con los

sujetos expuestos de la comunidad.

a. Los sujetos seleccionados son
representativos del promedio de sujetos
(describa la exposicion) en la comunidad. %

Pacientes que sufrieron lesiones graves
(ISS = 12) y requirieron una intervencion
(quirdrgica abierta y/o percutanea)
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b. Pertenecen a un grupo especial de
usuarios, por ejemplo, voluntarios médicos.

c. No se describe de donde proviene la
corte.

2. La representatividad de los sujetos no expuestos seleccionados en relacion con
los sujetos no expuestos de la comunidad.

a. Provienen de la misma corte que los
expuestos. %

Los/las pacientes no expuestos/as
provienen de la misma cohorte que los
expuestos/as.

b. Provienen de un origen diferente.

c. No describe de donde proviene la
cohorte de no expuestos.

3. Evaluacion de la exposicion

a. El registro de la exposicion es vélido y
seguro (gj.: registro de cirugia). %

Registro de datos hospitalario.

b. Se basa en una entrevista estructurada.

c. Se basa en un auto reporte.

d. No se describe.

4. Demostracion de que el desenlace no estaba presente al inicio del estudio

a. Es un desenlace duro. %

Los desenlaces analizados, lesiones, flujo
asistencial, intervenciones especificas y
resultados de pacientes, no estaban
presentes al inicio del estudio.

b. Es un desenlace blando.

B. Dominio de comparabilidad

1. El estudio controlé en el disefio o en el analisis por el factor de confusidon mas
importante (seleccione el factor que usted considera mas importante). %

Los/las pacientes auditados/as prospectivamente se compararon con una cohorte
retrospectiva consecutiva de igual tamafio (169 pacientes). No hubo diferencias entre los
grupos de pacientes auditados/as prospectivamente en cuanto a demografia o

marcadores de enfermedad critica

2. El estudio controlé en el disefio o en el analisis por un segundo factor de
confusion mas importante (seleccione el factor que usted considera mas

importante). %

Igual que lo anterior.
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3. No se menciona si se establecié comparabilidad o solo se menciona que no
hubo diferencias entre los grupos o que estas no fueron significativas.

C. Dominio de evaluacion de desenlaces

1. ¢(Se midi6 adecuadamente el desenlace?

a. Hay una evaluacion enmascarada del
desenlace, se utilizan desenlaces duros y
se identifican a través de registros seguros
o los desenlaces se identifican a través de
cédigos (Cddigo internacional de
enfermedades CIE X u otros registros). %

Explicitan adecuadamente qué resultados
primarios y secundarios se miden y los
definen. Se identifican mediante registros
seguros.

b. Auto reporte.

c. Otros registros.

2. ¢ Fue el seguimiento lo suficientemente
ocurrir?

largo para que los desenlaces pudieran

a. Una cantidad de tiempo aceptable debe
ser definida antes de que el estudio
comience. %

b. No hay informacién de cuando fue
definida y que tiempo se tuvo como
horizonte para la aparicion de los
desenlaces.

No indicado.

3. El seguimiento fue adecuado (datos ausentes)

a. Las pérdidas en el seguimiento son
pocas (describir el %) y son seguidas de
igual manera entre los expuestos y los no
expuestos. %

No hubo pérdidas.

b. Las pérdidas en el seguimiento son
importantes (> 20 %) y son seguidas de
igual manera entre los expuestos y los no
expuestos.

No se informan las pérdidas en el
seguimiento.

Clasificacion

Seleccion de estudios

Comparabilidad

Evaluacién de desenlaces

3 estrellas 2 estrellas

2 estrellas
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Autor: Aquino A et al. 2020 (42)

A. Dominio de la seleccion de estudios.

1. La representatividad de los sujetos expuestos seleccionados en relacion con los
sujetos expuestos de la comunidad.

a. Los sujetos seleccionados son Pacientes a quienes se realiza TAVR via
representativos del promedio de sujetos acceso TF o alternativo con incision en el
(describa la exposicion) en la comunidad. % | térax.

b. Pertenecen a un grupo especial de
usuarios, por ejemplo, voluntarios médicos.

c. No se describe de donde proviene la
corte.

2. La representatividad de los sujetos no expuestos seleccionados en relacion con
los sujetos no expuestos de la comunidad.

a. Provienen de la misma corte que los Los/las pacientes no expuestos/as
expuestos. % provienen de la misma cohorte que los
expuestos/as.

b. Provienen de un origen diferente.

c. No describe de donde proviene la
cohorte de no expuestos.

3. Evaluacion de la exposicion

a. El registro de la exposicion es vélido y
seguro (gj: registro de cirugia). %

b. Se basa en una entrevista estructurada.

c. Se basa en un auto reporte.

d. No se describe. No se describe.

4. Demostracion de que el desenlace no estaba presente al inicio del estudio

a. Es un desenlace duro. % Los desenlaces analizados, dosis de
radiacion, no estaban presentes al inicio
del estudio.

b. Es un desenlace blando.

B. Dominio de comparabilidad

1. El estudio controlé en el disefio o en el analisis por el factor de confusiéon mas
importante (seleccione el factor que usted considera mas importante). %

2. El estudio controlé en el disefio o en el analisis por un segundo factor de
confusion mas importante (seleccione el factor que usted considera mas
importante). %
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3. No se menciona si se establecié comparabilidad o solo se menciona que no
hubo diferencias entre los grupos o que estas no fueron significativas.

No se menciona si se establecié comparabilidad.

C. Dominio de evaluacion de desenlaces

1. ¢(Se midi6 adecuadamente el desenlace?

a. Hay una evaluacion enmascarada del
desenlace, se utilizan desenlaces duros y
se identifican a través de registros seguros
o los desenlaces se identifican a través de
cédigos (Cddigo internacional de
enfermedades CIE X u otros registros). %

Explicitan adecuadamente qué resultados
primarios y secundarios se miden y los
definen.

b. Auto reporte.

c. Otros registros.

2. ¢ Fue el seguimiento lo suficientemente
ocurrir?

largo para que los desenlaces pudieran

a. Una cantidad de tiempo aceptable debe
ser definida antes de que el estudio
comience. %

b. No hay informacién de cuando fue
definida y que tiempo se tuvo como
horizonte para la aparicion de los
desenlaces.

No indicado.

3. El seguimiento fue adecuado (datos ausentes)

a. Las pérdidas en el seguimiento son
pocas (describir el %) y son seguidas de
igual manera entre los expuestos y los no
expuestos. %

No hubo pérdidas.

b. Las pérdidas en el seguimiento son
importantes (> 20 %) y son seguidas de
igual manera entre los expuestos y los no
expuestos.

No se informan las pérdidas en el
seguimiento.

Clasificacion

Seleccion de estudios

Comparabilidad

Evaluacién de desenlaces

3 estrellas 0 estrellas

2 estrellas
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Autor: Rehman 2ZU et al. 2019 (27)

A. Dominio de la seleccion de estudios.

sujetos expuestos de la comunidad.

1. La representatividad de los sujetos expuestos seleccionados en relacion con los

a. Los sujetos seleccionados son
representativos del promedio de sujetos
(describa la exposicion) en la comunidad. %

Pacientes sometidos/as a EVAR estandar
con un injerto bifurcado.

b. Pertenecen a un grupo especial de
usuarios, por ejemplo, voluntarios médicos.

c. No se describe de donde proviene la
corte.

2. La representatividad de los sujetos no expuestos seleccionados en relacion con
los sujetos no expuestos de la comunidad.

a. Provienen de la misma corte que los
expuestos. %

Los/las pacientes no expuestos/as
provienen de la misma cohorte que los
expuestos/as.

b. Provienen de un origen diferente.

c. No describe de donde proviene la
cohorte de no expuestos.

3. Evaluacion de la exposicion

a. El registro de la exposicion es vélido y
seguro (gj.: registro de cirugia). %

Registro de datos hospitalario.

b. Se basa en una entrevista estructurada.

c. Se basa en un auto reporte.

d. No se describe.

4. Demostracion de que el desenlace no estaba presente al inicio del estudio

a. Es un desenlace duro. %

Los desenlaces analizados, dosis de
radiacion media, tiempo fluoroscopia y
dosis de contraste utilizada, no estaban
presentes al inicio del estudio.

b. Es un desenlace blando.

B. Dominio de comparabilidad

1. El estudio controlé en el disefio o en el analisis por el factor de confusién mas
importante (seleccione el factor que usted considera mas importante). %
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2. El estudio controlé en el disefio o en el analisis por un segundo factor de
confusion mas importante (seleccione el factor que usted considera mas

importante). %

3. No se menciona si se establecié comparabilidad o solo se menciona que no
hubo diferencias entre los grupos o que estas no fueron significativas.

No hubo diferencias entre los grupos de pacientes con respecto a los datos
demogréficos, diferencias no estadisticamente significativas.

C. Dominio de evaluacion de desenlaces

1. ¢(Se midi6 adecuadamente el desenlace?

a. Hay una evaluacién enmascarada del
desenlace, se utilizan desenlaces duros y
se identifican a través de registros seguros
o los desenlaces se identifican a través de
cédigos (Cddigo internacional de
enfermedades CIE X u otros registros). %

Explicitan adecuadamente qué resultados
primarios y secundarios se miden y los
definen. Se identifican mediante registros
seguros.

b. Auto reporte.

c. Otros registros.

2. ¢ Fue el seguimiento lo suficientemente
ocurrir?

largo para que los desenlaces pudieran

a. Una cantidad de tiempo aceptable debe
ser definida antes de que el estudio
comience. %

b. No hay informacién de cuando fue
definida y que tiempo se tuvo como
horizonte para la apariciéon de los
desenlaces.

No indicado

3. El seguimiento fue adecuado (datos ausentes)

a. Las pérdidas en el seguimiento son
pocas (describir el %) y son seguidas de
igual manera entre los expuestos y los no
expuestos. %

No hubo pérdidas.

b. Las pérdidas en el seguimiento son
importantes (> 20 %) y son seguidas de
igual manera entre los expuestos y los no
expuestos.

No se informan las pérdidas en el
seguimiento.

Clasificacion

Seleccion de estudios

Comparabilidad

Evaluacion de desenlaces

4 estrellas 0 estrellas

2 estrellas
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Autor: Quan C et al. 2019 (27)

A. Dominio de la seleccion de estudios.

1. La representatividad de los sujetos expuestos seleccionados en relacion con los
sujetos expuestos de la comunidad.

a. Los sujetos seleccionados son Pacientes sometidos/as a procedimientos
representativos del promedio de sujetos endovasculares: EVAR, angioplastia y
(describa la exposicion) en la comunidad. % | otros.

b. Pertenecen a un grupo especial de
usuarios, por ejemplo, voluntarios médicos.

c. No se describe de donde proviene la
corte.

2. La representatividad de los sujetos no expuestos seleccionados en relacion con
los sujetos no expuestos de la comunidad.

a. Provienen de la misma corte que los Los/las pacientes no expuestos/as
expuestos. % provienen de la misma cohorte que los
expuestos/as.

b. Provienen de un origen diferente.

c. No describe de donde proviene la
cohorte de no expuestos.

3. Evaluacion de la exposicion

a. El registro de la exposicion es vélido y Registro prospectivo de datos hospitalario.
seguro (gj.: registro de cirugia). %

b. Se basa en una entrevista estructurada.

c. Se basa en un auto reporte.

d. No se describe.

4. Demostracion de que el desenlace no estaba presente al inicio del estudio

a. Es un desenlace duro. % Los desenlaces analizados, DAP, tiempo
fluoroscopia y dosis cutanea pico, no
estaban presentes al inicio del estudio.

b. Es un desenlace blando.

B. Dominio de comparabilidad

1. El estudio controlé en el disefio o en el analisis por el factor de confusiéon mas
importante (seleccione el factor que usted considera mas importante). %

2. El estudio controlé en el disefio o en el analisis por un segundo factor de
confusion mas importante (seleccione el factor que usted considera mas
importante). %
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3. No se menciona si se establecié comparabilidad o solo se menciona que no
hubo diferencias entre los grupos o que estas no fueron significativas.

No se menciona si se establecié comparabilidad.

C. Dominio de evaluacion de desenlaces

1. ¢(Se midi6 adecuadamente el desenlace?

a. Hay una evaluacion enmascarada del
desenlace, se utilizan desenlaces duros y
se identifican a través de registros seguros
o los desenlaces se identifican a través de
cédigos (Cddigo internacional de
enfermedades CIE X u otros registros). %

Explicitan adecuadamente qué resultados
primarios y secundarios se miden y los
definen. Se identifican mediante registros
seguros.

b. Auto reporte.

c. Otros registros.

2. ¢ Fue el seguimiento lo suficientemente
ocurrir?

largo para que los desenlaces pudieran

a. Una cantidad de tiempo aceptable debe
ser definida antes de que el estudio
comience. %

b. No hay informacién de cuando fue
definida y que tiempo se tuvo como
horizonte para la aparicion de los
desenlaces.

No indicado.

3. El seguimiento fue adecuado (datos ausentes)

a. Las pérdidas en el seguimiento son
pocas (describir el %) y son seguidas de
igual manera entre los expuestos y los no
expuestos. %

No hubo pérdidas.

b. Las pérdidas en el seguimiento son
importantes (> 20 %) y son seguidas de
igual manera entre los expuestos y los no
expuestos.

No se informan las pérdidas en el
seguimiento.

Clasificacion

Seleccion de estudios

Comparabilidad

Evaluacién de desenlaces

4 estrellas 0 estrellas

2 estrellas
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Autor: Meller CH et al. 2019 (22)

A. Dominio de la seleccion de estudios.

1. La representatividad de los sujetos expuestos seleccionados en relacion con los
sujetos expuestos de la comunidad.

a. Los sujetos seleccionados son Pacientes con histopatologia confirmada
representativos del promedio de sujetos de PAS tratadas con una estrategia que
(describa la exposicién) en la comunidad. comprende cateterizacién y embolizacién
de la arteria uterina bilateral, cistoscopia
para colocacion de stents ureterales
bilaterales e histerectomia.

b. Pertenecen a un grupo especial de
usuarios, por ejemplo, voluntarios médicos.

c. No se describe de donde proviene la
corte.

2. La representatividad de los sujetos no expuestos seleccionados en relacion con
los sujetos no expuestos de la comunidad.

a. Provienen de la misma corte que los Los/las pacientes no expuestos/as
expuestos. % provienen de la misma cohorte que los
expuestos/as.

b. Provienen de un origen diferente.

c. No describe de donde proviene la
cohorte de no expuestos.

3. Evaluacion de la exposicion

a. El registro de la exposicion es vélido y Registro de datos hospitalario.
seguro (gj.: registro de cirugia). %

b. Se basa en una entrevista estructurada.

c. Se basa en un auto reporte.

d. No se describe.

4. Demostracion de que el desenlace no estaba presente al inicio del estudio

a. Es un desenlace duro. % Los desenlaces analizados, dosis de
radiacion media, tiempo fluoroscopia y
dosis de contraste utilizada, no estaban
presentes al inicio del estudio.

b. Es un desenlace blando.

B. Dominio de comparabilidad

1. El estudio controlé en el disefio o en el analisis por el factor de confusién mas
importante (seleccione el factor que usted considera mas importante). %

A efectos del estudio y para comparar el tiempo operatorio y la tasa de complicaciones
en las dos localizaciones quirlrgicas diferentes, se excluyé a las pacientes con
tratamiento conservador uterino (sin histerectomia).
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2. El estudio controlé en el disefio o en el analisis por un segundo factor de
confusion mas importante (seleccione el factor que usted considera mas

importante). %

3. No se menciona si se establecié comparabilidad o solo se menciona que no
hubo diferencias entre los grupos o que estas no fueron significativas.

C. Dominio de evaluacion de desenlaces

1. ¢Se midié adecuadamente el desenlace?

a. Hay una evaluacion enmascarada del
desenlace, se utilizan desenlaces duros y
se identifican a través de registros seguros
o los desenlaces se identifican a través de
cédigos (Cédigo internacional de
enfermedades CIE X u otros registros). %

Explicitan adecuadamente qué resultados
primarios y secundarios se miden y los
definen. Se identifican mediante registros
seguros.

b. Auto reporte.

c. Otros registros.

2. ¢ Fue el seguimiento lo suficientemente
ocurrir?

largo para que los desenlaces pudieran

a. Una cantidad de tiempo aceptable debe
ser definida antes de que el estudio
comience. %

b. No hay informacién de cuando fue
definida y que tiempo se tuvo como
horizonte para la aparicion de los
desenlaces.

No indicado.

3. El seguimiento fue adecuado (datos ausentes)

a. Las pérdidas en el seguimiento son
pocas (describir el %) y son seguidas de
igual manera entre los expuestos y los no
expuestos. %

No hubo pérdidas.

b. Las pérdidas en el seguimiento son
importantes (> 20 %) y son seguidas de
igual manera entre los expuestos y los no
expuestos.

No se informan las pérdidas en el
seguimiento.

Clasificacion

Seleccion de estudios

Comparabilidad

Evaluacion de desenlaces

4 estrellas 1 estrella

2 estrellas
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Autor: Yu PSY et al. 2018 (30)

A. Dominio de la seleccion de estudios.

1. La representatividad de los sujetos expuestos seleccionados en relacion con los
sujetos expuestos de la comunidad.

a. Los sujetos seleccionados son Pacientes sometidos/as a VATS de nédulos
representativos del promedio de sujetos pulmonares pequefios (1,5 cm) o de
(describa la exposicién) en la comunidad. opacidad de vidrio deslustrado con o sin
componente sélido.

b. Pertenecen a un grupo especial de
usuarios, por ejemplo, voluntarios médicos.

c. No se describe de donde proviene la
corte.

2. La representatividad de los sujetos no expuestos seleccionados en relacion con
los sujetos no expuestos de la comunidad.

a. Provienen de la misma corte que los
expuestos. %

b. Provienen de un origen diferente.

c. No describe de donde proviene la No descrito.
cohorte de no expuestos.

3. Evaluacion de la exposicion

a. El registro de la exposicion es vélido y
seguro (gj.: registro de cirugia). %

b. Se basa en una entrevista estructurada.

c. Se basa en un auto reporte. Dicen que revisan su experiencia.

d. No se describe.

4. Demostracion de que el desenlace no estaba presente al inicio del estudio

a. Es un desenlace duro. % Los desenlaces analizados, primarios y
secundarios, no estaban presentes al inicio
del estudio.

b. Es un desenlace blando.

B. Dominio de comparabilidad

1. El estudio controlé en el disefio o en el analisis por el factor de confusiéon mas
importante (seleccione el factor que usted considera mas importante). %

2. El estudio controlé en el disefio o en el analisis por un segundo factor de
confusion mas importante (seleccione el factor que usted considera mas
importante). %

218 QUIROFANOS HIBRIDOS



3. No se menciona si se establecié comparabilidad o solo se menciona que no
hubo diferencias entre los grupos o que estas no fueron significativas.

No hubo diferencias entre los grupos de pacientes con respecto a los datos
demogréficos, diferencias no estadisticamente significativas.

C. Dominio de evaluacion de desenlaces

1. ¢Se midi6 adecuadamente el desenlace?

a. Hay una evaluacion enmascarada del
desenlace, se utilizan desenlaces duros y
se identifican a través de registros seguros
o los desenlaces se identifican a través de
cédigos (Cddigo internacional de
enfermedades CIE X u otros registros). %

Explicitan adecuadamente qué resultados
primarios y secundarios se miden y los
definen. Se identifican mediante registros
seguros.

b. Auto reporte.

c. Otros registros.

2. ¢ Fue el seguimiento lo suficientemente
ocurrir?

largo para que los desenlaces pudieran

a. Una cantidad de tiempo aceptable debe
ser definida antes de que el estudio
comience. %

b. No hay informacién de cuando fue
definida y que tiempo se tuvo como
horizonte para la aparicion de los
desenlaces.

No indicado.

3. El seguimiento fue adecuado (datos ausentes)

a. Las pérdidas en el seguimiento son
pocas (describir el %) y son seguidas de
igual manera entre los expuestos y los no
expuestos. %

No hubo pérdidas.

b. Las pérdidas en el seguimiento son
importantes (> 20 %) y son seguidas de
igual manera entre los expuestos y los no
expuestos.

No se informan las pérdidas en el
seguimiento.

Clasificacion

Seleccion de estudios

Comparabilidad

Evaluacion de desenlaces

2 estrella 0 estrellas

2 estrellas
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Autor: Spaziano M et al. 2018 (37)

A. Dominio de la seleccion de estudios.

1. La representatividad de los sujetos expuestos seleccionados en relacion con los

sujetos expuestos de la comunidad.

a. Los sujetos seleccionados son
representativos del promedio de sujetos
(describa la exposicion) en la comunidad. %

Pacientes sometidos/as a TAVR

b. Pertenecen a un grupo especial de
usuarios, por ejemplo, voluntarios médicos.

c. No se describe de donde proviene la
corte.

2. La representatividad de los sujetos no expuestos seleccionados en relacion con
los sujetos no expuestos de la comunidad.

a. Provienen de la misma corte que los
expuestos. %

Los/las pacientes no expuestos/as
provienen de la misma cohorte que los
expuestos/as.

b. Provienen de un origen diferente.

c. No describe de donde proviene la
cohorte de no expuestos.

3. Evaluacion de la exposicion

a. El registro de la exposicion es vélido y
seguro (gj.: registro de cirugia). %

Registro prospectivo TAVI francés.

b. Se basa en una entrevista estructurada.

c. Se basa en un auto reporte.

d. No se describe.

4. Demostracion de que el desenlace no estaba presente al inicio del estudio

a. Es un desenlace duro. %

Los desenlaces analizados, mortalidad por
todas las causas a uno y tres afios,
complicaciones a 30 dias, no estaban
presentes al inicio del estudio.

b. Es un desenlace blando.

B. Dominio de comparabilidad

1. El estudio controlé en el disefio o en el analisis por el factor de confusién mas
importante (seleccione el factor que usted considera mas importante). %

Ajustados por caracteristicas basales y de procedimiento.
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2. El estudio controlé en el disefio o en el analisis por un segundo factor de
confusion mas importante (seleccione el factor que usted considera mas

importante). %

3. No se menciona si se establecié comparabilidad o solo se menciona que no
hubo diferencias entre los grupos o que estas no fueron significativas.

C. Dominio de evaluacion de desenlaces

1. ¢Se midié adecuadamente el desenlace?

a. Hay una evaluacion enmascarada del
desenlace, se utilizan desenlaces duros y
se identifican a través de registros seguros
o los desenlaces se identifican a través de
cédigos (Cédigo internacional de
enfermedades CIE X u otros registros). %

Explicitan adecuadamente qué resultados
primarios y secundarios se miden. Se
identifican mediante registros seguros.

b. Auto reporte.

c. Otros registros.

2. ¢ Fue el seguimiento lo suficientemente
ocurrir?

largo para que los desenlaces pudieran

a. Una cantidad de tiempo aceptable debe
ser definida antes de que el estudio
comience. %

3 afos.

b. No hay informacién de cuando fue
definida y que tiempo se tuvo como
horizonte para la aparicion de los
desenlaces.

3. El seguimiento fue adecuado (datos ausentes)

a. Las pérdidas en el seguimiento son
pocas (describir el %) y son seguidas de
igual manera entre los expuestos y los no
expuestos. %

No hubo pérdidas.

b. Las pérdidas en el seguimiento son
importantes (> 20 %) y son seguidas de
igual manera entre los expuestos y los no
expuestos.

No se informan las pérdidas en el
seguimiento.

Clasificacion

Seleccion de estudios

Comparabilidad

Evaluacion de desenlaces

4 estrellas 1 estrella

3 estrellas
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Autor: Schaefers JF et al. 2018 (32)

A. Dominio de la seleccion de estudios.

1. La representatividad de los sujetos expuestos seleccionados en relacion con los
sujetos expuestos de la comunidad.

a. Los sujetos seleccionados son Pacientes tratados/as con EVAR.
representativos del promedio de sujetos
(describa la exposicion) en la comunidad. %

b. Pertenecen a un grupo especial de
usuarios, por ejemplo, voluntarios médicos.

c. No se describe de donde proviene la
corte.

2. La representatividad de los sujetos no expuestos seleccionados en relacion con
los sujetos no expuestos de la comunidad.

a. Provienen de la misma corte que los Los/las pacientes no expuestos/as
expuestos. % provienen de la misma cohorte que los
expuestos/as.

b. Provienen de un origen diferente.

c. No describe de donde proviene la
cohorte de no expuestos.

3. Evaluacion de la exposicion

a. El registro de la exposicion es vélido y Registro de datos prospectivo.
seguro (gj.: registro de cirugia). %

b. Se basa en una entrevista estructurada.

c. Se basa en un auto reporte.

d. No se describe.

4. Demostracion de que el desenlace no estaba presente al inicio del estudio

a. Es un desenlace duro. % Los desenlaces analizados, volumen de
agente de contraste y dosis de radiacion,
no estaban presentes al inicio del estudio.

b. Es un desenlace blando.

B. Dominio de comparabilidad

1. El estudio controlé en el disefio o en el analisis por el factor de confusiéon mas
importante (seleccione el factor que usted considera mas importante). %

La asociacion entre DAP, tiempo de fluoroscopia, indice de masa corporal y tipo de arco
en C utilizado se evalué mediante un andlisis univariante y un andlisis de regresién lineal
multiple.
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2. El estudio controlé en el disefio o en el analisis por un segundo factor de
confusion mas importante (seleccione el factor que usted considera mas

importante). %

3. No se menciona si se establecié comparabilidad o solo se menciona que no
hubo diferencias entre los grupos o que estas no fueron significativas.

C. Dominio de evaluacion de desenlaces

1. ¢Se midié adecuadamente el desenlace?

a. Hay una evaluacion enmascarada del
desenlace, se utilizan desenlaces duros y
se identifican a través de registros seguros
o los desenlaces se identifican a través de
cédigos (Cédigo internacional de
enfermedades CIE X u otros registros). %

Explicitan adecuadamente qué resultados
primarios y secundarios se miden. Se
identifican mediante registros seguros.

b. Auto reporte.

c. Otros registros.

2. ¢ Fue el seguimiento lo suficientemente
ocurrir?

largo para que los desenlaces pudieran

a. Una cantidad de tiempo aceptable debe
ser definida antes de que el estudio
comience. %

No indicado.

b. No hay informacién de cuando fue
definida y que tiempo se tuvo como
horizonte para la aparicion de los
desenlaces.

3. El seguimiento fue adecuado (datos ausentes)

a. Las pérdidas en el seguimiento son
pocas (describir el %) y son seguidas de
igual manera entre los expuestos y los no
expuestos. %

No hubo pérdidas.

b. Las pérdidas en el seguimiento son
importantes (> 20 %) y son seguidas de
igual manera entre los expuestos y los no
expuestos.

No se informan las pérdidas en el
seguimiento.

Clasificacion

Seleccion de estudios

Comparabilidad

Evaluacion de desenlaces

4 estrellas 1 estrella

2 estrellas
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Autor: Guillou M et al. 2018 (15)

A. Dominio de la seleccion de estudios.

sujetos expuestos de la comunidad.

1. La representatividad de los sujetos expuestos seleccionados en relacion con los

a. Los sujetos seleccionados son
representativos del promedio de sujetos
(describa la exposicién) en la comunidad.

Pacientes que precisaron radiografias
perioperatorias para la revascularizaciéon de
las arterias de las extremidades inferiores.

b. Pertenecen a un grupo especial de
usuarios, por ejemplo, voluntarios médicos.

c. No se describe de donde proviene la
corte.

2. La representatividad de los sujetos no expuestos seleccionados en relacion con
los sujetos no expuestos de la comunidad.

a. Provienen de la misma corte que los
expuestos. %

Los/las pacientes no expuestos/as
provienen de la misma cohorte que los
expuestos/as.

b. Provienen de un origen diferente.

c. No describe de donde proviene la
cohorte de no expuestos.

3. Evaluacion de la exposicion

a. El registro de la exposicion es vélido y
seguro (gj.: registro de cirugia). %

Registro de datos hospitalario.

b. Se basa en una entrevista estructurada.

c. Se basa en un auto reporte.

d. No se describe.

4. Demostracion de que el desenlace no estaba presente al inicio del estudio

a. Es un desenlace duro. %

Los desenlaces analizados, exposicion a la
radiacion de pacientes y personal sanitario,
no estaban presentes al inicio del estudio.

b. Es un desenlace blando.

B. Dominio de comparabilidad

1. El estudio controlé en el disefio o en el analisis por el factor de confusiéon mas
importante (seleccione el factor que usted considera mas importante). %

importante). %

2. El estudio controlé en el disefio o en el analisis por un segundo factor de
confusion mas importante (seleccione el factor que usted considera mas
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3. No se menciona si se establecié comparabilidad o solo se menciona que no
hubo diferencias entre los grupos o que estas no fueron significativas.

No mencionan si se establecié comparabilidad.

C. Dominio de evaluacion de desenlaces

1. ¢(Se midi6 adecuadamente el desenlace?

a. Hay una evaluacion enmascarada del
desenlace, se utilizan desenlaces duros y
se identifican a través de registros seguros
o los desenlaces se identifican a través de
cédigos (Cddigo internacional de
enfermedades CIE X u otros registros). %

Explicitan adecuadamente como se miden
los desenlaces.

b. Auto reporte.

c. Otros registros.

2. ¢ Fue el seguimiento lo suficientemente
ocurrir?

largo para que los desenlaces pudieran

a. Una cantidad de tiempo aceptable debe
ser definida antes de que el estudio
comience. %

b. No hay informacién de cuando fue
definida y que tiempo se tuvo como
horizonte para la aparicion de los
desenlaces.

No indicado.

3. El seguimiento fue adecuado (datos ausentes)

a. Las pérdidas en el seguimiento son
pocas (describir el %) y son seguidas de
igual manera entre los expuestos y los no
expuestos. %

No hubo pérdidas.

b. Las pérdidas en el seguimiento son
importantes (> 20 %) y son seguidas de
igual manera entre los expuestos y los no
expuestos.

No se informan las pérdidas en el
seguimiento.

Clasificacion

Seleccion de estudios

Comparabilidad

Evaluacién de desenlaces

4 estrellas 0 estrellas

2 estrellas
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Autor: Chen PH et al. 2018 (16)

A. Dominio de la seleccion de estudios.

1. La representatividad de los sujetos expuestos seleccionados en relacion con los

sujetos expuestos de la comunidad.

a. Los sujetos seleccionados son
representativos del promedio de sujetos
(describa la exposicién) en la comunidad.

Pacientes que se sometieron a una
localizacion preoperatoria con colorante
guiada por TC para VATS de tumores
pulmonares (nédulos sélidos < 1 cm,
nddulos de vidrio deslustrado < 2 cm,
distancia de la pleura < 3 cm).

b. Pertenecen a un grupo especial de
usuarios, por ejemplo, voluntarios médicos.

c. No se describe de donde proviene la
corte.

2. La representatividad de los sujetos no expuestos seleccionados en relacion con
los sujetos no expuestos de la comunidad.

a. Provienen de la misma corte que los
expuestos. %

Los/las pacientes no expuestos/as
provienen de la misma cohorte que los
expuestos/as.

b. Provienen de un origen diferente.

c. No describe de donde proviene la
cohorte de no expuestos.

3. Evaluacion de la exposicion

a. El registro de la exposicion es vélido y
seguro (gj.: registro de cirugia). %

Registro de datos hospitalario.

b. Se basa en una entrevista estructurada.

c. Se basa en un auto reporte.

d. No se describe.

4. Demostracion de que el desenlace no estaba presente al inicio del estudio

a. Es un desenlace duro. %

Los desenlaces analizados, tiempo
localizacion, cirugia y global, y
complicaciones (neumotdrax), no estaban
presentes al inicio del estudio.

b. Es un desenlace blando.
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B. Dominio de comparabilidad

1. El estudio control6 en el disefio o en el analisis por el factor de confusion mas
importante (seleccione el factor que usted considera mas importante). %

Para minimizar el sesgo debido a la confusion, se estimaron puntuaciones de propension
las cuales se emparejaron utilizando un algoritmo de emparejamiento de octavo a primer
digito para crear una cohorte de pacientes emparejados/as que tuvieran caracteristicas
observadas similares. La puntuacion de propension se calculé mediante regresion
logistica, que incluia el método de operacion y el nimero, profundidad y tamaro de la
lesién. Los/las pacientes con puntuaciones de propensién similares se agruparon. Cada
paciente sometido/a a localizacion en la sala hibrida se emparej6 con dos pacientes
sometidos/as a localizacion en la sala de TC.

2. El estudio controlé en el disefio o en el analisis por un segundo factor de
confusion mas importante (seleccione el factor que usted considera mas
importante). %

Igual anterior.

3. No se menciona si se establecié comparabilidad o solo se menciona que no
hubo diferencias entre los grupos o que estas no fueron significativas.

C. Dominio de evaluacion de desenlaces

1. ¢Se midi6 adecuadamente el desenlace?

a. Hay una evaluacién enmascarada del Explicitan adecuadamente qué desenlaces
desenlace, se utilizan desenlaces duros y se miden y cdmo se miden.

se identifican a través de registros seguros
o los desenlaces se identifican a través de
cédigos (Cddigo internacional de
enfermedades CIE X u otros registros). %

b. Auto reporte.

c. Otros registros.

2. ¢Fue el seguimiento lo suficientemente largo para que los desenlaces pudieran
ocurrir?

a. Una cantidad de tiempo aceptable debe
ser definida antes de que el estudio
comience. %

b. No hay informacién de cuando fue No indicado.
definida y que tiempo se tuvo como
horizonte para la aparicion de los
desenlaces.

3. El seguimiento fue adecuado (datos ausentes)

a. Las pérdidas en el seguimiento son No hubo pérdidas.
pocas (describir el %) y son seguidas de
igual manera entre los expuestos y los no
expuestos. %
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b. Las pérdidas en el seguimiento son
importantes (> 20 %) y son seguidas de
igual manera entre los expuestos y los no
expuestos.

No se informan las pérdidas en el
seguimiento.

Clasificacion

Seleccion de estudios Comparabilid

ad Evaluacién de desenlaces

4 estrellas 2 estrellas

2 estrellas

Autor: Chao YK et al. 2018 (16)

A. Dominio de la seleccion de estudios.

1. La representatividad de los sujetos expu
sujetos expuestos de la comunidad.

estos seleccionados en relacién con los

a. Los sujetos seleccionados son
representativos del promedio de sujetos
(describa la exposicion) en la comunidad. %

Pacientes con nédulos pulmonares no
diagnosticados (diametro < 10 mm,
distancia viscera a pleura > 10 mm,
lesiones cavitarias subpleurales, nédulos
de vidrio deslustrado) que requirieron
localizacion tumoral antes de la reseccion
quirdrgica.

b. Pertenecen a un grupo especial de
usuarios, por ejemplo, voluntarios médicos.

c. No se describe de donde proviene la
corte.

los sujetos no expuestos de la comunidad.

2. La representatividad de los sujetos no expuestos seleccionados en relacion con

a. Provienen de la misma corte que los
expuestos. %

Los/las pacientes no expuestos/as
provienen de la misma cohorte que los
expuestos/as.

b. Provienen de un origen diferente.

c. No describe de donde proviene la
cohorte de no expuestos.

3. Evaluacion de la exposicion

a. El registro de la exposicion es valido y
seguro (gj.: registro de cirugia). %

Registro de datos hospitalario.

b. Se basa en una entrevista estructurada.

c. Se basa en un auto reporte.

d. No se describe.
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4. Demostracion de que el desenlace no estaba presente al inicio del estudio

a. Es un desenlace duro. %

Los desenlaces principales analizados,
tasa de éxito alcanzado durante la
localizacién y tasa de localizacion exitosa
en el quiréfano, no estaban presentes al
inicio del estudio.

b. Es un desenlace blando.

B. Dominio de comparabilidad

1. El estudio control6 en el disefio o en el analisis por el factor de confusion mas
importante (seleccione el factor que usted considera mas importante). %

importante). %

2. El estudio controld en el disefio o en el analisis por un segundo factor de
confusion mas importante (seleccione el factor que usted considera mas

3. No se menciona si se establecié comparabilidad o solo se menciona que no
hubo diferencias entre los grupos o que estas no fueron significativas.

Se compararon las caracteristicas generales de los/las pacientes para cada cohorte. Se
observaron diferencias significativas con respecto al sexo y la clasificacién ASA.

C. Dominio de evaluacion de desenlaces

1. ¢Se midi6 adecuadamente el desenlace?

a. Hay una evaluacion enmascarada del
desenlace, se utilizan desenlaces duros y
se identifican a través de registros seguros
o los desenlaces se identifican a través de
cédigos (Cddigo internacional de
enfermedades CIE X u otros registros). %

Explicitan adecuadamente qué resultados
primarios y secundarios se miden y como
se miden.

b. Auto reporte.

c. Otros registros.

ocurrir?

2. ¢Fue el seguimiento lo suficientemente largo para que los desenlaces pudieran

a. Una cantidad de tiempo aceptable debe
ser definida antes de que el estudio
comience. %

b. No hay informacién de cuando fue
definida y que tiempo se tuvo como
horizonte para la aparicion de los
desenlaces.

No indicado.

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

229



3. El seguimiento fue adecuado (datos ausentes)

a. Las pérdidas en el seguimiento son
pocas (describir el %) y son seguidas de
igual manera entre los expuestos y los no
expuestos. %

No hubo pérdidas.

b. Las pérdidas en el seguimiento son
importantes (> 20 %) y son seguidas de
igual manera entre los expuestos y los no
expuestos.

No se informan las pérdidas en el
seguimiento.

Clasificacion

Seleccion de estudios

Comparabilidad

Evaluacién de desenlaces

4 estrellas 0 estrellas

2 estrellas

Autor: Kageyama H et al. 2017 (19)

A. Dominio de la seleccion de estudios.

sujetos expuestos de la comunidad.

1. La representatividad de los sujetos expuestos seleccionados en relacion con los

a. Los sujetos seleccionados son
representativos del promedio de sujetos
(describa la exposicion) en la comunidad. %

b. Pertenecen a un grupo especial de
usuarios, por ejemplo, voluntarios médicos.

Pacientes sometidos/as a PLIF con TTP
para espondilolistesis lumbar.

c. No se describe de donde proviene la
corte.

2. La representatividad de los sujetos no expuestos seleccionados en relacion con
los sujetos no expuestos de la comunidad.

a. Provienen de la misma corte que los
expuestos. %

Los/las pacientes no expuestos/as
provienen de la misma cohorte que los
expuestos/as.

b. Provienen de un origen diferente.

c. No describe de donde proviene la
cohorte de no expuestos.

3. Evaluacion de la exposicion

a. El registro de la exposicion es vélido y
seguro (gj.: registro de cirugia). %

Registro de datos hospitalario.

b. Se basa en una entrevista estructurada.

c. Se basa en un auto reporte.

d. No se describe.
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4. Demostracion de que el desenlace no estaba presente al inicio del estudio

a. Es un desenlace duro. % Los desenlaces analizados, tiempo
trascurrido, tiempo exposicién y dosis
radiacion, puntuacion JOA, precision de los
TTP, no estaban presentes al inicio del

estudio.

b. Es un desenlace blando.

B. Dominio de comparabilidad

1. El estudio control6 en el disefio o en el analisis por el factor de confusion mas
importante (seleccione el factor que usted considera mas importante). %

2. El estudio controld en el disefio o en el analisis por un segundo factor de
confusion mas importante (seleccione el factor que usted considera mas
importante). %

3. No se menciona si se establecié comparabilidad o solo se menciona que no
hubo diferencias entre los grupos o que estas no fueron significativas.

No se observaron diferencias significativas entre grupos en las caracteristicas
demogréficas.

C. Dominio de evaluacion de desenlaces

1. ¢Se midi6 adecuadamente el desenlace?

a. Hay una evaluacion enmascarada del
desenlace, se utilizan desenlaces duros y
se identifican a través de registros seguros
o los desenlaces se identifican a través de
cédigos (Cddigo internacional de
enfermedades CIE X u otros registros). %

Explicitan adecuadamente qué resultados
primarios y secundarios se miden y como
se miden.

b. Auto reporte.

c. Otros registros.

ocurrir?

2. ¢Fue el seguimiento lo suficientemente largo para que los desenlaces pudieran

a. Una cantidad de tiempo aceptable debe
ser definida antes de que el estudio
comience. %

b. No hay informacién de cuando fue
definida y que tiempo se tuvo como
horizonte para la aparicion de los
desenlaces.

No indicado.
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3. El seguimiento fue adecuado (datos ausentes)

a. Las pérdidas en el seguimiento son
pocas (describir el %) y son seguidas de
igual manera entre los expuestos y los no
expuestos. %

No hubo pérdidas.

b. Las pérdidas en el seguimiento son
importantes (> 20 %) y son seguidas de
igual manera entre los expuestos y los no
expuestos.

No se informan las pérdidas en el
seguimiento.

Clasificacion

Seleccion de estudios

Comparabilidad

Evaluacién de desenlaces

3 estrellas 0 estrellas

2 estrellas

Autor: Hertault A et al. 2014 (33)

A. Dominio de la seleccion de estudios.

sujetos expuestos de la comunidad.

1. La representatividad de los sujetos expuestos seleccionados en relacion con los

a. Los sujetos seleccionados son
representativos del promedio de sujetos
(describa la exposicion) en la comunidad. %

b. Pertenecen a un grupo especial de
usuarios, por ejemplo, voluntarios médicos.

Pacientes con aneurismas o disecciones
aodrticas con endoprotesis estandar o a
medida.

c. No se describe de donde proviene la
corte.

2. La representatividad de los sujetos no expuestos seleccionados en relaciéon con
los sujetos no expuestos de la comunidad.

a. Provienen de la misma corte que los
expuestos. %

b. Provienen de un origen diferente.

Cohorte prospectiva previa.

c. No describe de donde proviene la
cohorte de no expuestos.

3. Evaluacion de la exposicion

a. El registro de la exposicion es vélido y
seguro (gj.: registro de cirugia). %

Registro prospectivo de datos hospitalario.

b. Se basa en una entrevista estructurada.

c. Se basa en un auto reporte.

d. No se describe.
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4. Demostracion de que el desenlace no estaba presente al inicio del estudio

a. Es un desenlace duro. %

Los desenlaces analizados, DAP, volumen
de contraste y tiempo intervencion, no
estaban presentes al inicio del estudio.

b. Es un desenlace blando.

B. Dominio de comparabilidad

1. El estudio controlé en el disefio o en el analisis por el factor de confusién mas
importante (seleccione el factor que usted considera mas importante). %

importante). %

2. El estudio controlé en el disefio o en el analisis por un segundo factor de
confusion mas importante (seleccione el factor que usted considera mas

3. No se menciona si se establecié comparabilidad o solo se menciona que no
hubo diferencias entre los grupos o que estas no fueron significativas.

No se menciona.

C. Dominio de evaluacion de desenlaces

1. ¢Se midi6 adecuadamente el desenlace?

a. Hay una evaluacion enmascarada del
desenlace, se utilizan desenlaces duros y
se identifican a través de registros seguros
o los desenlaces se identifican a través de
cédigos (Cddigo internacional de
enfermedades CIE X u otros registros). %

Explicitan adecuadamente qué resultados
primarios y secundarios se miden y como
se miden.

b. Auto reporte.

c. Otros registros.

2. ¢ Fue el seguimiento lo suficientemente
ocurrir?

largo para que los desenlaces pudieran

a. Una cantidad de tiempo aceptable debe
ser definida antes de que el estudio
comience. %

b. No hay informacién de cuando fue
definida y que tiempo se tuvo como
horizonte para la aparicion de los
desenlaces.

No indicado.

3. El seguimiento fue adecuado (datos ausentes)

a. Las pérdidas en el seguimiento son
pocas (describir el %) y son seguidas de
igual manera entre los expuestos y los no
expuestos. %

No hubo pérdidas.
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b. Las pérdidas en el seguimiento son
importantes (> 20 %) y son seguidas de
igual manera entre los expuestos y los no
expuestos.

No se informan las pérdidas en el
seguimiento.

Clasificacion

Seleccion de estudios

Comparabilidad

Evaluacién de desenlaces

2 estrellas 0 estrella

2 estrellas

Autor: Babalarios V et al. 2014 (45)

A. Dominio de la seleccion de estudios.

1. La representatividad de los sujetos expuestos seleccionados en relacion a los

sujetos expuestos de la comunidad.

a. Los sujetos seleccionados son
representativos del promedio de sujetos
(describa la exposicion) en la comunidad. %

Pacientes con estenosis adrtica sometidos
a reemplazamiento TF de TAVR con la
valvula Edwards Sapien.

b. Pertenecen a un grupo especial de
usuarios, por ejemplo, voluntarios médicos.

c. No se describe de donde proviene la
corte.

2. La representatividad de los sujetos no expuestos seleccionados en relacion con
los sujetos no expuestos de la comunidad.

a. Provienen de la misma corte que los
expuestos. %

Los/las pacientes no expuestos/as
provienen de la misma cohorte que los
expuestos/as.

b. Provienen de un origen diferente.

c. No describe de donde proviene la
cohorte de no expuestos.

3. Evaluacion de la exposicion

a. El registro de la exposicion es vélido y
seguro (gj.: registro de cirugia). %

Registro de datos hospitalario.

b. Se basa en una entrevista estructurada.

c. Se basa en un auto reporte.

d. No se describe.
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4. Demostracion de que el desenlace no estaba presente al inicio del estudio

a. Es un desenlace duro. % Los desenlaces analizados, resultados del
procedimiento, complicaciones, no

estaban presentes al inicio del estudio.

b. Es un desenlace blando.

B. Dominio de comparabilidad

1. El estudio controlé en el disefio o en el analisis por el factor de confusién mas
importante (seleccione el factor que usted considera mas importante).

Se realiz6 un andlisis de regresién robusto para determinar las correlaciones univariantes
de la duracién de la estancia. Las correlaciones univariantes con p < 0,05 se incluyeron
en modelos multivariables para determinar predictores independientes de la duracion de
la estancia

2. El estudio controlé en el disefio o en el analisis por un segundo factor de
confusion mas importante (seleccione el factor que usted considera mas
importante).

Igual que lo anterior.

3. No se menciona si se establecié comparabilidad o solo se menciona que no
hubo diferencias entre los grupos o que estas no fueron significativas.

C. Dominio de evaluacion de desenlaces

1. ¢Se midi6 adecuadamente el desenlace?

a. Hay una evaluacion enmascarada del
desenlace, se utilizan desenlaces duros y
se identifican a través de registros seguros
o los desenlaces se identifican a través de
cédigos (Cddigo internacional de
enfermedades CIE X u otros registros). %

Explicitan adecuadamente qué resultados
primarios y secundarios se miden y los
definen. Se identifican mediante registros
seguros.

b. Auto reporte.

c. Otros registros.

ocurrir?

2. ¢Fue el seguimiento lo suficientemente largo para que los desenlaces pudieran

a. Una cantidad de tiempo aceptable debe
ser definida antes de que el estudio
comience. %

435 dias.

b. No hay informaciéon de cuando fue
definida y que tiempo se tuvo como
horizonte para la aparicion de los
desenlaces.
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3. El seguimiento fue adecuado (datos ausentes)

a. Las pérdidas en el seguimiento son
pocas (describir el %) y son seguidas de
igual manera entre los expuestos y los no
expuestos. %

No hubo pérdidas.

b. Las pérdidas en el seguimiento son
importantes (> 20 %) y son seguidas de
igual manera entre los expuestos y los no
expuestos.

c. No se informan las pérdidas en el
seguimiento.

Clasificacion

Seleccion de estudios

Comparabilidad

Evaluacién de desenlaces

4 estrellas 2 estrellas

3 estrellas
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