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(Cual es el efecto de la tomografia computarizada
intraoperatoria u O-arm en cirugias de cerebro o

columna?

Los avances recientes en la tecnologia de tomografia computarizada
(TC) han potenciado el desarrollo de dispositivos portatiles que se
pueden usar a nivel intraoperatorio, abriendo asi nuevos horizontes
en técnicas quirdrgicas avanzadas y precisas. Sin embargo, estas
innovaciones son de alto costo y la decision de su incorporacién en el
sistema publico requiere ser informada de sus beneficios y riesgos.

Componentes de la pregunta
Poblacion: Pacientes sometidos a cirugia cerebral o de columna.
Intervencion: Cirugia con tomografia computarizada
intraoperatoria (iCT, por sus siglas en inglés) u O-arm.
Comparacion: Cirugia con técnica convencional (asistido por
imagenes 2D o preoperatorias).
Outcome: Precision de los tornillos o extirpacidn adicional de
tumor, tiempos quirdrgicos, necesidad de reoperacion,
complicaciones asociadas al procedimiento, efectos de radiacion y
cambio de conducta dentro del quiréfano.

Mensajes clave
No se encontrd evidencia comparativa que evaluara el uso de iCT
u O-arm en cirugias de cabeza.

El uso de iCT en cirugias de columna comparado con técnicas
convencionales, probablemente disminuye la malposicién de los
tornillos y la exposicion a radiacidn del personal clinico en
quiréfano. Sin embargo, aumenta levemente la dosis de radiacidn
recibida por los pacientes. Existe incertidumbre respecto a su
efecto sobre complicaciones, necesidad de reoperacion y tiempo
de la cirugia, porque la certeza de la evidencia es muy baja.

El uso de O-arm en cirugias de columna probablemente
disminuye el riesgo de malposicion de los tornillos pediculares, al
tiempo que podria no generar diferencias en el desarrollo de
complicaciones y necesidad de reoperacion en comparacion con
las técnicas convencionales. Existe incertidumbre sobre el efecto
del uso de este sistema en la duracion de la cirugia, exposicion a
la radiacion y pérdida de sangre intraoperatoria, porque la certeza
de la evidencia es muy baja.

Dentro de las consideraciones de implementacion de iCT u O-arm
destacan sus altos costos y la curva de aprendizaje del equipo de
cirugia. Existen estudios realizados en el extranjero que los
posicionan como costo-efectivos en centros de alto volumen, o al
considerar la disminuciéon de reoperaciones. Sin embargo, esta
valoracion requiere un analisis local del sistema de salud chileno.
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{Qué es una sintesis rapida de
evidencia?

Es una recopilacién de la evidencia
disponible para evaluar la pertinencia
o efectos de una intervencion. Su
ejecucién es en un plazo no mayor a
20 dias habiles.

{Cémo fue preparado esta
sintesis?

Esta sintesis basa su metodologia en
las “Herramientas SUPPORT”,
instrumento destinado a orientar los
métodos para que gestores o
disenadores de politicas informen sus
decisiones por evidencia.

[V4Esta sintesis incluye
Contextualizacion del problema.
Evidencia respecto a la
efectividad.

Consideraciones de
implementacién (costo
efectividad, viabilidad,
aceptabilidad, etc).

X Esta sintesis no incluye
Recomendaciones explicitas de
cémo desarrollar una politica
publica o modo de organizacién.

Se utilizan 14 revisiones
sistematicas

¢Quién solicitd esta sintesis?
Esta sintesis fue solicitada por el
Departamento de Equipamiento
Médico, Divisidn de Inversiones del
Ministerio de Salud de Chile.
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Introduccidn

Existe un constante desarrollo tecnoldgico para asistir las cirugias, de
modo que resulten menos invasivas y mas precisas. Tener acceso a
imagenes de alta calidad durante una operacion permite a los
cirujanos tomar mejores decisiones y con ello mejorar los resultados
en sus pacientes(1).

Convencionalmente, se han utilizado imagenes 2D provenientes de
fluoroscopia (arco en C), o navegacion guiada por imagenes
preoperatorias. Sin embargo, se ha observado que la falta de
profundidad de éstas imagenes y el cambio de posicion de los
pacientes al ser operados, respectivamente, podria alterar la
precision del procedimiento(2,3), aumentando el riesgo de
complicaciones(2).

Una evolucion significativa de las imagenes intraoperatorias en
tiempo real fue la introduccion de la tecnologia O-arm (brazo O),
sistema de imagen intraoperatoria y en tiempo real, que permite
obtener imagenes 3D de la anatomia del paciente en un campo
limitado con la modalidad de tomografia computarizada (TC) de haz
conico. Se puede usar en una variedad de procedimientos, incluidos
aquellos para la columna vertebral, el craneo y de la ortopedia (4).

La tomografia computarizada intraoperatoria (iCT, por sus siglas en
inglés), tal como dice su nombre, permite realizar una TC durante la
cirugia. Estas imagenes se obtienen a través de rayos X,
visualizandose huesos y 6rganos, asi como una anatomia detallada
de glandulas, vasos sanguineos, entre otros(4). La iCT permite
obtener imagenes de TC de un paciente en posicidon quirdrgica, sin
tener que cotejar las imagenes pre e intraoperatorias, adquiriendo
una imagen de alta calidad en un solo escaneo, una funcion que no
estd disponible con otros sistemas de imagenes 3D(1). Ademas, se
pueden obtener exploraciones posteriores, después de la colocacion
de la instrumentacién o la extraccion de la lesién, de modo de
verificar que la intervencion ha sido exitosa.

Ambas tecnologias proveen imagenes de los pacientes en posicidn
quirdrgica, difiriendo en la calidad de la imagen que entregan.

Frente a la creciente demanda por este tipo de tecnologias, el
Departamento de Equipamiento Médico del Ministerio de Salud ha
solicitado esta sintesis de evidencia con el objetivo de conocer los
beneficios y riesgos derivados del uso de TC u O-arm intraoperatorio
en cirugia cerebral o de columna.
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METODOLOGIA

{Como se realizd la busqueda de
evidencia?

Se buscaron revisiones sistematicas
que respondieron la pregunta en las
bases de datos MEDLINE y EMBASE a
través de OVID y en Epistemonikos,
con fecha 12 de octubre de 2021. Ver
estrategia de blusqueda en Anexo 1.
Ademas, se construyd una matriz de
evidencia con el objetivo de encontrar
literatura adicional que podria haberse
no considerado.

{Cémo se selecciond la evidencia?
A través de dos revisores
independientes, se seleccionaron los
estudios primarios segun los
siguientes criterios:

Inclusion:

- Pacientes sometidos a cirugia
cerebral o de columna,
independiente de la edad, zona
anatémica operada o patologia.

- Tomografia computarizada
intraoperatoria (imagen en
quiréfano) obtenida a través de un
TC portatil o sistema O-arm.

- Grupo de control que reciba
tratamiento convencional. Este
puede ser imagenes preoperatorias,
arco en C (fluoroscopia 2D) o
técnica free-hand.

Exclusidn:

- Cirugia maxilofacial.

- Estudios de caddveres o fantomas.

- CT-based navigation con imagenes
preoperatorias.

- C-ARM o fluoroscopia.

- Sistemas de realidad aumentada.

- Comparaciones entre fabricantes/
marcas de maquinas.

- Comparaciones entre distintos tipos
de imdgenes intraoperatorias (MR,
ultrasonido, étc.)

{Coémo se extrajeron los datos?
Una persona realizd la extraccion de
datos, priorizando la informacién
entregada por las revisiones. Se
recurrid a los estudios primarios para
completar la informacion faltante.



https://www.zotero.org/google-docs/?kSxMPL
https://www.zotero.org/google-docs/?czlMw1
https://www.zotero.org/google-docs/?nv1Ned
https://www.zotero.org/google-docs/?O8JxUJ
https://www.zotero.org/google-docs/?ZmYIB6
https://www.zotero.org/google-docs/?4T1nMN

Sintesis Rapida de Evidencia
;Cual es el efecto de la tomografia computarizada intraoperatoria en cirugias de cerebro o columna?
Febrero, 2022

Resumen de Hallazgos

A partir de la metodologia descrita anteriormente, se identificaron inicialmente 727
revisiones sistematicas. De éstas se excluyeron 687 por duplicados o en la evaluacién por
titulo y abstract. Luego de la revisidn de los articulos en texto completo, se utilizaron 14
revisiones sistematicas (RS)(2,3,5-16) publicadas entre 2012 y 2021: 13 RS en cirugia de
columna(2,3,5-15) y 1 RS en cirugia cerebral(16).

A los estudios primarios incluidos en las RS utilizadas se le aplicaron los mismos criterios de
inclusidn y exclusion que los aplicados en las RS (cuadro de metodologia). No se encontré
ningun estudio de cirugia cerebral que cumpliera con los criterios establecidos, mientras que
en cirugia de columna se consideraron finalmente 43 estudios primarios reportados en 44
referencias (17-60), de los cuales sélo 3 fueron ensayos controlados aleatorizados
(ECAs)(36,50,54) (ver matriz de evidencia). En la Tabla 1 se describen las caracteristicas de
todos los estudios incluidos.

Los hallazgos aqui presentados se han separado de acuerdo al tipo de equipo utilizado para
obtener imagenes intraoperatorias (iCT o sistema O-arm) y seguin zona anatdmica operada
(columna o cerebro), si es que aplica. Cada hallazgo contiene ademdas una tabla resumen
con los resultados, mostrando la certeza en la evidencia de cada uno de los desenlaces
encontrados de acuerdo a la metodologia GRADE (ver recuadro).

Para estimar el efecto de los hallazgos asociados a cirugia de columna, se utilizaron 18
estudios primarios(20-23,25,30,31,33,36,38,39,42,44,50,54,57-59). No se incorporaron 26
estudios observacionales al andlisis dado que entregaron informacion para desenlaces en
los que existia evidencia proveniente de ensayos aleatorizados (con mayor certeza de la
evidencia de acuerdo a la metodologia GRADE)
(17,18,24,26-29,32,35,37,40,41,43,45-49,51-53,55) o no fue posible incorporarlos dado
gue no reportaron los datos suficientes para incluirlos en el metanalisis (19,34,56).

Respecto a la evidencia de cirugia cerebral, se observa que ninguno de los estudios
identificados permite realizar una estimacion del efecto, pues éstos corresponden a series de
pacientes o cohortes no comparativas. Un breve resumen narrativo de las conclusiones
reportadas por la revisidn sistematica identificada (16) se encuentran disponibles en el
Hallazgo 1.2.

CERTEZA DE LA EVIDENCIA GRADE

ALTA Esta investigacion entrega una muy buena indicacién del efecto probable. La probabilidad
CPLPP de que el efecto sera sustancialmente diferente es baja

SPpO Esta investigacion entrega una buena indicacidn del efecto probable. La probabilidad de que
MODERADA el efecto sea sustancialmente diferente es moderada.

BAJA Esta investigacion entrega alguna indicacion del efecto probable. Sin embargo, la
@@OO probabilidad de que el efecto sea sustancialmente diferente es alta.

MUY BAJA Esta investigacién no entrega una indicacién confiable del efecto probable. La probabilidad
DOOO de que el efecto sea sustancialmente diferente es muy alta.

Subsecretaria de Salud Publica, Ministerio de Salud
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Tabla 1. Resumen de los estudios incluidos en esta Sintesis Rapida de Evidencia (SRE)

Objetivos de la SRE: estimar el efecto de la tomografia computarizada intraoperatoria en cirugias de
cerebro o columna

Fecha de busqueda de las RS incluidas en esta SRE: La mayoria de las revisiones no establecieron una
fecha limite inferior. Respecto al limite superior, la RS mas reciente realizé la busqueda a inicios del 2021.

Componentes Descripcion

iCT: 1 estudio controlado aleatorizado(54), 2 estudios comparativos prospectivos
(39,45) y 3 estudios comparativos retrospectivos (23,43,53).

O-arm: 2 ensayos controlados aleatorizados(36,50), 27 estudios comparativos
retrospectivos (17,19-26,28-30,32-34,37,38,41,44,46-49,51,55,58,59), 8 estudios
comparativos prospectivos(18,27,31,35,40,42,56,57), 1 caso-control(52).

Disefios de
estudio

iCT: personas que requerian fijacién de tornillo en la columna (23,39,43,45,53) para
corregir escoliosis (39,53) o por inestabilidad por diversas afecciones traumaticas,
degenerativas y neoplasicas (23,45,54). Las zonas sefialadas son cervical, tordcica,
lumbar o columna general. Respecto a la edad, 2 estudios no la describen(39,53),
mientras que los 4 restantes establecen el promedio de edad de los participantes
entre los 56 a 62 anos, aproximadamente (23,43,45,54).

O-arm: Los estudios incluyeron a personas que requerian insercion de tornillos
pediculares por diferentes patologias, entre ellas: escoliosis idiopatica adolescente,
enfermedades degenerativas de la columna (estenosis, discopatia, espondilolistesis,
escoliosis), hernia de disco lumbar, espondilolisis, neurofibromatosis tipo 1, lesiones
traumaticas, inestabilidad de la columna y tumores. Respecto a la edad, se observa
que entre aquellos que reportaron este dato, incluyen a ninos, adolescentes vy
adultos, con edades que fluctian entre los 11(52) a 70 afios(23) de edad en
promedio.

Participantes

iCT: Todos los estudios utilizaron tomografia computarizada intraoperatoria con
sistemas de navegacion (23,39,43,45,53,54). Hubo diferencias respecto a la
movilidad del tomdégrafo y el nimero de detectores, a saber:

- La sala de iCT, multidetector de 64 cortes (39).

- Un sistema de imagenes por TC multidetector con un pértico de escaner mévil en

Intervenciones el quiréfano de 16 cortes (45).

- iCT obtenida mediante un sistema de navegacién por computadora integrado en
el quiréfano, compuesto por un escaner de TC de 40 cortes de pdrtico deslizante
(43).

O-arm: Todos los estudios evaluaron el uso de O-arm para navegacion guiada por
imagenes intraoperatorias basadas en TC o fluoroscopia.

iCT: fluoroscopia sin sistema de navegacion(23,39,45), fluoroscopia con sistema de
navegacion (43,54) o fluoroscopia con arco C (53).

0O-arm: 33 estudios compararon el uso de O-arm con técnica Free-hand o asistida
Comparador por arco en C/ fluoroscopia(17-19,21-38,40-42,44,46,50-52,56-59), 4 estudios lo
compararon con navegacion convencional basada en TC preoperatoria(20,47-49) y
un estudio compard contra el uso de una plantilla de perforacién (drill template
guide) basada en imagenes preoperatorias(55).

De acuerdo a las revisiones sistematicas, los estudios evaluaron los siguientes
desenlaces: precision de la insercidn, roturas de riesgo, necesidad de reoperacion,

Desenlaces ‘4 - T - - .
pérdida de sangre, duracién de la cirugia, tiempo de insercidn o preparacién del
tornillo, y complicaciones asociadas a la intervencion.

Ambitos Quirdfano.

Subsecretaria de Salud Publica, Ministerio de Salud
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Hallazgo 1. Tomografia computarizada intraoperatoria (iCT)

Hallazgo 1.1 Cirugia de columna
Dentro de los beneficios se observa que la iCT probablemente disminuye la malposicion de
los tornillos (certeza de la evidencia MODERADA), y que disminuye la exposicidon a la
radiacion del personal clinico en quiréfano (certeza de la evidencia ALTA). Dentro de los
riesgos, se reporta con ALTA certeza de la evidencia de que la iCT aumenta levemente la
dosis de radiacidn recibida por los pacientes. Por otro lado, existe incertidumbre respecto al
efecto de emplear iCT en el desarrollo de complicaciones asociadas al procedimiento,
necesidad de reoperacidn y tiempo total de la cirugia (certeza de la evidencia MUY BAJA).
La pérdida de sangre y cambios de conducta en quiréfano no fueron reportadas en la
evidencia revisada.

Efecto relativo

Efectos absolutos anticipados

Resultado de | (IC 95%) Certeza de la
salud - Sin Con Diferencia evidencia Mensaje clave
(Outcome) '(I';m;ﬁo mu:str)al iCT iCT (IC 95%) (GRADE)
° de estudios
Mal RR: 0,35 Usar iCT en cirugias de
posiciona-  (0.182.0.68) 103 36 67menos @®@®®O  Columnaprobablemente
mientode tornillos  tornillos (33285  MODERADA comnuve & nimero de
los tornillos! N°de ab ornittos mat posicionados
tornillos: 625 por 1000 por 1000 menos) en comparacién con la
(1 ECA (54)) técnica convencional.
Necesidad RR: 0,38 No es posible establecer
de (0,02 a 8,65) 44 e.l efezcto de usariCT en
reoperacién cirugias de columna sobre
N° de 71 27 menos 000 necesidad de reoperacién
participantes: 40 personas personas (70 menos MUY BAJA  en comparacion con la
(1 estudio por 1000 por 1000 a 546 bed técnica convencional,
observacional(39)) mas) deb@o aque la} certeza de
la evidencia existente es
muy baja.
Duracién de  no aplica DM: 58 No es posible establecer
la cirugia - . el efecto de usar iCT en
(minutos N° de minutos cirugias de columna sobre
promedio) participantes: 68 325 383 mas ®000 duracién de la cirugia en
(1 estudio ) ) (24,5 MUY BAJA  comparacién con la técnica
observacional(23)) minutos minutos menos a bed convencional, debido a
que la certeza de la
140,5 . A
) evidencia existente es muy
mas) baja.
Complica- OR: 0,12 No es posible establecer
ciones 2 (0,01 a2,18) 220 el efelctodde uTar iCT enb
_ cirugias de columna sobre
N° de 250 30 menos 000, complicaciones en
participantes: 68 personas personas (248 MUY BAJA compara'cién con lg técnica
(1 estudios por 1000 por 1000 menos a bed convencional, debido a
observacionales 295 mas) que la certeza de la
(39)) evidencia existente es muy
baja.
Exposicion no aplica MD 1.1 Usar iCT en cirugias de
de '-.05 - 0,000175 1,10 mSv mas CoCS) columna aumenta
pacientes a N° de mSv mSv (1,07 a ALTA levemente la exposicidn a
1,13 més) radiacion del paciente en

Subsecretaria de Salud Publica, Ministerio de Salud


https://www.zotero.org/google-docs/?4JVuma
https://www.zotero.org/google-docs/?xaweiF
https://www.zotero.org/google-docs/?XPdbO8
https://www.zotero.org/google-docs/?tcdB6G

Sintesis Rapida de Evidencia
;Cual es el efecto de la tomografia computarizada intraoperatoria en cirugias de cerebro o columna?
Febrero, 2022

la radiacidn tornillos: 625 comparacion con la técnica
(mSv)? (1 ECA (54)) convencional.
Exposicién no aplica En cuanto a la radiacién recibida por el
del personal - personal clinico en el quiréfano, en el Usar iCT en cirugias de
clinico en N° de grupo de iCT no hubo nivel de columna disminuye la
quiréfanoa  tornillos: 625 radiaciéon detectable, mientras que en el SIS e;p_osucuon d?l,?erson?l
la radiacién 3 (1 ECA (54)) grupo de c.irugl'a guiada] por flu_oroscopia ALTA :algilggs: g:lcrzr:g:rzc%n

a manos libres, la dosis efectiva fue de con la técnica

0,00175 mSv promedio por tornillo convencional.
pedicular.

Pérdida de - Una revision sistematica (3) que incluye
sangre 4 estudios observacionales

(23,39,43,45) que realizan la

comparacién estudiada, indica que no - -

pudo realizar un estimador global de

pérdida de sangre dado que no fue

reportado por los estudios.
Cambio de El desenlace no fue medido o reportado
conductaen - por las revisiones sistematicas - -
quiréfano analizadas.

El riesgo en el grupo de intervencidn (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo
de comparacion y en el efecto relativo de la intervencidn (y su intervalo de confianza del 95%). El riesgo en el grupo

sin
Cl:

la intervencidn se basa en sin TCi.
Intervalo de confianza; iCT: Tomografia computarizada intraoperatoria; GRADE: Grading of Recommendations

Assessment Development and Evaluation; ECA: estudio controlado aleatorizado; OR: Odds Ratio; RR: Riesgo relativo;
MD: Diferencia media; mSv: millisievert

1

w N

. Para el anélisis de la posicion del tornillo, el estudio utilizé Heary Scale, considerando mal posicionados todos

aquellos que no cumplian con el Grado 1 (completamente contenido dentro del pediculo). Este outcome fue
reportado por 5 estudios observacionales (23,39,43,45,53), sin embargo, dado que la certeza de la evidencia era
baja se decidio reportar sdlo los resultados del ECA identificado. Ver resultados en Anexo 2.

Las complicaciones reportadas fueron infeccion de herida y radiculopatia.

The National Council on Radiation Protection and Measurements y la International Commission on Radiological
Protection han publicado “limites maximos” de exposicidn a radiacidon. Para aquellos que trabajan con radiacidn las
pautas recomiendan no mas de 20 milisievert (mSv) por afio como promedio durante 5 afios, o 50 mSv/ano en
cualquier afio. Para los trabajadores sin radiacion, el limite recomendado de exposicidn a la radiacion es de 1
mSv/afio.

Certeza de la evidencia

a.

b.

Se disminuye un nivel de certeza de la evidencia por impresion, dado que el nimero de eventos observados es
relativamente bajo.

La mayoria de evaluacion de riesgo de sesgo de los estudios primarios presentados en esta tabla fueron medidas
por las revisiones sistematicas que los incluyeron en sus analisis(3,14). Se utiliz6 MINORS tool para medir el riesgo
de sesgo en 4 estudios (23,39,43,45) y The Newcastle-Ottawa Scale para un estudio (53). Solo para el caso del
ECA (54), las autoras de esta revisidn aplicaron RoB 2, concluyendo que el riesgo de sesgo era bajo.

Los estudios observacionales inician con certeza de la evidencia BAJA segun el sistema GRADE, dado que son
disefios menos iddoneos que los ECA para evaluar efectividad.

Se disminuyeron dos niveles de certeza por impresion, dado que el intervalo de confianza es muy amplio e incluye el
area de beneficio y riesgo.
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Hallazgo 1.2 Cirugia cerebral

Una revisidn sistematica(16) estudié el uso de imagenes intraoperatorias en la reseccidon
total de adenomas hipofisarios no funcionantes. La revision encontré 2 estudios no
comparativos(61,62) que evaluaron si el uso de iCT llevaba a una extirpacidon adicional o no,
luego de que los cirujanos sintieran que habian alcanzado la reseccion maxima. Los
resultados fueron:

- Reseccion adicional de tumor luego de iCT: Ambos estudios (64 pacientes)
reportaron que el uso de iCT lleva a una reseccion adicional en el 15%(61) al
25%(62) de los casos.

- Complicaciones: Un estudio (31 pacientes)(62) reportd que no hubo complicaciones
asociadas al uso de iCT.

Subsecretaria de Salud Publica, Ministerio de Salud


https://www.zotero.org/google-docs/?GK5YnL
https://www.zotero.org/google-docs/?stJi70
https://www.zotero.org/google-docs/?nuZDWF
https://www.zotero.org/google-docs/?za3Wvp
https://www.zotero.org/google-docs/?VI2ySH

Sintesis Rapida de Evidencia

;Cual es el efecto de la tomografia computarizada intraoperatoria en cirugias de cerebro o columna?

Hallazgo 2. Sistema O-arm
Dentro de los beneficios, se observa que al utilizar el sistema O-arm probablemente
disminuye la malposicion de los tornillos (certeza de la evidencia MODERADA) y podrian
no existir diferencias en el desarrollo de complicaciones y necesidad de reoperacién al
compararlo con las técnicas convencionales (certeza de la evidencia BAJA). Por otra parte,
existe incertidumbre respecto al efecto que este sistema tendria en la duracion de la
cirugia, exposicidn a la radiacion de los pacientes y del personal clinico en quirdfano, y en la
pérdida de sangre, pues existen limitaciones importantes en la evidencia existente.
Ademas, el desenlace “cambio de conducta en quirdfano” no fue reportado por las
revisiones sistematicas identificadas.

Febrero, 2022

Efecto relativo

Efectos absolutos anticipados

Resultado de (95% ClI) Certeza de
salud - Sin Con Diferencia BENSZLELIEE] Mensaje clave
(Outcome) Tamariio muestral (g TPy O-arm (95% IC) (GRADE)
(N° estudios)
Mal RR 0,53 Usar O-arm en cirugias
posicionamient (0,32 a 0,88) de columna
odetornillos! N°de 61 menos probablemente
tornillos: 600 130 69 disminuye el nimero de
(2 ECA)(36,50) por 1000 por 1000 %ir?oi? MODEaRADA tornillos mal

posicionados en
comparacion con la
técnica convencional.

Necesidad de
reoperacion

N° de personas:
20

Un ensayo (50) reportd que no hubo

Usar O-arm en cirugias
de columna podria
hacer poca o ninguna

(1 ECA)(50) . . diferencia en la
reoperaciones en ninguno de los .
necesidad de
grupos. S,
reoperacion en
comparacién con la
técnica convencional.
Duraciéndela N°de No es posible
cirugia tornillos: 3.581 establecer el efecto de
(mlnuto§ (11 estudps DM 28,74 usar O-arm en cirugias
promedio) observacionales) min mas de columna sobre el
(21-23,25,30,31 . 221,74 tiempo quirdrgico en
193 min . (11,79 a -,
,33,38,42,44,59) min . comparacion con la
45,68 min .- .
mas) técnica convencional,
debido a que la certeza
de la evidencia
existente es muy baja.
Complicacio- -- Usar O-arm en cirugias
nes 2 N° de personas: de columna podria

20
(1 ECA)(50)

Un ensayo (50) reporté que no hubo
complicaciones asociadas a la
insercion en ninguno de los grupos.

hacer poca o ninguna
diferencia en las
complicaciones
postoperatorias en
comparacién con la
técnica convencional.
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Exposicién de
los pacientes a

N° de personas:

No es posible
establecer el efecto de

la radiacién 324 (3 estudios usar O-arm en cirugias
(mSv)? observacionales) DM 2,05 de columna sobre los
20,57,58 mSv mas niveles de radiacion a
(20.57:58) 3,49 (1,35 mSv 000 los que se exponen los
1,44 mSv ’ ' MUY BAJA .
mSV menos a cde pacientes en
5,45 mSv comparacién con la
mas) técnica convencional,
debido a que la certeza
de la evidencia
existente es muy baja.
Exposicién del  -- El desenlace no fue reportado de
personal manera que se pudiera realizar una
clinico en estimacidn del efecto. Sélo un
quiréfano a la estudio(55) indicé que la exposicién
radiacion del cirujano a la radiacion cuando se - --
usa O-arm seria de 0,02 uSv/
paciente y O para el resto del
equipo. No se entregan datos del
grupo de control.
Pérdida de N° de No es posible
sangre (ml) tornillos: 2338 establecer el efecto de
(7 estudigs DM 145,24 usar O-arm en cirugias
observacionales) mL menos ®000 d(? cglumna sobre la
(21,22,30,33,42, 418 ml 272,76 (73.42 a MUY BAJA pérdida dc.alsangre en
44,59) ml bdf comparacion con la
217,07 ml < L .
menos) tecryca convencional,
debido a que la certeza
de la evidencia
existente es muy baja.
Cambio de -- El desenlace no fue medido o
conducta en reportado por las revisiones - -
quiréfano sistematicas analizadas.

El riesgo en el grupo de intervencidn (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo
de comparacion y en el efecto relativo de la intervencion (y su intervalo de confianza del 95%). El riesgo en el grupo
sin la intervencion se basa en el estudio de mas peso del metanalisis, a excepcion del desenlace “Exposicion de los
pacientes a la radiacion” donde se basa en el promedio ponderado del grupo de control de los estudios.

IC: Intervalo de confianza; ECA: Ensayo Controlado Aleatorizado; DM: Diferencia media; RR: Riesgo relativo; GRADE:
Grading of Recommendations Assessment Development and Evaluation; mSv: millisievert.

1. Este desenlace fue medido considerando cualquier mal posicionamiento mayor a O mm (36,50). Este outcome fue
reportado ademas por 30 estudios observacionales (17,18,20-33,35,37,38,40-42,44,46-49,51,55,59), los cuales en
su mayoria fueron evaluados considerando 2 mm de precision como punto de corte. Sin embargo, dado que la certeza
de la evidencia era muy baja se decidié reportar sélo los resultados de los ECAs identificados. Ver resultados en
Anexo 2.

2. Este outcome fue reportado por 10 estudios observacionales (29,35,37,47-49,51,52,55,59), de los cuales 5
pudieron ser metanalizados (35,37,51,55,59). Sin embargo, dado que la certeza de la evidencia era muy baja se
decidio reportar sdlo los resultados del ECAs identificados. Ver resultados en Anexo 2.

3. The National Council on Radiation Protection and Measurements y la International Commission on Radiological
Protection han publicado “limites maximos” de exposicién a radiacion. Para aquellos que trabajan con radiacién las
pautas recomiendan no mas de 20 milisievert (mSv) por afio como promedio durante 5 afios, o 50 mSv/afio en
cualquier afio. Para los trabajadores sin radiacidn, el limite recomendado de exposicion a la radiacion es de 1
mSv/afio.
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Certeza de la evidencia

a. Se disminuyd un nivel de certeza de la evidencia por riesgo de sesgo, debido a que un estudio (50) fue evaluado
con riesgo de sesgo moderado en la herramienta ROB 2 (13).

b. Se disminuyd un nivel de certeza de la evidencia por imprecision, considerando el limitado tamafio muestral del
estudio (n= 20 pacientes).

c. Los estudios observacionales inician con certeza de la evidencia BAJA segun el sistema GRADE, dado que son
disefos que cuentan con limitaciones importantes en comparacién con los ECA para evaluar efectividad.

d. Se disminuyd un nivel de certeza de la evidencia por riesgo de sesgo, debido a que gran parte de los estudios
evaluados presentaron riesgo de sesgo moderado o alto de acuerdo al analisis realizado con las herramientas Quality
in Prognostic Studies (QUIPS)(11), Newcastle-Ottawa scale (5) o MINORS(3).

e. Se disminuyd un nivel de certeza de la evidencia por inconsistencia, debido a que se observd una alta
heterogeneidad no explicada (12> 65%). De acuerdo a los autores de las revisiones las fuentes de heterogeneidad
podrian deberse a la curva de aprendizaje del cirujano, tipo o complejidad de cirugia, indicacién de cirugia (escoliosis,
fracturas, enfermedades degenerativas) o tamafo de los tornillos utilizados, sin embargo la heterogeneidad persistia
en la mayoria de los analisis realizados.

f. Se decidié no disminuir un nivel de certeza de la evidencia por riesgo de sesgo, dado que los resultados obtenidos
por los Unicos estudios con riesgo de sesgo moderado no difieren de los de la amplia mayoria de los estudios
incluidos en el analisis que presentan bajo riesgo de sesgo.
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Consideraciones de Implementacion

Para el analisis de las consideraciones de implementacién, durante la seleccion de titulos,
resimenes y texto completo de esta sintesis, se realizd una seleccion de revisiones
sistematicas que pudieran entregar antecedentes para el analisis de la aplicabilidad de la
evidencia al contexto local, consideraciones econdmicas, equidad y de monitoreo vy
evaluacion. Ademas, se solicitd evidencia a los solicitantes relacionada a la temdtica en
estudio.

A continuacidn, se presentan algunas consideraciones para interpretar la evidencia
mostrada en esta sintesis.

Consideraciones de Aplicabilidad

La evidencia aqui contemplada proviene de estudios realizados en Alemania, Australia,
Canada, China, Corea del Sur, Egipto, Espana, Estados Unidos (EE.UU), Francia, India, Italia,
Japdn, Polonia, Reino Unido, Singapur, Suiza y Taiwan. Sin embargo, es de suponer que el
pais donde se efectla esta intervencidon no tiene mucha influencia en sus resultados.
Algunos articulos sefialan como un factor mas relevante el entrenamiento y curva de
aprendizaje del equipo de cirugia, apelando que el desempefio de los cirujanos y su equipo
se optimizan en funcién de la adquisicién de experiencia (63). En un estudio que evalué la
curva de aprendizaje en la insercion de 627 tornillos pediculares utilizando sistemas de
navegacion basados en TC, observé que el mal posicionamiento disminuyd desde un 5,1%
en los primeros 50 pacientes a un 2,0% en los ultimos 50 pacientes (64).

A pesar de que la busqueda realizada incluia cualquier cirugia de cabeza, cuello y columna,
solo se encontraron estudios comparativos centrados en cirugias de insercidn de tornillos
pediculares en la columna. Es de esperar que para cirugia de cerebro existan otros
desenlaces de interés, como extirpacién adicional de tumor o reseccién cero. Cuando se
explord la evidencia de las cirugias de cerebro y las tecnologias utilizadas, la resonancia
magnética intraoperatoria fue sefialada como una de las mejores o mas adecuadas
herramientas para las cirugias en estas zonas(65).

Respecto a las dosis de radiacion, ha de considerarse que éstas podrian variar dependiendo
de los protocolos de radiacién empleados, ademas en poblaciones de mayor masa corporal
como las personas obesas o con sobrepeso, las dosis seran superiores en comparacion con
personas de masa corporal normal o baja. Al igual, ninos, nifas y adolescentes pueden
requerir menor radiacion que personas adultas.

Es relevante mencionar que se identificaron 3 estudios (4,23,66) que comparaban iCT
versus O-arm, que fueron excluidos de este informe por responder a una comparacion
diferente a la solicitada. Uno de estos estudios concluyd que la iCT en comparaciéon a O-arm
redujo la tasa de reposicionamiento de tornillos (4). Respecto al mal posicionamiento, dos
estudios concluyeron que la iCT (23,66) mejora la precisién del posicionamiento de los
tornillos pediculares y uno indica que no mejord la precision general en comparacion al
0O-arm(4). Respecto a la radiacion, los estudios entregan conclusiones opuestas: uno indica
que la radiacion total seria mayor en el grupo O-arm(4), mientras que el segundo concluye
que el iCT aumentaria la exposicion a la radiacidn del personal clinico en el quiréfano (66).

Consideraciones Econdmicas

Dos revisiones sistematicas (3,8) se refieren a los costos econémicos asociados al uso de
imagenes intraoperatorias para guiar cirugias de columna. La primera de ellas (3) plantea
que los costos iniciales asociadas a la compra y configuracion del sistema O-arm puede
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desalentar a las instituciones respecto a su implementacion, a pesar de los beneficios
observados. Sin embargo, y de acuerdo a lo reportado por la segunda revision(8) que
identificd un estudio de costo-efectividad(67), el sistema O-arm seria el mas costoefectivo
entre tres técnicas analizadas, a pesar de ser el sistema mas caro. El estudio, realizado en
Estados Unidos, utilizd los datos de reembolso de Medicare de 2011 y estimé que el costo
de la navegacion intraoperatoria con imagenes O-arm fue de USD 233,35 por caso, con
USD 59,49 + $24,93 adicionales si se agregaba el costo de las exploraciones de
confirmacidn, lo que fue significativamente menor al costo de utilizar tomografia
computarizada postoperatoria (USD 483,26 + $126,74) o neuromonitorizacién
intraoperatoria (USD 725,94 + $158,96). Ademds, el estudio concluyd que la alternativa
menos costosa (O-arm), era también la mas efectiva.

Dos estudios adicionales realizados en Italia y Estados Unidos confirman la tendencia
anterior(66). El primer estudio(68) indica que el uso del sistema O-arm costaria EUR 255,83
menos que un sistema basado en imagenes preoperatorias. El segundo estudio(69) sugiere
que los altos costos de adquisicion y mantenimiento de esta tecnologia pueden
compensarse con los altos costos de reoperacion (estimado en 168 casos por afio en
EE.UU), que ocurririan con menos frecuencia al utilizar sistemas de navegacién basados en
TC. Ademas, su analisis de costo-efectividad mostré que para los centros de alto volumen
(>250 instrumentaciones espinales al afo), esta tecnologia estd econdmicamente
justificada.

La validez externa de las evaluaciones econdmicas encontradas puede verse afectada por
variaciones en la estructura de costos (de los establecimientos asistenciales), en la
organizacion de los sistemas de salud (o sociales) o en la practica clinica. Por su parte, el
horizonte temporal, la perspectiva del estudio y su relacion con el abordaje de los costos,
los precios y sus fuentes de informacidn, las medidas de efecto, los métodos para obtener
las preferencias sobre los estados de salud, las tasas de descuento para costos y efectos,
entre otros, son factores que influyen en el disefo del estudio y, por tanto, en sus
resultados.

En Chile, el precio de sistemas de imagenes intraoperatorias como iCT modelo AIRO de
Brainlab es de USD 1.356.911, mientras que del sistema O-arm de Medtronic es de USD
650.000, aproximadamente.

Consideraciones de Equidad

Ninguna de las RS incluidas analiza el aspecto de la equidad. Considerando la organizacidn
del sistema de salud chileno, la implementacion de esta tecnologia podria contribuir en la
equidad en la medida que aumente la disponibilidad de estas tecnologias, equiparando el
acceso en la red asistencial publica de salud con la privada, y en las diferentes regiones.

Cuando la adquisicion de tecnologias innovadoras se concentra en la Region Metropolitana,
suelen producirse diferencias de acceso entre las poblaciones que viven mas cerca del
servicio en comparacion con aquellas que viven mas lejos. Esta situacion deja en desventaja
relativa a poblaciones de otras regiones, ya que no tendran acceso al sistema de
navegacion o solo podran acceder a ella trasladandose de regidn, lo que muchas veces
implica gastos de bolsillo adicionales.
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Consideraciones de Monitoreo y Evaluacion

Dado los costos y los potenciales beneficios o riesgos observados de las tecnologias que se
estd evaluando, es relevante que, en caso de adquirirla, se midan los resultados de su uso
en el contexto de la red asistencial publica chilena. De esta manera, se podra evaluar o
justificar con datos locales la adquisicidon o no de mas equipamiento.
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Anexo 1: Estrategia de Busqueda
Fecha de ejecucidn de la busqueda: 12 de octubre de 2021.
Estrategia 1: Pubmed y Embase a través de Ovid

1 (StealthStation or ""LOOP X"" or Omnitom or BodyTom or ""ct-navigation"").mp. or ((exp
Neuronavigation/ or neuronavigat®*.mp. or ""neuro-navigation"".mp. or navigat*mp. or
neuromonitor*.mp. or neuro-monitor*.mp. or exp Intraoperative Period/ or intraoperati*.mp.
or ""intra-operative"".mp. or stereota*.mp.) and (exp Tomography, X-Ray Computed/ or
tomograph*.mp. or CT.mp. or ""ct-based"".mp. or ""ct-guided"".mp. or ""ct-guidance"".mp. or
"ct-scan"".mp. or scan*.mp. or ""cine-ct"".mp. or ""o-arm"".mp. or ""c-arm"".mp.)) [mp=title,
abstract, original title, name of substance word, subject heading word, floating sub-heading
word, keyword heading word, organism supplementary concept word, protocol
supplementary concept word, rare disease supplementary concept word, unique identifier,
synonyms]

nn

2 exp neurosurgery/ or head.mp. or skull*mp. or brain*mp. or cerebr*mp. or
intracerebr*.mp. or crani*.mp. or intracrani*.mp. or neck.mp. or spine.mp. or spinal.mp. or
cervical.mp. or vertebra*.mp. or lumbar.mp. or thoracolumbar.mp. or epilep*.mp. [mp=title,
abstract, original title, name of substance word, subject heading word, floating sub-heading
word, keyword heading word, organism supplementary concept word, protocol
supplementary concept word, rare disease supplementary concept word, unique identifier,
synonyms]

31land?2

nn

4 limit 3 to (meta analysis or ""systematic review

llll)ll

Estrategia 2: Epistemonikos

(StealthStation OR ""LOOP X"" OR Omnitom OR BodyTom OR "'ct-navigation"" OR
((neuronavigat* OR "'neuro-navigation"" OR navigat* OR neuromonitor* OR
neuro-monitor* OR intraoperati* OR ""intra-operative"" OR stereota*) AND (tomograph*
OR CT OR ""ct-based"" OR ""ct-guided"" OR ""ct-guidance"" OR ""ct-scan"" OR scan* OR
"cine-ct"" OR ""o-arm"" OR ""c-arm""))) AND (head OR skull* OR brain* OR cerebr* OR
intracerebr* OR crani* OR intracrani* OR neck OR spine OR spinal OR cervical OR vertebra*
OR lumbar OR thoracolumbar OR epilep*)

>> filtro: systematic review"
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Anexo 2: Metanalisis

Hallazgo 1.iCT
Tornillos mal posicionados (ECA)
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iICT Control Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight IV, Random, 95% CIl IV, Random, 95% Cl
Mariega 2016 11 3058 33 320 100.0% 0.35[0.18, 0.68]
Total (95% CI) 305 320 100.0% 0.35[0.18, 0.68] -
Total events " 33
Heterogeneity: Mot applicable I t f |

o _ 0.0 0.1 10 100
Test for overall effect £= 310 (P =0.002) ioT Control
Tornillos mal posicionados (estudios observacionales)

iCT Sim iCT Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight IV, Random, 95% Cl IV, Random, 95% CI
Hahih 2020 4 1E3 2 22 5.6% 0.25[0.04,1.46] —
Shi 2012 18 273 a0 308 54.4% 0.36 [0.21, 0.64] —M—
Tormenti 2010 2 164 11 21 7.9% 0.22[0.05,1.03] —
W 2012 o 114 6 106 2.1% 0.07 [0.00,1.21] 4
oshii 2014 14 183 17 89 30.3% 033016, 0.71] —a—
Total (95% CI) 907 736 100.0% 0.32 [0.21, 0.49] o
Total events 33 a6

=T : iCT Caontrol
Necesidad de reoperacion

iCT sin iCT Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight IV, Random, 95% Cl IV, Random, 95% Cl
Tormenti 2010 a 12 1 14 100.0% 0.38 [0.02, 8.69]
Total (95% CI) 12 14  100.0% 0.38 [0.02, 8.65] ——ee i —
Total events 1} 1
Heterogeneity: Mot applicable 'D.D1 D!1 1'D 1DD'

Testfor overall effect: £= 060 (P=0.45%5)

Duracidn de la cirugia

ICT Control

iCT Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean 35D Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI|
Hahik 2020 383 127 19 325 BB 9 100.0% 58.00[24.54 140.54]
Total {95% CI) 19 5 100.0% 58.00 [-24.54, 140.54] —re N ——
Heterageneity: Mot applicable 1 f t t
Testfor overall effect Z=1.38 (P=047) - -5t iCTUCmthlD 1
Complicaciones
iCT SiniCT Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight IV, Random, 95% Cl IV, Random, 95% Cl
Tormenti 2010 a 14 3 12 100.0% 04210001, 218 *
Total (95% CI) 14 12 100.0% 0.12 [0.01, 2.18] e —
Total events a 3
Heterageneity: Mot applicahle T ah 1 To0

Testfor overall effect Z=1.43(P=0.158)

ICT siniCT
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Exposicidon de pacientes a la radiacion
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iCT Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean  SD Tofal Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
MNatiega 2016 1.1 0.26 305 0000175 0.000035 320 100.0% 1.10[1.07,1.13]
Total (95% CI) 305 320 100.0%

Heterogeneity: Mot applicahle

1.10 [1.07,1.13]

Testfar averall effect: Z= 73.88 (P < 0.00001) o0 -50 iCT”noiCT st oo
Hallazgo 2. Sistema o-arm
Mal posicionamiento de los tornillos (ECA)

Experimental Control Risk Ratio Risk Ratio

Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI

Shin 2015 10 124 17 138 478% 0.65[0.31,1.38] —

Su 2012 10 169 23 169 A22% 0.43[0.21,0.89] ——

Total {95% CI) 203 307 100.0% 0.53 [0.32, 0.88] -

Total events 20 40

Heterogeneity; Tau®= 0.00; Chi®= 0.61, df=1{F=0.44), F=0% o o A 100

Testfor overall effect =243 (P=002%

Favours [experimental] Fawours [control]

Mal posicionamiento de los tornillos (estudios observacionales)

Experimental Control Odds Ratio

Odds Ratio

Study or Subgroup  Events  Total Events Total Weight IV, Random, 95% Cl IV, Random, 95% CI
Allam 2013 2 100 11 108 1.6% 018004, 0.83]
Boon Tow 2015 4 TH 5 7B 2.2% 1.22[0.36, 4.17] S —
Zhen 2019 1 a4 5 96 0.9% 0.22[003,1.82]
Costa 2011 2 246 3 258 1.3% 0ro[@12, 4.21] —
Zosta 2015 99  £898 165 4248 B.0% 0.36 [0.28, 0.48] -
Fanz01v¥ 22 234 7B 346 4.9% 0.37[0.22 0.61] I—
Fan 2018 a9 1276 g3 g86 8.7% 0.73[0.53, 0.99 —
Habib 2021 30 30 2 22 1.7% 1.07 [0.24, 4.81] —
Houten 2012 4 204 18 141 3.0% 0.21[0.08, 0.53]
Jin 20146 19 92 40 121 4.3% 0.53[0.28, 0.89) D
Jing 2019 a 191 15 150 3.3% 0.39[016, 0.949] —
knafo 2018 30 G 3 30 344 4.8% 0.46[0.27, 0.78] —_
katani 2014 13 416 11 237 3.8% 062 [0.27,1.40] — 1
Laudata 2018 g 191 20 34 3.4% 0.64 [0.28,1.49] e
Liu 2016 24 344 127 T2 5.1% 0.35[0.22, 0.59] I
Liu 2017 46 208 42 156 a.0% 0.77[0.48,1.29] T
Liu 2017k 33 122 7o 136 4.8% 0.35[0.21, 0.59] -
Ohba 2016 4 122 a8 72 2.2% 0.27[0.08, 0.94]
FPeng 2020 1 T2 4 a8 0.9% 0.301[0.03, 2.71]
Shin 2012 3 106 12 204 1% 0.47[013,1.69 —
Silhermann 2011 2 187 ] 168 1.6% 0.191[0.04, 0.900
Tajsic 2018 1 162 17 a04 1.1% 0.18[00z2,1.39]
Ughwanagho 2012 78 300 108 184 a.4% 025017, 0.37] I
Urbanski 2018 19 451 14 384 4.0% 116 [0.57, 2.39] -
Yerma 2016 13 1232 125 1463 4 6% 011 [0.08, 0.20] —
Wang 2019 2 160 ¥ 168 1.6% 0.29[0.06, 1.42] —
Waod 2011 3 186 ¥ 110 1.9% 0.24 [0.08, 0.958]
YYang 2020 4 180 ar 172 27% 008003, 0.24]
Zhao 2018 a8 484 a8 4748 5.6% 062043, 0.88) -
Zhu21v 20 144 48 334 4 6% 0.96 [0.85, 1.68] I
Total (95% CI) 15443 12645 100.0% 0.42[0.33, 0.52] &
Total events 647 1207
P F. B - - A - I Il | |
Heterogeneity: Tau®= 0.21; Chi*= 9026, df= 29 (P = 0.00001); F= 68% 'D.D1 DH 1'D 1DD'

Testfor overall effect 2= 7.52 (F = 0.00001)
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Duracién de la cirugia (minutos promedio)
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Experimental Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Chen 2019 21762 33 84 12979 1997 96 9.4% 87.83[79.72, 95.494] -
Fan 2017 194 3@ 234 178 55 348 9.4% 16.00[8.43, 23.87] —
Hahikh 2021 345 140 310 325 [t 22 T.0% 20001241, 52.41) N B
Jin 2016 268 21 92 257 13 121 3.5% 11.00[6.12, 15.88] -
Liu 2017 18957 416 208 1786 339 1456 9.4% 17.10[9.34, 24.86] —_
Liu 2017 265 T0.3 122 243 496 136 8.9% 22.00 [7.00, 37.00] E—
FPeng 2020 20167 2914 T2 13227 2364 a8 9.4% 69.40[61.05, 77.75] I
Tajsic 2018 218 1449 162 183 172 504 9.6% 25.00[22.26, 27 74 -
Wang 2019 222.55 38 160 259519 4026 168 94% -32.64 [41.11,-2417) i
Yang 2020 1343 33 180 1206 303 172 9.4% 13.70[6.87, 20.53] -
Zhu 2017 252 96 145 192 300 335 8.8% 60.00[44.05, 75.95] .
Total {(95% Cl) 1769 2144 100.0%  28.13[11.84, 44.41] ".'
Heterogeneity: Taw® = 719.67; Chi*=5986.85, df=10 (P = 0.00001); PF= 98% I-'IDD _550 b 550 1DD=
Testfor overall effect Z= 3.38 (P = 0.0007) Favours [experimental] Favours [control]
Complicaciones*
Experimental Control Odds Ratio (Odds Ratio

Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Costa 20145 89 1126 98 794 956% 0.61 [0.45, 0.82]
Shin 2012 1 24 a 45 1.8% 0.35[0.04, 3.16]
Silbermann 2011 a ar 1 ] 0.8% 0.26 [0.01, 6.67]
Ughwanogho 2012 i} 15 2 30 0.9% 0.37[0.02,8.15]
Zhu 2017 i} 24 2 13 0.9% 0.08[o.0o0,1.745] 4
Total (95% CI) 1231 912 100.0% 0.59 [0.44, 0.79] <
Total events a0 108

e 2 - =3 — — SR = I } } |
Heterogeneity: Tau®= 0.00; Chi*= 222 df=4{(F=070); F=0% 0o o 10 100

Testfor overall effect 2= 3.55 (P =0.0004)

Favours [experimental] Fawours [control]

* Las complicaciones reportadas incluyeron déficit neuroldgico, infecciones superficiales, hematomas, fistula,

ciatica y derrames pleurales bilaterales.

Exposicion de pacientes a la radiacion (mSv)

Experimental Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% Cl IV, Random, 95% CI
Dabaghi 2016 1.48 1.66 37 034 036 44 336% 1.14[0.59, 1.69]
Fan 2018 568 266 109 0234 036 TE  336% 534 [4.83, 5.89] L]
Riis 2017 3.3 141 26 37 269 33 0328%  -0.40[-1.49, 0.69)
Total (95% CI) 172 152 100.0% 2.05[-1.35, 5.45]
Heterogeneity, Tau®= 8.90; Chi*=164.91, df= 2 (P = 0.000013; *= 89% Do 20 P a0 100

Testfor overall effect: Z=118 (P =0.24)

Pérdida de sangre (ml promedio)

Favours [experimental] Favours [control]

Experimental Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Chen 2019 109.76 2028 84 18667 51.81 96 15.3% -7E.91 [-88.14, -65.68] -
Fan 2017 528 250 234 a4a7 261 346 146% -29.00[-71.22,13.22] -7
Liu 2017k 1,024 465 122 1,228 521 136 107%  -204.00[324.31,-8368) —————
Peng 2020 8833 23487 72 25591 8085 88 153% -167.58[179.54,-155.62] -
Wang 2019 8225 30065 160 8381 26168 168 138% -18.60 [76.72, 45.52] s
Yang 2020 90.7 Troo180 3480 204 172 18.3% -259.30[-270.95, -247.65] -
Zhu 2017 1583 97 145 418 126 335 151% -265.00[285.77 -244.23] -
Total (95% CI) 997 1341 100.0% -145.24 [[217.07, -73.42] i
Heterogeneity: Tau®= 8760.99; Chi®= B37.47, df =6 (P = 0.00001); F=99% -EIDD a1 IDD b 160 260

Test for overall effect 2= 3.96 (F = 0.0001)
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