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Fecha de elaboracion de la
ficha técnica

Enero 2024.
Datos Generales

Nombre de la Tecnologia

KangDuo Surgical Robot-01 (KD-SR-01) para nefrectomia parcial en
el tratamiento de tumores renales.

Compaiiia comercial o elaboradora del producto

SuZhou Kang Duo Robot Co., Ltd., Suzhou, China

Breve descripcion de la Tecnologia

El sistema KD-SR-01 es un tipo de robot quirurgico desarrollado en
China en 2013, en colaboracion con el instituto tecnoldgico de la Univer-
sidad de Harbin (China), con indicaciones para intervenciones urologi-
cas, ginecoldgicas, de cirugia general y de cirugia toracica (1). Se han rea-
lizado estudios del uso del robot en prostatectomias (2), adrenectomias
(3), pieloplastias (4) o cirugias colorrectales (5), entre otras.

Este sistema robotico esta constituido por una consola abierta, un
sistema de visualizacion de imagenes y 3 brazos robdticos (Figura 1).

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION 11



(A) Consola abierta; (B) Brazos robéticos; (C) Sistema de visualizacién de imagenes
Fuente: Dai X et al ., 2021 (6)
Figura 1. Sistema robot quirtrgico KD-SR-01.

La consola abierta cuenta con dos mandos llamados controladores maes-
tros que permiten a los operadores, usando gafas polarizadas 3D, manipular de
manera precisa y sincronica los brazos e instrumentos quirtrgicos sin flexion
del cuello, lo que aporta ventajas ergondmicas. Ademas, los mandos disponen
de un sistema de filtracion de temblores de las manos (3,6-8). Sin embargo, el
KD-SR-01 carece de un sistema de retroalimentacién tactil, lo que impide que
el cirujano pueda valorar factores como la tension de la sutura, textura del tejido
e incluso colisiones entre los brazos robéticos. Esto puede aumentar la incerti-
dumbre, el riesgo durante la cirugia, y afectar a la precisién en ciertas operacio-
nes (4,7). No obstante, la mejora en la visualizacién 3D permite compensar en
cierta medida estas limitaciones (9) (Figura 2).

Fuente: http://en.hrbszr.com/index.php?m=contente>c=indexera=showercatid=24¢id=6
(10)

Figura 2. Controladores maestros del sistema KD-SR-01
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Por otra parte, al tratarse de una consola abierta, se facilita en gran
medida la comunicacion activa entre el cirujano principal y los asistentes
(4) (Figura 3).

g e

(A) El cirujano con gafas polarizadas controla los brazos e instrumentos quirdrgicos
a través de la consola abierta. (B) El asistente se encuentra al lado de la mesa de inter-
vencion donde se encuentra el paciente, junto a los brazos robdticos.

Fuente: Dai X et al ., 2021(6)
Figura 3. Cirujano principal y asistentes en una intervencion de nefrectomia emple-
ando el sistema KD-SR-01

El sistema de visualizaciéon de imagenes cuenta con dos monitores
en la consola abierta del cirujano, uno de los cuales muestra imagenes
tridimensionales intraoperatorias, y un segundo que permite el acceso
externo a imagenes de navegacion o auxiliares, como modelos de recons-
truccion tridimensional basados en imagenes tomograficas preoperato-
rias. Las imagenes intraoperatorias de alta definicién permiten una mejor
identificacion de las estructuras anatémicas y una gran precision duran-
te la intervencién (4,5). Ademads de los dos monitores, el sistema cuenta
con otro monitor independiente para visualizacion de imagenes (1).

Los tres brazos robdticos del sistema KD-SR-01 se encuentran sus-
pendidos en un carrito moévil. A estos brazos se pueden acoplar diversos
instrumentos quirurgicos reutilizables hasta 10 veces como son: pinza
fenestrada, pinza doblemente fenestrada, pinza doblemente fenestrada
con punta hacia arriba, pinza Cadiere, disector curvo, tijeras monopo-
lares rectas y curvas, gancho grande y pequefo, pinza bipolar Maryland
y portaagujas grande/pequefo, pinza bipolar fenestrada o mini pinza
no invasiva con punta redonda (1). Los brazos robéticos cuentan con 7
grados de libertad de movimiento, y tienen capacidad de movilizarse en
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bloque para ajustarse a la posicion del paciente (6,11). KD-SR-01 cuenta,
ademds, con un sistema de posicionamiento con laser cruzado similar al
del sistema Da Vinci Xi que permite optimizar el posicionamiento de los
brazos robéticos (1). En relacién a los brazos robéticos, se han descrito
problemas menores, como la interrupcion del movimiento de los brazos
en caso de desplazamientos bruscos de las manos del cirujano y la nece-
sidad de reajustes durante la cirugia (2) (Figura 4).

T 1

A& Wi
S

o4

B p

\Y)

\ Surgicalinstrumen
- Patient cart \ \ W 2

(A) Brazos robéticos suspendidos en un carrito mévil; (B) instrumentos quirargicos
acoplables
Fuente:http://en.hrbszr.com/index.php?m=content&c=index&a=show&catid=24&id=6
(10)
Figura 4. Brazos robdticos e instrumental quirtrgico del sistema KD-SR-01

KD-SR-01 permite conectarse a sistemas de visualizacién lapa-
roscopica de distintos modelos disponibles en el mercado, a sistemas
asistidos por fluorescencia, a sistemas de navegacion de realidad virtual
y aumentada, a sistemas de electrocauterizacion y a otras plataformas y
dispositivos intraoperatorios como ultrasonidos (10,11).

Actualmente, se estdn desarrollando dos modelos actualizados del
robot ain no disponibles:

« KD-SR-1500: optimiza el rendimiento de la consola de visualiza-
cién incluyendo multiples pantallas, parece mejorar la flexibilidad
de los controladores, e incluye nuevas funciones de software (12)
(Figura 5).
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Fuente: Xu L et al ., 2024 (12)
Figura 5. Sistema KD-SR-1500

o KD-SR-2000: aumenta el nimero de brazos robdticos hasta 4 (12)
(Figura 6).

Fuente: Xu L et al ., 2024 (12)
Figura 6. Sistema KD-SR-2000

Poblacion diana

Pacientes adultos con tumores renales. Estos pueden ser tanto be-
nignos como malignos. Deben encontrarse limitados al rifidn, en estadio
Tla (tumores <4cm) (13), y una puntuacién en la escala nefrométrica
R.E.N.A.L.<9 (baja 0 moderada complejidad) (14).

La escala R.E.N.A.L. es un sistema estandarizado para cuantificar las
caracteristicas anatdmicas quirdrgicamente mas relevantes de las masas
renales mediante tomografia computarizada o resonancia magnética.
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Tiene en cuenta determinadas caracteristicas del tumor como su radio
maximo, la proporcion de su componente exofitico/endofitico en funcién
de su proyeccion fuera del contorno renal, su cercania al sistema colector,
su localizacion anterior o posterior respecto al eje hiliar y su ubicacion
en relacion con la linea polar. Su resultado clasifica a los tumores renales
en categorias segun su complejidad quirdrgica: baja (puntuacién entre
4-6 puntos), moderada (puntuacién entre 7-9 puntos) o alta (puntuacién
entre 10-12 puntos) (14,15).

Descripcion de la patologia a la que se aplica la tecnologia

El sistema KD-SR-01 se ha empleado en el tratamiento de procesos
oncoldgicos en el area renal, abarcando tanto tumores benignos como
malignos.

Los tumores renales primarios mas frecuentes son los carcinomas
de células renales, responsables de hasta un 85% de los casos. Las células
cancerosas se originan en la corteza renal, dando lugar, en la mayoria de
las situaciones, a una sola masa. Sin embargo, hay casos en los que un
rinén puede contener mas de un tumor, o se pueden encontrar tumores
en ambos rifiones simultaneamente (16,17).

Los carcinomas de células renales pueden ser de diversos subtipos
(16-19):

« Carcinoma de células claras: es el subtipo mas comun, represen-
tando el 80% de los casos. Se caracteriza por una velocidad de
crecimiento que puede clasificarse en hasta 4 grados. General-
mente, son neoplasias Unicas y unilaterales. Este tipo de tumor
presenta una vasculatura prominente, con areas quisticas y soli-
das. Esta bien delimitado y no presenta capsula. Este carcinoma
se suele asociar a la pérdida del cromosoma 3p y la mutacién del
gen von Hippel-Lindau.

 Carcinoma papilar: es el segundo mas frecuente, suponiendo el
15% de los casos. Recibe su nombre por su arquitectura papilar
con proyecciones de dedo. Suelen ser tumores pequefios que a
menudo se encuentran incidentalmente. A diferencia del carcino-
ma de células claras, suelen ser multifocales y bilaterales.

« Carcinoma cromofobo: representa hasta un 5% de los tumores. Se
originan en las células intercaladas de los conductos colectores, y
en su mayoria, son esporddicos y se descubren incidentalmente
en pacientes asintomaticos.

 Carcinoma de los conductos colectores (<1%): se origina en la par-
te medular de los conductos colectores y forma tibulos irregulares.
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Se distingue del carcinoma medular (<0,5%) en que este ultimo se
suele asociar con anemia de células falciformes, especialmente en
adultos jovenes de ascendencia africana, y es mas agresivo.

« Variante sarcomatoide: puede presentarse con cualquiera de los
subtipos anteriores afectando al tejido conectivo, y conlleva un
comportamiento mas agresivo con una menor tasa de superviven-
cia que el resto de tumores debido a un crecimiento mas acelerado.

Otros procesos tumorales renales menos comunes son el carcinoma
de células transicionales, que se origina en la pelvis renal y se suele asociar
con afectacion de las vias urinarias; y el nefroblastoma o Tumor de Wilms,
que afecta a pacientes en edad pediatrica, especialmente nifios entre 2-5 anos.

Existen también tumores renales benignos, como los adenomas re-
nales que son tumores mas frecuentes en el adulto, generalmente meno-
res de 1 cm; los angiomiolipomas que son tumores mesenquimales que
contienen distintos tipos de tejido conectivo como grasa, vasos sangui-
neos y musculo, aunque pueden llegar a metastatizar; y los oncocitomas
que suponen el 3-7% de los tumores renales sélidos, presentan un creci-
miento lento y rara vez capacidad de metastasis (16,17,19).

La etiologia de los tumores renales se ha relacionado con distintos
factores como tabaquismo, obesidad, resistencia a la insulina, hiperten-
sion, alcohol, sedentarismo, exposicion a ciertos productos quimicos o
enfermedad renal crénica. Aunque los tumores renales se presentan fre-
cuentemente de forma esporadica, también se han relacionado con fac-
tores genéticos y sindromes hereditarios en el 5% de los casos (16,20,21).

Los sintomas de los tumores renales son muy variados, lo que dificul-
ta su diagndstico. La triada clasica de signos y sintomas son hematuria,
dolor en el costado y masa palpable; aunque esta triada sélo la presenta el
10% de los pacientes. Otros sintomas comunes son fiebre, leucocitésis y
pérdida de peso. Hasta un 20% de los pacientes podria presentar policite-
mia, hipercalcemia, sindrome de Cushing o hipertensién (16,21).

Area de especializacion/abordaje

Areas de atencion especializada en oncologia médica / urologia.

Direccion web de los documentos publicados

http://en.hrbszr.com/index.php?m=content&c=index&a=show&catid=24&id=6
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Desarrollo y uso de la
tecnologia

Grado de desarrollo de la tecnologia

La terapia para tratamiento de tumores renales mediante el sistema
robotico KD-SR-01 constituye una tecnologia en fase de desarrollo, en-
contrandose en fase II de investigacion. Su uso esta limitado a estudios
cientificos con un niimero reducido de pacientes.

Tipo y uso de Tecnologia

Se trata de una tecnologia terapéutica.

Lugar o ambito de aplicacion de la tecnologia

El ambito de aplicacion de la tecnologia es un hospital terciario.

Relacion con tecnologias previas

El sistema robdtico KD-SR-01 es un nuevo modelo de robot quirur-
gico que constituye una alternativa terapéutica de interés para los pacien-
tes con tumores renales localizados. Podria ser una tecnologia sustitutiva
de los sistemas roboéticos disponibles actualmente y de la laparoscopia
convencional.

Tecnologia alternativa en uso actual

El tratamiento del cancer renal esta determinado por el estadio, loca-
lizacion y estado de salud de los pacientes. Entre las principales alterna-
tivas terapéuticas se encuentran la cirugia, la inmunoterapia y la terapia
dirigida.

- Lacirugia suele ser la primera eleccion terapéutica en la mayoria de los
tumores renales. La intervencion puede realizarse para extirpar todo el
rifién junto con la glandula suprarrenal, tejido circundante y ganglios
linfaticos (nefrectomia radical), o solo el tumor junto con parte del te-
jido sano que lo rodea (nefrectomia parcial) (16). Esta tltima, suele ser
de eleccidn en tumores en estadios tempranos localizados, de pequefio
tamarno, o en pacientes con otras enfermedades renales ya que puede
preservar la funcién renal con resultados oncoldgicos similares a la

18 NEFRECTOMIA PARCIAL MEDIANTE SISTEMA DE ROBOT QUIRURGICO



nefrectomia radical (16,19). Si el tumor estd limitado al riién no se
suele realizar linfadenectomia regional al no mejorar la supervivencia.
Unicamente se utiliza para el estadiaje del tumor (22). El carcinoma
renal localizado (estadio I y II) se trata en la mayoria de los casos tni-
camente mediante cirugia, con una supervivencia sin progresion a los
5 afos del 95% en pacientes en estadio I y del 74% en estadio II (22).
En las fases avanzadas se pueden realizar nefrectomias citoreductoras
con el fin de disminuir el tamario del tumor (16).

La cirugia puede ser abierta o minimamente invasiva mediante
laparoscopia con o sin el uso de sistemas roboticos quirurgicos. Las
intervenciones minimamente invasivas se realizan sobre todo en las
nefrectomias parciales y se asocian con menor mortalidad, disminu-
cién de las complicaciones, de las transfusiones, de dolor postopera-
torio y menor tiempo de estancia hospitalaria en comparacion con
la cirugia abierta. Los sistemas roboticos quirtrgicos pueden ofrecer
mejor vision tridimensional, mayor destreza quirurgica y elimina-
cién del temblor del cirujano, aunque también pueden presentar des-
ventajas, como el coste de adquisicién y mantenimiento, y la necesi-
dad de formacion especializada del cirujano (23-25).

Actualmente, existen numerosas plataformas robdticas entre las
que se pueden encontrar las siguientes:

« El robot Da Vinci, desarrollado en Estados Unidos en 1995 por
Intuitive Surgical (Sunnyvale, CA, USA). Este robot cuenta con 4
modelos disponibles, y se estima que hasta el 2022, con su ayuda,
se han realizado mas de 10 millones de intervenciones. El Da Vinci
cuenta con marcado CE y con la aprobaciéon de la FDA, Ministe-
rio de Salud, Trabajo y Bienestar de Japén y de la National Health
Commissions de China. Sus indicaciones abarcan procedimientos
de cirugia general, urologia (incluida nefrectomia), ginecologia, ci-
rugia tordcica, pediatria, cirugia plastica e intervenciones de cabeza
y cuello. Da Vinci se distingue de otros sistema robdticos en que
cuenta con una consola inmersiva, un sistema de visualizacién de
imagenes 3D y 4 brazos quirtrgicos con 7 grados de libertad de
movimiento (1,26). Desde la primera nefrectomia con el sistema
Da Vinci (27), se han realizado numerosos estudios comparando su
eficacia y seguridad con la cirugia abierta y laparoscopica conven-
cional. En ellos, se ha observado que el robot Da Vinci parece pre-
sentar una curva de aprendizaje rapida, menor tiempo de isquemia
caliente, menos complicaciones perioperatorias y menor pérdida
estimada de sangre, con una estancia hospitalaria mas corta que la
cirugia laparoscdpica convencional (28-32).
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« El robot Senhance® Surgical Robotic System, desarrollado en Es-
tados Unidos en 2013 por Asensus Surgical Inc. Se estima que con
este robot se han realizado mas de 10.000 intervenciones. Cuenta
con la aprobaciéon de la FDA, la National Health Commissions
y con marcado CE. Sus indicaciones abarcan procedimientos de
urologia, ginecologia y cirugia general, toracica y pediatrica. Esta
compuesto por una consola abierta, 4 brazos quirurgicos inde-
pendientes, sistema de visiéon 3D y un sistema de retroalimenta-
cion tactil (1,33).

« El robot Versius®, desarrollado en reino Unido en 2014 por Cam-
bridge Medical Robotics (CMR) Surgical. Se estima que se han
realizado mas de 5000 intervenciones a fecha 2022. Cuenta con
marcado CE desde 2019. Aprobado para su uso en poblacion
adulta con indicaciones en ginecologia, urologia, cirugia general
y tordcica. Esta compuesto por una consola abierta, un sistema de
vision 3D y 2 brazos roboéticos (1,34).

 Otros robots empleados en procedimientos urolégicos son: hino-
tori surgicla system, Hugo RAS System, Revo-1, Toumai® Lapa-
roscopic Surgical Robot, MP1000 and SP1000 robots, Dexter Dis-
talmotion®, avatera® system, Shurui Robot o Bitrack System (1).

- El tratamiento de inmunoterapia en cancer renal emplea inhibidores
de puntos de control inmunitario como inhibidores de CTLA-4 (ipi-
limumab) y PD-1 (nivolumab o pembrolizumab) favoreciendo que
los linfocitos T eliminen las células cancerosas; o el interferén o las
interleucinas (IL-2).

- Las terapias dirigidas mediante fairmacos antiangiogénicos en cancer
renal actiian especificamente en las células tumorales como determi-
nados anticuerpos monoclonales (bevacizumab), anti-tirosin-cina-
sas, inhibidores del factor de crecimiento endotelial vascular VEGF
(sunitinib o pazopanib) o inhibidores m-TOR (everolimus o tacroli-
mus) (21,35,36).

La inmunoterapia y las terapias dirigidas se emplean como trata-
miento adyuvante en estadios tempranos o como tratamiento de elecciéon
en estadios avanzados o metastéasico de la enfermedad (37).

Existen otras alternativas a la cirugia, en los casos en que esta no es
viable, entre las que se encuentran: embolizacion arterial cuyo objetivo es
reducir el tamaio del tumor al interrumpir el flujo de sangre que recibe el
rifién, o crioablacién y ablacién por radiofrecuencia cuyo fin es destruir
el tumor mediante congelacién o alta energia (16,19).

Teniendo en cuenta que el carcinoma de células renales es general-
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mente resistente a la quimioterapia citotoxica y a la radioterapia, estas
formas de tratamiento se pueden considerar como una opcion paliativa
en aquellos casos en los que no es posible realizar otras intervenciones, o
en los sintomas de las metdastasis dseas (16,35).

Aportacion de la nueva tecnologia en relacion a la
tecnologia en uso actual

La introduccién de plataformas roboticas ha marcado un cambio
significativo en la forma en que se realizan las intervenciones quirurgicas.
En este contexto, el KD-SR-01 ha surgido como una alternativa frente a
los procedimientos laparoscopicos convencionales o a los realizados con
otros robots quirurgicos.

Al igual que otros sistemas robéticos, el KD-SR-01 permite interven-
ciones minimamente invasivas, y ademas aporta los siguientes beneficios:

- El disefio abierto de la consola permite que los cirujanos mantengan
una postura natural del cuello, pudiendo reajustarla si fuera nece-
sario, reduciendo asi la fatiga y el estrés que se acumula durante las
operaciones, aportando ventajas ergondmicas tanto frente a otras in-
tervenciones laparoscdpicas como frente al sistema Da Vinci (4,7,11).

- La consola abierta facilita, ademas, la comunicacion entre los cirujanos
y los asistentes durante la intervencion, proporcionando pantallas dua-
les para mostrar imagenes en tiempo real y de estudios preoperatorios
(11).

- Los costes de desarrollo y fabricacion del KD-SR-01 se estiman en
entorno a un 25%-30% menores que los del robot Da Vinci, lo que lo
podria convertirlo en una opcién més econémica (4).

- Los brazos robéticos suspendidos pueden rotar y ajustarse sincro-
nicamente para adaptarse a la posicion del paciente sin mover todo
el sistema, brindando una mayor flexibilidad y precisién durante la
intervencién (11).

- La curva de aprendizaje del robot parece ser rapida, especialmente
para cirujanos con experiencia en el sistema Da Vinci, lo que pue-
de facilitar la adopcidon del KD-SR-01(5). No obstante, incluso estos
profesionales necesitarian un entrenamiento de readaptacion para el
nuevo sistema del KD-SR-01 (9).

- Laposibilidad de realizar operaciones a larga distancia mediante tec-
nologia 5G y la navegacion intraoperatoria basada en reconstruccio-
nes 3D preoperatorias son posibilidades prometedoras para el desa-
rrollo futuro del robot (4).
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En conclusion, el KD-SR-01 presenta claras ventajas, como su dise-
flo ergondmico, menor coste, y posible curva de aprendizaje rapida. Sin
embargo, puede presentar limitaciones como la falta de sistema de retro-
alimentacion tactil, o el menor nimero de brazos robéticos en relacion a
otros robots.

Licencia, reintegro de gastos u otras autorizaciones

El sistema robotico KD-SR-01 fabricado por Suzhou Kangduo Ro-
bot Co., Ltd cuenta con la aprobaciéon de la NMPA (National Medicinal
Products Administration) en China desde junio del 2022 para su comer-
cializacion. La autorizacion de uso en Europa, Rusia y Sri Lanka esta en
proceso de aprobacion (1,7). No cuenta con aprobacién de la FDA ni dis-
pone de marcado CE.
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Importancia sanitaria de
la condicidn clinica o la
poblacion a la que aplica

Incidencia y Prevalencia

Segun el Observatorio Global del Cancer, el carcinoma renal es la
decimocuarta neoplasia maligna mas comun a nivel mundial, siendo el
noveno cancer mas frecuente entre los hombres y el decimocuarto entre
las mujeres. Representa aproximadamente el 2,4% de todos los tumores
malignos en adultos (38).

Se ha estimado una incidencia mundial de cancer renal de 431.288
nuevos casos diagnosticados en 2020, de los cuales aproximadamente
271.000 se produjeron en hombres y 160.000 en mujeres; y una prevalen-
cia mundial a los 5 afios del diagnoéstico del cancer para este mismo afno
del 2,7% (35,38). En 2020, América del Norte tuvo la incidencia mas alta,
seguida por Australia junto a Nueva Zelanda, y Europa (20,35).

La incidencia de cidncer renal aumenta con la edad, siendo la media-
na de edad al diagnoéstico de aproximadamente 75 afos, a nivel mundial.
No obstante, existen variaciones geograficas que abarcan desde los 64
anos en Estados Unidos a los 82 afios en China e Italia (20,35). A su vez,
la incidencia es mayor en hombres que en mujeres, siendo el riesgo de
desarrollar este tipo de neoplasia casi el doble en los primeros (35). Este
patrén en relacion al género se ha mantenido estable a lo largo del tiempo
y en diferentes paises y grupos de edad.

El riesgo de desarrollar cdncer renal ha aumentado lentamente desde
la década de 1970, pudiendo atribuirse a un aumento en la deteccion de
casos asintomaticos y tempranos debido a los avances y al uso extensivo
de técnicas de imagen. A su vez, este aumento de la incidencia se rela-
ciona con el nivel de ingresos, ya que este grupo de poblacion tiene mas
acceso a las pruebas de imagen (18-20).

En Espaila, la Red Espaiiola de Registros del Cancer (REDECAN) ha
estimado en 2024 un total de 9.208 nuevos casos de cancer renal, de los
cuales 6.160 afectarian a hombres y 3.048 a mujeres. Los casos prevalen-
tes en el afo 2020 en hombres fueron 44.137 pacientes (8° neoplasia mas
frecuente), y en mujeres 22.187 (14 neoplasia mas frecuente) (39,40).
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Carga de la Enfermedad

En 2020, a nivel mundial, alrededor de 180.000 personas fallecieron
a causa de neoplasias renales, de las cuales 116.000 eran hombres y 64.000
eran mujeres. Esto representa el 1,8% de todas las muertes por cancer. Al
comparar por regiones, la mortalidad fue mas alta en Europa del Este y
América Latina (35,38).

En Estados Unidos, la tasa de supervivencia a los 5 afios alcanzé el
76%, aumentando al 93% en etapas tempranas de la enfermedad y dismi-
nuyendo al 12% en enfermedad metastasica (21).

En Europa, las tasas de mortalidad general por cancer renal aumentaron
hasta principios de la década de 1990, con valores que posteriormente se estabi-
lizaron o disminuyeron. Sin embargo, en algunos paises europeos como Croacia,
Estonia, Grecia e Irlanda las tasas de mortalidad atin muestran una tendencia ala
alza (19). El desarrollo de nuevos agentes de inmunoterapia ha podido contribuir
a la mejora en la supervivencia mundial observada. Se ha encontrado, en paises
desarrollados, un aumento de la incidencia con tasas de mortalidad decrecientes,
lo que puede deberse al sobrediagnéstico de masas renales pequenas que con
frecuencia demuestran un potencial oncoldgico limitado (20,21).

En Espania, la supervivencia neta por carcinoma renal a los 5 afnos de
los pacientes diagnosticados en el periodo 2008-2013 de una neoplasia renal
fue del 64,8% en hombres y 65,8% en mujeres. Los datos de mortalidad para
2022 mostraron que en ese aflo hubo un total de 2.243 fallecidos por cancer
renal (1,9% de todos los fallecimientos por tumores en nuestro pais), 1.512 en
varones y 731 en mujeres. Aunque se trata de un tumor relativamente poco
frecuente, su mortalidad ha aumentado en el periodo 2003-2012 tanto en
hombres (2,4% anual) como en mujeres (1,9% anual). Las comunidades au-
ténomas con una mortalidad superior a la del promedio de Espaiia son las de
la costa cantabrica (Asturias, Cantabria, Pais Vasco), Navarra y Extremadura
aunque se desconocen los determinantes de este patron (40,41).

De acuerdo a los datos del Global Burden of Disease (42), en relacion
al cancer renal, en 2019 se perdieron 4.052.186 anos de vida ajustados
por discapacidad (AVADs), con una tasa ajustada por edad de 49,62 por
100.000 habitantes (70,1 en hombres y 31,1 en mujeres), aumentando un
5% con respecto a 1990 (incrementdndose un 13% en hombres, y dismi-
nuyendo un 9% en mujeres). El 18,9% de los AVADs se atribuyeron a un
indice de masa corporal elevado y un 16,9% al tabaco.

En Espana en 2019 se perdieron 58.881 AVADs, con una tasa ajustada
por edad de 71,64 por cada 100.000 habitantes (107,33 en hombres y 40,16
en mujeres), aumentando un 17% con respecto a 1990 (un 21% en hombres
y un 9% en mujeres) (42).
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Requerimientos para usar la
tecnologia

Requerimientos de infraestructura y formacion

Inicialmente, se requiere la adquisicion del robot KD-SR-01. Ademas, es
importante tener en cuenta que no todos los quiréfanos pueden adap-
tarse o contar con el espacio necesario para la instalacion del robot.
Por lo tanto, se deben evaluar los quiréfanos disponibles y realizar las
modificaciones pertinentes en aquellos que cumplan con los requisitos
de espacio y configuracién necesarios para el correcto funcionamiento
del equipo.

Por otra parte, es esencial contar con los equipos y material necesa-
rios para el reprocesamiento y esterilizacion del material asociado al
KD-SR-01, asi como con el personal capacitado en dichos procesos, tal
como ocurre en el caso del robot Da Vinci (43).

Asimismo, es necesario formar a profesionales especializados en el
manejo de sistemas de robots quirurgicos, especificamente con el dis-
positivo KD-SR-01. No obstante, la curva de aprendizaje del KD-SR-01
parecer ser rapida, especialmente para profesionales con experiencia
previa en el uso del sistema Da Vinci (5).

Coste y precio unitario

Se estima que el coste unitario del KD-SR-01 oscila entre 1y 1,4 mi-
llones de délares, como muestra un estudio que evalua diversas platafor-
mas de robots quirdrgicos minimamente invasivos (1).

El mismo estudio (1), estim¢ el coste unitario del sistema Da Vinci
entre 1,2 y 2 millones de délares en funcién del modelo. A su vez, un
estudio realizado en 14 hospitales estadounidenses, calculé un coste de
12.802 ddlares por procedimiento de nefrectomia realizada con el robot
Da Vinci teniendo en cuenta costes fijos de mantenimiento y variables
de suministros, instrumental quirdrgico, tiempo de uso del quiréfano, y
personal (44).

No se ha encontrado estudios sobre costes por intervencion del KD-
SR-01, ni sobre costes de formacion del personal, de mantenimiento del dis-
positivo e instrumental, ni costes por pruebas adicionales (estudios radiold-
gicos, uso de quirdfano, tratamiento antibidtico, anestesia, hospitalizacion).
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Riesgos y seguridad

Se realiz6 una revision de estudios con el objetivo de evaluar la seguridad
y efectividad del uso del sistema KD-SR-01 para el tratamiento de tumores
renales. Para ello, se realizé una busqueda en MEDLINE (Pubmed) y Embase
como fuentes de literatura primaria; ademads de la Biblioteca Cochrane Plus,
las bases de datos de ClinicalTrials.gov y la plataforma de registros interna-
cionales de ensayos clinicos ICTRP (International Clinical Trials Registry Pla-
tform). En el Anexo I se recogen las estrategias de busqueda efectuadas.

Se identificaron 10 publicaciones que evaluaban la seguridad y eficacia del
robot KD-SR-01 en el tratamiento de tumores renales limitados al rifion me-
diante nefrectomia parcial. De estas publicaciones, se descartaron 4; 3 de ellas
por referirse a modelos animales y 1 disponible solo en chino. Finalmente, se
incluyeron 6 publicaciones: 1 ensayo clinico aleatorizado (ECA) de no inferio-
ridad (9), 4 series de casos (7,8,11,45), y 1 estudio a proposito de un caso (46).

Todos los estudios recogen los principales eventos adversos (EA) o com-
plicaciones evaluados mediante la escala de Clavien-Dindo (C-D) (47). Esta es-
cala permite clasificar en 5 grados los EA postquirtirgicos considerando su gra-
vedad e interferencia con el curso clinico de los pacientes. La escala considera
EA a cualquier desviacion del curso postoperatorio normal, sin tener en cuenta
secuelas o falta de curacion. Se clasifica en 5 grados: grado I, aquellas complica-
ciones menores que no requieren terapia (con excepcion de tratamientos anal-
gésicos, antipiréticos, antieméticos, antidiarreicos o medicamentos necesarios
para infecciones del tracto urinario inferior); grado II, aquellas que requieren
tratamiento farmacolégico no considerado en el grado anterior; grado III, las
que necesitan alguna intervencion quirurgica, endoscdpica o radiolédgica; gra-
do IV, las que amenazan la vida de los pacientes requiriendo manejo en UCL; y
grado V; aquellas que causan la muerte del paciente.

El ECA valord la no inferioridad del KD-SR-01 versus el sistema Da
Vinci modelo Si (DV-SS-Si) (9). Se llevd a cabo de septiembre de 2020 a
marzo de 2021 en Peking University First Hospital y en el Peking Union
Medical College Hospital en China. Ambos robots, realizaron nefrectomias
parciales con abordaje transperitoneal para tumores renales anteriores y
con abordaje retroperitoneal para tumores renales posteriores y laterales.
Se incluyeron pacientes adultos (18-75 afios), con sospecha de cancer re-
nal en estadio T1a y con puntuacién R.E.N.A.L.<9. Se excluyeron aquellos
pacientes con contraindicaciones para la anestesia y embarazadas. Se asig-
naron aleatoriamente 50 pacientes a cada grupo (KD-SR-01 y DV-SS-Si).
En el grupo KD-SR-01 se excluyo6 1 paciente que no fue intervenido por
esterilizacion insatisfactoria de los instrumentos quirurgicos. En el grupo
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del DV-SS-Si se excluy6 en el analisis 1 paciente de 77 afios por no cumplir
el criterio de edad. En cuanto a los EA, no se encontraron diferencias sig-
nificativas entre los dos grupos. No se registraron complicaciones mayores
(grado III C-D). Se observaron 3 (6,1%) EA en los 49 pacientes tratados
con KD-SR-01, que incluyeron dolor de muelas (grado I C-D), tos (grado I
C-D) y dolor abdominal (grado I C-D). En el grupo DV-SS-Si, se encontra-
ron 3 (6,0%) EA en los 50 tratados, que incluyeron shock alérgico debido al
uso de medicamentos durante la induccion de la anestesia (grado II C-D)
en 2 pacientes y sangrado nasal acompafado de fiebre en 1 paciente (grado
I C-D). Este estudio fue financiado por SuZhou KangDuo Robot Co., Ltd.

Las 4 series de casos describieron los resultados del uso de KD-
SR-01 en el tratamiento de tumores renales localizados:

 La primera serie incluy6 11 pacientes sometidos a nefrectomia par-
cial por abordaje retroperitoneal con el robot KD-SR-01 en el Pe-
king University First Hospital (11). Las intervenciones se realizaron
de diciembre de 2020 a febrero de 2021. Se incluyeron pacientes de
18 a 75 aflos con tumores T1a y puntuacion R.E.N.A.L. <9. Se ex-
cluyeron mujeres embarazadas o en periodo de lactancia y pacien-
tes con enfermedades graves no controladas, infecciones agudas,
funcion renal deteriorada o rindn tnico. La mediana de edad fue de
52 afnos; 63,6% fueron hombres. El 72,7% de los pacientes presen-
taron una puntuacion R.E.N.A.L. baja (puntuacion 4-6) y el 27,3%
una puntuacion media (puntuacion 7-9). En cuanto a la clasifica-
cidn de los tumores renales, 8 fueron carcinomas de células renales
claras, 1 oncocitoma renal, 1 angiomiolipoma renal y 1 carcinoma
de células renales cromoéfobo. No se produjeron complicaciones
perioperatorias de alto grado (grado III y IV C-D), ni EA relacio-
nados con el dispositivo. Un paciente desarrollé dolor abdominal
el tercer dia tras la operacion, que se alivié gradualmente después
del tratamiento analgésico (grado I C-D). Uno de los autores del
estudio es cofundador de SuZhou KangDuo Robot Co., Ltd.

 La segunda serie incluyd 17 pacientes sometidos a nefrectomia par-
cial con KD-SR-01 (8). Las intervenciones se realizaron de diciem-
bre de 2020 a marzo de 2021 en el Peking Union Medical College
Hospital. Se incluyeron pacientes de 18-75 afos de edad, con estadio
tumoral de Tla y puntuacién REN.A.L. < 9. Se excluyeron muje-
res embarazadas o en periodo de lactancia y pacientes con infeccion
grave no controlada, tumores recurrentes, antecedentes quirﬁrgicos
abdominales superiores previos, enfermedades cardiovasculares y
cerebrovasculares, enfermedades del sistema sanguineo y del sistema
inmunolégico o diabetes, que no podian cumplir con los requisitos
para someterse a la cirugia. La mediana de edad fue de 51 afos, y el
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58,8% fueron varones. Se realizaron 4 procedimientos con abordaje
transperitoneal y 13 con abordaje retroperitoneal. En cuanto a la cla-
sificacion de los tumores, 9 casos fueron carcinomas de células claras,
5 angiomiolipomas, 2 carcinomas de células papilares y 1 oncocito-
ma. No se detectaron complicaciones intraoperatorias ni postopera-
torias importantes (grado 2III C-D). Se detectaron 5 (29,4%) pacien-
tes con complicaciones postoperatorias leves (grado I C-D), 3 de los
cuales requirieron medicacion antiemética y 2 analgésica. El estudio
no aporta informacion sobre posibles conflictos de interés.

o La tercera serie incluyé 110 pacientes sometidos a procedimientos
uroldgicos con el KD-SR-01 de agosto del 2020 a abril del 2023 en
el Peking University First Hospital (7). De estos pacientes, 28 se
sometieron a nefrectomia parcial; se realizé un abordaje transperi-
toneal en el caso de tumores anteriores y retroperitoneal en el caso
de tumores posteriores o laterales. Se incluyeron pacientes adultos
de 18 a 75 afios, estadio Tla y puntuacién R.EENN.A.L. < 9. De los
110 pacientes se excluyeron aquellos que no podian tolerar la ciru-
gia debido a alteraciones de la coagulacion, infecciéon no controla-
da, embarazo o mujeres en periodo de lactancia. No se registraron
complicaciones mayores (grado III C-D) en ningun paciente. Se
detectaron 3 complicaciones leves (grado I C-D) que incluyeron
dolor de muelas, tos y dolor abdominal abordadas con manejo con-
servador. El estudio no aporta informacién sobre posibles conflic-
tos de interés.

« La ultima serie incluyé 100 pacientes sometidos a procedimientos
uroldgicos con el KD-SR-01, de los que 28 fueron nefrectomias par-
ciales. El estudio se realiz6 de agosto de 2020 a julio de 2022 en el
Peking University First Hospital (45). Los resultados se publicaron
como abstract en American Urological Association’s Annual Mee-
ting. No se registraron complicaciones mayores (grado III C-D) en
ningun paciente. El estudio no aporta informacion sobre posibles
conflictos de interés.

El estudio a propdsito de un caso (46) recogié informacioén de un pa-
ciente de 44 afios con un carcinoma de células renales claras de 2,5 cm en el
polo superior dorsolateral del rin6n izquierdo. El paciente presentd una pun-
tuacion R.E.N.A.L. de 4, sin dolor de espalda, hematuria ni masa abdominal.
Se le asigno una puntuacién de II segun la clasificacion de la_American So-
ciety of Anesthesiologists (ASA). El paciente fue sometido a una nefrectomia
parcial por abordaje retroperitoneal. No se registraron complicaciones perio-
peratorias. Este estudio fue financiado por SuZhou KangDuo Robot Co., Ltd.
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En resumen, la evidencia encontrada sobre el uso de KD-SR-01 es
limitada. Los resultados preliminares en cuanto a seguridad indican que
el tratamiento no conlleva complicaciones postoperatorias mayores, y las
complicaciones menores son escasas. No obstante, los resultados son li-
mitados debido al reducido nimero de estudios y de casos disponibles,
ademas son los mismos autores los que participan en la mayoria de los
estudios. Por otra parte, algunos estudios, entre ellos el ECA, no son inde-
pendientes. Por tltimo, todos los estudios se han realizado en China por lo
que los resultados deberian ser validados en nuestro medio.
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Eficacia/Efectividad

En relacién con la eficacia, el ECA (9) estudio si la tasa de éxito de la
intervencion de nefrectomia parcial del grupo KD-SR-01 (n=49) era no
inferior a la del grupo DV-SS-Si (n=50). Por tasa de éxito se entiende la
ausencia de conversion a cirugia abierta o laparoscépica convencional,
un tiempo de isquemia caliente inferior a 30 minutos para puntuaciones
R.E.N.A.L. de 4-6 0 40 minutos para puntuaciones de 7-9, y un margen
quirargico negativo. Todos los procedimientos se llevaron a cabo sin ne-
cesidad de conversidn a cirugia abierta o laparoscdpica convencional. No
se observaron margenes quirurgicos positivos. No hubo diferencias signi-
ficativas entre ambos robots con los siguientes parametros considerados:
el tiempo de isquemia caliente (WIT, del inglés Warm Ischemia Time), es
decir el periodo en el que un 6rgano o tejido estd privado de suministro
sanguineo pero a una temperatura relativamente cercana a la normal del
cuerpo (18,38 + 5,48 minutos con el KD-SR-01 vs 17,00 £ 6,03 minu-
tos con el DV-SS-Si; p= 0,245); la tasa de filtracién glomerular estimada
(eGFR, del inglés estimated Glomerular Filtration Rate) en el periodo de
seguimiento postoperatorio de 4 a 12 semanas (94 mL/min/1,73 m2 (53,0
a 118,0) con el KD-SR-01 vs 93 mL/min/1,73 m2 (25,0 a 120,0) con el
DV-SS-Si; p=0,524); el tiempo de uso de la consola (69,55 + 30,87 minutos
con el KD-SR-01 vs 61,45 + 19,70 minutos con el DV-SS-Si; p= 0,310); la
perdida estimada de sangre durante la intervencién (50 mL (10,0 a 50,0)
con el KD-SR-01 vs 30 mL (20,0 a 50,0) con el DV-SS-Si; p=0,719) o la
estancia hospitalaria (4 dias (3,0 a 10,0) con el KD-SR-01 vs 4 dias (4,0 a
8,0) con el DV-SS-Si;p= 0,640). Los resultados fueron favorables para el
DV-S§S-Si, en cuanto al tiempo de acoplamiento o posicionamiento del
robot en la posicion correcta que fue significativamente mas largo en el
grupo KD-SR-01 (4,26 + 1,69 minutos con KD-SR-01 vs 3,44 + 1,26 mi-
nutos con el DV-SS-Si; p = 0,015), y en el tiempo de sutura por punto que
fue significativamente mas largo en el KD-SR-01 (48 + 15 segundos con el
KD-SR-01 vs 31 + 7 segundos con el DV-SS-Si, p< 0,0001).

En relacidn con las series de casos, los resultados de efectividad fue-
ron los siguientes:

- En la primera serie de 11 casos (11), todos los procedimientos se
realizaron con éxito sin necesidad de conversion a cirugia abierta
o laparoscépica convencional. Ningun paciente presenté margenes
quirurgicos positivos. La mediana del tiempo de acoplamiento fue
de 4,8 minutos (4,5 a 6,4), del tiempo de intervencion fue de 50,0 mi-
nutos (38,3 a 60,0), del WIT fue de 18,5 minutos (13,7 a 21,0), de la
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pérdida estimada de sangre fue de 10 mL (5,0 a 20,0) y de la estancia
hospitalaria postoperatoria fue de 4 dias (4,0 a 4,0). Todos los pacien-
tes se sometieron a una ecografia a los 3 meses de la intervencidn,
que mostro6 que el flujo sanguineo del rifidn era normal y sin obser-
var atrofia morfoldgica. A los 6 meses de seguimiento, la mediana de
creatinina sérica fue de 0,88 mg/dL (0,87 a 0,95) mg/dL, indicando
que la funcidn renal del paciente era normal, aunque ligeramente
afectada en comparacion con el inicio (0,83 mg/dL (0,74 a 0,93 mg/
dL); p = 0,014); la mediana de eGFR fue de 90,7 mL/min/1,73 m2
(83,7 a 97,7), ligeramente menor que antes de la cirugia (93,3 mL/
min/1,73 m2 (88,3 a 104,3); p = 0,056).

En la segunda serie de 17 casos (8), todos los procedimientos se rea-
lizaron con éxito, sin necesidad de conversion de técnica quirurgi-
ca. Todos los méargenes quirtrgicos fueron negativos. La media del
tiempo total de intervencién fue de 110,5 + 37,6 minutos, del tiempo
robético de intervencién fue de 68,6 + 26,0 minutos, y del WIT fue
de 16,9 + 9,0 minutos. La mediana del tiempo de acoplamiento fue
de 3,3 minutos (2,2 a 6,3), de la pérdida estimada de sangre fue de 50
mL (50,0 a 200,0), del tiempo de hospitalizacion fue de 5 dias (4,0-
9,0). Ninguin paciente requirié transfusién sanguinea perioperatoria.
Se observo una disminucion significativa en la eGFR en el primer dia
del postoperatorio en comparacidn con el valor preoperatorio (91,7
+ 12,9 mL/min vs 97,9 + 10,7 mL/min, p = 0,036). No se observé una
diferencia significativa entre el eGFR preoperatorio y el del cuarto
dia postoperatorio (95,7 + 13,4 mL/min vs 97,9 + 10,7 mL/min, p =
0,427).

En la tercera serie, con 28 nefrectomias parciales (7), todos los pro-
cedimientos se completaron con éxito sin conversion a cirugia lapa-
roscopica convencional o abierta, y ningiin paciente recibid trans-
fusion de sangre intraoperatoria. Todos los margenes quirtrgicos
fueron negativos para la presencia de células tumorales. La mediana
del tiempo de intervencion fue de 112,5 minutos (75,0-192,01), del
WIT fue de 17,3 minutos (7,1 a 29,2), de la pérdida de sangre in-
traoperatoria fue de 10 mL (0,0-450,0), y de la estancia hospitalaria
postoperatoria fue de 4 dias (4,0 a 5,0). Los examenes ecograficos no
revelaron anomalias en el flujo sanguineo renal o atrofia morfoldgica
en ningun paciente. No hubo cambios significativos en la eGFR, ni
evidencia de recurrencia tumoral local o metastasis a distancia en el
seguimiento medio de 26 meses después de la cirugia. Ademas, esta
serie de casos compar¢ el abordaje intraperitoneal (n=17) y retrope-
ritoneal (n=11), sin detectar diferencias significativas en cuanto al
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tiempo de acoplamiento, tiempo de intervenciéon, WIT, pérdida de
sangre intraoperatoria, estancia postoperatoria o eGFR a los 6 meses
de intervencién.

- En la dltima serie de 28 nefrectomias parciales (45). Todos los pro-
cedimientos se realizaron con éxito sin conversion de técnica quirtr-
gica, y con margenes quirdrgicos negativos. La mediana del tiempo
de intervencién fue de 65 minutos (37,0 a 155,0), de la pérdida de
sangre intraoperatoria fue de 10 mL (0,0 a 450,0), y de la estancia
postoperatoria fue de 4 dias (4,0 a 5,0).

En el estudio a propdsito de un caso (46), la intervencion se llevé a
cabo con éxito, sin necesidad de conversién a otra técnica quirtrgica y
con margen quirdrgico negativo. El tiempo total de intervencion fue de
127 minutos, el tiempo de acoplamiento fue de 6 minutos y 25 segundos,
el tiempo de uso de la consola fue de 60 minutos, y el WIT fue de 19
minutos y 53 segundos. El paciente reanud¢ la dieta normal el tercer dia
postoperatorio, y fue dado de alta a los 4 dias de la intervencién. No se
detect6 pérdida de sangre, y no se observo recurrencia del carcinoma de
células renales mediante tomografia computarizada tridimensional con
contraste a los 6 meses de seguimiento.

En resumen, la evidencia encontrada sobre el uso de KD-SR-01 es
limitada. Los resultados preliminares sobre la eficacia y efectividad mues-
tran que los procedimientos con el uso del robot se realizan con éxito, sin
necesidad de conversion a cirugia abierta o laparoscopica convencional
y con margenes quirurgicos negativos. El ECA mostrd que la tasa de éxi-
to de la intervencion de nefrectomia parcial del grupo KD-SR-01 fue no
inferior a la del grupo DV-SS-Si, aunque los resultados fueron favorables
al sistema DV-SS-Si en cuanto al tiempo de acoplamiento y de sutura por
punto. Dado el limitado nimero de estudios y de casos disponibles, se-
rian necesarios nuevos estudios controlados, con mayor nimero de casos,
realizados en nuestro medio, e independientes de la industria. Por ello se
recomienda el uso de la tecnologia bajo un protocolo de investigacion,
con criterios de inclusion y exclusion bien establecidos e informando a
los pacientes sobre los potenciales riesgos y beneficios del procedimiento.
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Evaluacion economica

No se han identificado estudios de evaluacion econdmica del uso de
la plataforma KD-SR-01. No obstante, si que se han encontrado estudios
de evaluaciéon econdmica con distintos modelos del robot Da Vinci.

En una revision sistematica de 2011 (48) sobre una evaluacién eco-
némica que comparo el uso del robot Da Vinci frente a la realizacion de
intervenciones por laparoscopia convencional, se establecié que el coste
fue superior en las cirugias realizadas con el robot en términos de tiempo
de intervencidn, estancia y costes totales tanto de compra como de man-
tenimiento de las unidades. Los costes fijos asociados con la adquisiciéon
y mantenimiento del robot se aplicaron de manera variable entre los es-
tudios incluidos. La revision sugiere ademas que el tiempo en quir6fano
disminuye con la experiencia de uso del robot, y que la cirugia robética
facilita la realizacion de ciertas intervenciones complejas con una mejor
calidad de tarea y resultado para el paciente.

Otra revision sistematica y metaandlisis realizada en 2013 (49), com-
pard las intervenciones realizadas con el robot Da Vinci frente a cirugia
por laparoscopia convencional, observando que esta ultima tenia un cos-
te menor. La cirugia robética suponia un tiempo de quiréfano (definido
como el tiempo total desde la primera incisidn cutanea hasta el cierre de
la dltima herida cutdnea mediante sutura) mayor que la laparoscépica
convencional, con una media de 40,3 minutos mds. Las intervenciones
con robot Da Vinci implicaban un coste unitario por tiempo de entre
8,2 y 18,7 euros/minuto, en funcién de las patologias tratadas, siendo las
nefrectomias totales las que implicaban un coste mayor. Ademads, se cal-
cul6 el coste oportunidad, considerando las diferencias en los tiempos de
cirugia entre las dos técnicas quirurgicas y asumiendo que el tiempo aho-
rrado al aplicar la técnica quirurgica mas eficiente puede utilizarse para
realizar cirugias adicionales, el cual fue de 489,98 euros por operacion.

En un estudio realizado en estados Unidos (44), empleando re-
al-world data de 14 hospitales sobre intervenciones realizadas con el
robot Da Vinci, se encontrd que los costes fijos promedio de las inter-
venciones fueron de 984 ddlares, mientras que el coste variable promedio
fue de 8.025 dolares, variando segun el tipo de cirugia considerada, des-
tacando las nefrectomias parciales con un gasto de 12.264 ddlares. Para
considerar los costes fijos anuales se tuvo en cuenta el coste del modelo
disponible del robot, con un precio promedio de 1,47 millones de délares
y un coste promedio anual de mantenimiento de 154 mil ddlares, y una
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vida util de 5 afios, y se dividié el gasto anual entre el numero prome-
dio de procedimientos roboéticos realizados por afo. Para considerar los
costes variables se consideraron suministros quirturgicos no relacionados
con el robot (campos quirurgicos, trocares, suturas entre otros), costes
de material robdtico, coste del tiempo de quiréfano y del personal. Los
principales componentes de los costes variables fueron los suministros
quirargicos no relacionados con el robot (49,5%), seguidos por los costes
del personal (28,6%) y los materiales del Da Vinci (21,9%).

Por ultimo una revision sistemadtica realizada en Italia (50) consi-
derd que para el uso de robot Da Vinci los costes fijos totales fueron de
378.000 euros y los costes variables de 3.810 euros por cirugia. Se con-
sider6 ademas que el punto de equilibrio (del inglés Break Even Point,
BEP), entendido como el numero minimo de casos que se deben tratar
para alcanzar un equilibrio entre costes e ingresos por el que el sistema
ni genera ganancias ni pérdidas, fue de 508 intervenciones con el robot,
sugiriendo que puede ser alcanzable tras varios aflos de uso con una mis-
ma unidad.
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Impactos

Impacto en salud

El uso del robot KD-SR-01 en el tratamiento de tumores renales lo-
calizados mediante nefrectomia parcial, se presenta como una alternativa
terapéutica de interés. Los hallazgos de seguridad y eficacia del robot su-
gieren que podria ser una buena alternativa de tratamiento, con benefi-
cios tanto para los pacientes como para los cirujanos.

Se han observado resultados de no inferioridad frente a uno de los
sistemas roboticos mas empleados en el tratamiento de tumores renales
como es el robot Da Vinci (9). El KD-SR-01 muestra tasas elevadas de
éxito sin necesidad de conversion a cirugia abierta o laparoscdpica con-
vencional, con margenes quirtrgicos negativos y sin presentar complica-
ciones mayores (C-D III-V). No obstante, la evidencia es limitada y los
estudios realizados se han llevado a cabo inicamente en China.

El robot KD-SR-01 constituye una modalidad de cirugia minima-
mente invasiva con claras ventajas ergondmicas para los operadores, al
permitirles mantener una posicioén natural del cuello (4,7,11).

Es preciso tener en cuenta que el uso del robot, no se limita tnica-
mente a la realizacion de nefrectomias parciales, si no que se esta estu-
diando su uso en indicaciones urolégicas, ginecolédgicas, de cirugia to-
racica y de cirugia general, lo que puede aumentar en gran medida el
previsible impacto de la tecnologia.

Impacto ético, social, legal, politico y cultural de la
implantacion de la tecnologia

En relacién con el impacto ético del KD-SR-01, es importante tener
en cuenta que los pacientes deben recibir informacién adecuada sobre la
evidencia cientifica disponible, los potenciales riesgos y beneficios de la
tecnologia, y las alternativas disponibles.

El uso del robot KD-SR-01 puede verse afectado por las desigualda-
des de acceso, ya que debido a su elevado coste de adquisicién y mante-
nimiento y a la necesidad de quiréfanos adaptados y profesionales con
formacidn especifica, el robot podria estar disponible solo en algunos
hospitales terciarios.

Es posible que exista un mayor acceso al uso del robot en pacientes
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con mayor poder adquisitivo, ya que este grupo de poblacion dispone de
mayores recursos para acceder a pruebas de imagen, lo que facilitaria la
deteccion temprana de estos tumores (18-20).

Impacto econdmico de la tecnologia

No se han encontrado estudios de evaluaciéon econémica sobre el uso
de KD-SR-01 que permitan estimar su impacto econdmico. El coste esti-
mado de la tecnologia podria ser relevante, tanto por la adquisiciéon del
robot, como por la necesidad de adaptacion de salas, la formacion de los
profesionales y el mantenimiento del equipo en el tiempo. No obstante,
el coste parece ser menor al de otros sistemas roboticos como el Da Vinci.

Difusion e introduccion
esperadas de la tecnologia

Aunque el sistema KD-SR-01 resulta de interés, su rapida difusion
no parece probable a corto-medio plazo. La evidencia disponible sobre el
uso del robot es escasa, limitindose a un nimero pequeno de estudios,
con pocos pacientes y no siempre con grupo control. La mayoria de los
estudios estan limitados a China, y no son independientes. Ademas, se
desconoce el previsible impacto econdémico del robot. No obstante, ha-
bria que tener en cuenta el posible uso del robot en otras indicaciones, lo
que podria favorecer su difusion.

Por el momento, el uso del robot deberia realizarse, siguiendo un
protocolo de investigacion, con criterios de inclusion y exclusiéon bien
definidos e informando a los pacientes sobre sus potenciales riesgos y
beneficios.
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Recomendaciones e
investigacion en curso

Guias y directrices

Debido a la limitada experiencia clinica del uso de la tecnologia, ac-
tualmente no se contempla el uso especifico del robot quirurgico KD-
SR-01 en las Guias de Practica Clinica y documentos de consenso de ex-
pertos disponibles en el marco del manejo de los tumores renales.

Investigacion en curso

No se han identificado estudios en desarrollo que evalten el uso del
KD-SR-01 en el tratamiento de tumores renales.
No obstante, se ha encontrado 1 estudio activo evaluando su uso en
intervenciones hepaticas y pancreaticas:
 Prospective evaluation of the safety and effectiveness of abdomi-
nal endoscopic surgery system in hepatobiliary and pancreatic
surgery. ChiCTR2300071258. Sponsor: Peking University First
Hospital. Reclutando. Finalizacién estimada: 31-12-2024.
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Puntos clave

« El sistema KD-SR-01 es una nueva modalidad de robot quirtr-
gico para nefrectomia parcial indicado en el tratamiento de tu-
mores renales benignos o malignos en estadios localizados, en
poblacién adulta.

 Los resultados preliminares sobre seguridad y eficacia indican
que el sistema KD-SR-01 puede constituir una alternativa tera-
péutica de interés, aunque los estudios disponibles se limitan a 1
ECA de no inferioridad frente al robot Da Vinci, 4 series de casos,
y 1 estudio a proposito de un caso. Los estudios muestran, ausen-
cia de complicaciones mayores y éxito en la intervencidn, sin ne-
cesidad de conversion a otras técnicas quirdrgicas. El ECA recoge
que la tasa de éxito de la intervencion en el grupo KD-SR-01 fue
no inferior a la del grupo Da Vinci, aunque los resultados fueron
favorables a este ultimo en cuanto al tiempo de acoplamiento y de
sutura por punto.

o Laevidencia disponible sobre el sistema KD-SR-01 es escasa, limi-
tandose a un nimero reducido de estudios y de casos disponibles,
a menudo no independientes, sin grupo control y con los mismos
autores participando en la mayoria de ellos. Por otra parte, todos
los estudios se han realizado en China, por lo que los resultados
deberian ser validados en nuestro medio.

+ No se han encontrado estudios de evaluacién econémica sobre el
uso de KD-SR-01 que permitan estimar su impacto econémico. El
coste estimado de la tecnologia podria ser relevante, pero parece
ser menor al de otros sistemas roboticos como el Da Vinci.

« En base a la evidencia disponible, la difusion de la tecnologia no
parece probable a corto-medio plazo. Se recomienda su uso bajo
un protocolo de investigacion, con criterios de inclusién y exclu-
sion bien definidos e informando a los pacientes sobre los poten-
ciales riesgos y beneficios del procedimiento.
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Anexo 1. Busqueda bibliografica

Bases de datos especializadas en revisiones sistematicas

BIBLIOTECA COCHRANE (WILEY)

#1 MeSH descriptor: [Nephrectomy] this term only

40 (KD—_SR—O1):ti,ab,kw O.R (KangDuo Surgical Robot-
01):ti,ab,kw (Word variations have been searched)

#3 (surgical robot):ti,ab,kw

#4 (kideney mass):ti,ab,kw OR (kidney lesion):ti,ab,kw

#5 MeSH descriptor: [Kidney Neoplasms] this term only

#6 #2 AND #1

#7 #4 OR #5

#8 #7 AND #1

#9 #7 AND #3

#10 | #3 AND #1

Bases de datos generales

MEDLINE (PUBMED)

(surgical robot[Title/Abstract]) AND (nephrectomy[MeSH

12 Terms])
(((kidney lesion[Title/Abstract]) OR (kideney mass[Title/

11 Abstract])) OR (kidney neoplasm[MeSH Terms])) AND
(surgical robot[Title/Abstract])

10 ((kidney lesion[Title/Abstract]) OR (kideney mass|[Title/
Abstract])) OR (kidney neoplasm[MeSH Terms])

9 ((KD-SR-01[Title/Abstract]) OR (KangDuo Surgical Robot-
O1[Title/Abstract])) AND (nephrectomy[MeSH Terms])

8 (KD-SR-01[Title/Abstract]) OR (KangDuo Surgical Robot-
O1[Title/Abstract])

7 surgical robot[Title/Abstract]
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6 kideney mass|[Title/Abstract] - Schema: all

5 kidney lesion[Title/Abstract]

4 kidney neoplasm[MeSH Terms]

3 nephrectomy[MeSH Terms]

2 KangDuo Surgical Robot-01[Title/Abstract]

1 KD-SR-01[Title/Abstract]

EMBASE

#8 'surgical robot':ti,ab,kw AND 'nephrectomy'/exp

('kidney lesion":ti,ab,kw OR 'kideney mass':ti,ab,kw OR

# 'kidney tumor'/exp) AND 'surgical robot":ti,ab,kw

46 'kidney lesion"iti,ab,kw OR 'kideney mass':ti,ab,kw OR 'kidney
tumor'/exp

45 ('kd-sr-01"ti,ab,kw OR 'kangduo surgical robot-01":ti,ab,kw)

AND 'nephrectomy'/exp

#4 | 'nephrectomy'/exp
#3 'kd-sr-01"ti,ab,kw OR 'kangduo surgical robot-01"ti,ab,kw

#2 ‘kangduo surgical robot-01":ti,ab,kw
#1 'kd-sr-01"ti,ab,kw

Bases de datos de ensayos clinicos

CLINICAL TRIALS.ORG

KD-SR-01|nephrectomy

KangDuo Surgical Robot-01|nephrectomy

INTERNATIONAL CLINICAL TRIALS REGISTRY PLATFORM (ICTRP)
KD-SR-01 AND nephrectomy

KangDuo Surgical Robot-01 AND nephrectomy
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