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Resumen ejecutivo

Introduccién: la acalasia es una enfermedad de la motilidad primaria del eséfago poco
frecuente, sin embargo compromete altamente la calidad de vida de los pacientes que
sufren la enfermedad. Alrededor de un 5 a 10% de los pacientes no presentan respuesta
adecuada al tratamiento inicial y progresan a una fase final de la enfermedad caracterizada
por una sintomatologia mas grave como disfagia incapacitante, desnutricién e incluso
neumonia por aspiracion. Los cambios anatdémicos caracteristicos de esta fase son un
esofago dilatado y tortuoso en forma sigmoidea. Para esta poblacion las opciones
terapéuticas son mas reducidas. Esta evaluacion tecnoldgica se desarrolld en el marco de la
actualizacion integral del Plan Obligatorio de Salud para el afio 2015.

Objetivo: evaluar la efectividad y seguridad del uso de la esofagectomia para el
tratamiento de pacientes con acalasia con falla al tratamiento inicial o progresion de la
enfermedad.

Metodologia: la evaluacion fue realizada de acuerdo con un protocolo definido a priori.
Se realizdé una busqueda sistematica hasta noviembre de 2014 en MEDLINE, EMBASE,
Cochrane Database of Systematic Reviews, Database of Abstracts of Reviews of Effects y
LILACS. No se identificaron las RSL y ECA que cumplieran los criterios de elegibilidad. Se
presenta evidencia de estudios descriptivos tipo series de casos.

Resultados: se identificaron 3 estudios de series de casos incluidas en la busqueda
realizada. En total se reportan 77 pacientes que fueron llevados a cirugia minimamente
invasiva o por laparoscopia transhiatal, la mortalidad fue reportada para los 3 estudios
individuales. Se reportdo mortalidad en uno de los estudios siendo del 9%, en los otros dos
estudios no se presentaron muertes. En dos estudios se reporté el desenlace de disfagia,
estuvo presente en 3/11 pacientes en el primer estudio, y en el segundo reportan un
cambio en una escala de disfagia de 3,1 a 1,2 (a menor puntaje menos disfagia). Entre las
complicaciones reportadas se identificaron las pulmonares como las mas frecuentes,
encontrandose un total de 4 neumotorax, 1 neumotorax y 3 fugas por la anastomosis.

Conclusiones: la esofagectomia por laparoscopia o minimamente invasiva mejora la
disfagia en pacientes con acalasia con falla del tratamiento o progresion final de la
enfermedad, las complicaciones mas frecuentes fueron neumotoérax y fuga de la
anastomosis.
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Introduccion

La acalasia es una enfermedad de la motilidad primaria del es6fago poco frecuente, sin
embargo compromete altamente la calidad de vida de los pacientes que sufren la
enfermedad. Es una enfermedad cronica y progresiva que lleva a una dilatacién progresiva
del eso6fago, con un deterioro de la funcionalidad de este, llegando a producir un mega
esofago sigmoideo como etapa final de la enfermedad(l, 2). La frecuencia en Colombia, se
ha reportado de 1/100.000 personas, afectando principalmente la poblacién entre 20 y 40
afos de edad.

Entre las opciones de manejo para la acalasia, la miotomia de Heller se considera como un
procedimiento efectivo y seguro para estos pacientes, la tasa de respuesta es superior al
90%. Otras opciones de manejo incluyen las dilataciones neumaticas esofagicas y las
inyecciones de toxina botulinica.

La meta del tratamiento es reducir la presién del esfinter esofagico inferior (EEI) para
facilitar el vaciamiento esofagico. No existe ningun tratamiento etiolégico que mejore la
actividad muscular del eso6fago. Entre un 5 a 10% de los pacientes no presentan respuesta
adecuada al tratamiento inicial y progresan a una fase final de la enfermedad caracterizada
por una sintomatologia mas grave como disfagia incapacitante, desnutricion e incluso
neumonia por aspiracién(l). Los cambios anatomicos caracteristicos de esta fase son un
esoéfago dilatado y tortuoso en forma sigmoidea.

En esta poblacidén con respuesta reducida al tratamiento inicial, las opciones terapéuticas
son mas reducidas. Se he recomendado el uso de la esofagectomia como una técnica que
puede mejorar la sintomatologia y la calidad de vida de los pacientes. Sin embargo, no es
clara la efectividad ni la seguridad. Adicionalmente con el progreso en las técnicas
minimamente invasivas, se ha considerado también la esofagectomia por laparoscopia
como una opcion de manejo(1).

Esta evaluacion de tecnologia tiene como objetivo examinar los beneficios y riesgos del
uso de la esofagectomia para el tratamiento de pacientes con acalasia con falla al
tratamiento inicial o progresién de la enfermedad, como uno de los criterios para informar
la toma de decisiones relacionada con la posible inclusion de tecnologias en el Plan
Obligatorio de Salud, en el marco de su actualizacion integral para el afio 2015.
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1. Condicion de salud y tecnologias de interés
1.1. Condicién de salud

La acalasia es una enfermedad de la motilidad primaria del eséfago caracterizado por una
alteracion en la relajacion del esfinter esofagico inferior (EEI) con la deglucion, aumento de
la presion del EEI en reposo y pérdida de la peristalsis del es6fago. La acalasia se considera
el desorden de motilidad mas comun del eséfago. Puede afectar a cualquier grupo
poblacional independientemente de la edad y sexo, aunque se considera mas frecuente
entre la tercera y quinta década de la vida. La etiologia de la enfermedad es desconocida,
pero la causa de la anormalidad en la motilidad se debe a la pérdida de la actividad
inhibitoria y degeneracién de las células ganglionares del plexo mientérico. La incidencia
ha sido estimada de 0,3 a 1,63/100.000 personas por afo (1-3). Los sintomas principales
son la disfagia, el reflujo gastroesofagico, la pérdida de peso y el dolor toracico.

El reporte de la base de datos Sistema Integral de Informacién de la Proteccion Social-
SISPRO(4) presenta los siguientes datos:

Cuadro 1. Personas atendidas con diagnostico de acalasia del cardias 2009 — 2013

2009 2010 2011 2012 2013

Acalasia del cardias 544 470 547 620 280

Es una enfermedad cronica y progresiva que lleva a una dilatacién progresiva del esofago,
con un deterioro de la funcionalidad de este, llegando a producir un mega esofago
sigmoideo como etapa final de la enfermedad. El diagnostico de la enfermedad se realiza
con una evaluacion inicial con un estudio de eso6fago por bario, y la prueba de referencia
para el diagndstico de acalasia es la manometria, la cual puede identificar el aumento de la
presion del EEl y dificultad para la relajacion, con una ausencia de peristalsis(1, 5).

El tratamiento esta dirigido a reducir la presion del EEI para que la gravedad pueda facilitar
el vaciamiento esofagico(l). Entre las opciones se tienen el uso de medicamentes (toxina
botulinica, calcio antagonistas y nitratos), las dilataciones neumaticas esofagicas y los
procedimientos quirdrgicos (miotomia de Haller)(3). No existe ningun tratamiento
etiolégico de la enfermedad(1).

Se ha identificado que la respuesta al tratamiento inicial en los pacientes con esta
enfermedad esta alrededor del 80-95%. Entre el 5 y el 10% restante que tienen una
respuesta inadecuada progresan a una fase final de la enfermedad, caracterizada por una
sintomatologia mas grave como disfagia incapacitante, desnutricion e incluso neumonia
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por aspiracion(2). Los cambios anatdmicos caracteristicos de esta fase son un esofago
dilatado y tortuoso en forma sigmoidea(1). Estos pacientes se caracterizan por una disfagia
persistente y grave a pesar de multiples tratamientos, y presentan un riesgo aumentado de
desarrollar cancer. Para esta poblacion las opciones terapéuticas son mas reducidas.

1.2. Descripcion de la tecnologia

La esofagectomia es considerada un procedimiento complejo en el campo de la cirugia.
Los expertos afirman que los resultados son dependientes de la experiencia de los centros
de atencién, encontrdndose mejores desenlaces en equipos quirlrgicos con mas
experiencia. La mortalidad asociada al procedimiento se han descrito menores del 10% y
las complicaciones pueden alcanzar un 50%.

El procedimiento se ha indicado tanto en enfermedades benignas (estenosis péptica,
acalasia) y en enfermedades malignas (cancer de eséfago). Sin embargo, el procedimiento
se considera mas dificil en los pacientes con acalasia que en pacientes con cancer por
factores relacionados con la alteracidon de la anatomia normal, aumento de la musculatura
esofagica con el aumento del flujo sanguineo, desviacidén del mediastino a la derecha y las
adherencias en los casos de operaciones previas.

De acuerdo a algunos autores, una de las indicaciones de la esofagectomia en acalasia es
en pacientes con mega esofago o falla del tratamiento inicial. Esta poblacién representa
alrededor del 5% del total de pacientes con acalasia(l).

Segun Ramirez y cols. (6)"la reseccion del es6fago es uno de los procedimientos mas
complejos de la cirugia general, con indices de mortalidad informados en la literatura
cientifica entre el 1y el 10 %, y complicaciones en el 50 %. Los mejores resultados han sido
informados en centros en donde se llevan a cabo altos volimenes de esofagectomias,
mientras que los indices mas altos de mortalidad y complicaciones se presentan en
instituciones con los volumenes mas bajos. Estos resultados tan variables han sido en parte
responsables de que no exista un acuerdo entre los cirujanos con respecto a los diferentes
abordajes que se utilizan para las resecciones del eséfago”.

Las técnicas laparoscopicas o minimamente invasivas en teoria buscan reducir la
mortalidad, las complicaciones, los tiempos de estancia hospitalaria, tiempos quirargicos y
sangrados. En el caso de la esofagectomia ademas se busca mejores estados funcionales.

La esofagectomia laparoscépica es un procedimiento factible y seguro desde el punto de
vista técnico. La indicacion del procedimiento y la seleccion del abordaje deben hacerse de
manera individual, teniendo en cuenta el tipo de enfermedad, las enfermedades asociadas,

11
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los recursos disponibles y la destreza y experiencia del grupo quirdrgico.l Para este
abordaje el paciente se coloca en posicién supina y de Trendelemburg invertida, con las
piernas separadas y las extremidades superiores adosadas al tronco. Se utilizan cinco
puertos de acceso, posteriormente se lleva a cabo la disecciéon y se inicia en la zona del
hiato esofagico con la seccién de la membrana freno-esofagica, la exposicion de los pilares
del diafragma y la liberacion de la union gastroesofagica hasta el mediastino. Una vez
concluido el tiempo en el mediastino, se continla con la movilizacién del estomago,
comenzando por la curvatura mayor (6).

El paso siguiente consiste en la creacién del tubo gastrico mediante la seccién de la
curvatura menor desde la incisura angularis hasta el angulo de His, preservando todo el
fondo gastrico, Se identifica el esdfago cervical, se completa su diseccion hacia el
mediastino y se extrae el espécimen quirdrgico. El eséfago cervical se secciona dejando un
mufion generoso. Para el ascenso del tubo gastrico, se pasa un tubo de torax desde el
cuello a través del mediastino hasta el abdomen. El fondo gastrico se fija con un punto de
sutura al extremo del tubo y se inicia el proceso de ascenso gastrico haciendo una delicada
maniobra que combina la traccion suave del tubo desde el cuello y el empuje desde el
abdomen. Durante este proceso debe mantenerse la orientacion del estomago y evitar la
torsion que puede comprometer su riego sanguineo (6).

2. Pregunta de evaluacion

2.1. Formulacion preliminar de la pregunta de evaluacion
Para la formulacién preliminar de la pregunta se abordaron los siguientes pasos:

a) Se verificé que a la fecha, la esofagectomia por laparoscopia para el tratamiento de la
acalasia no estuviera cubierta por el Plan Obligatorio de Salud. La consulta se realizo a
través de la herramienta POS Pépuli (7).

b) Se delimitd la poblaciéon y los comparadores a través de la revision de
recomendaciones en guias de practica clinica. Para esto se consultaron las siguientes
fuentes:

= National Guideline Clearinghouse (NGC)

= Guidelines International Network (GIN)

» New Zealand Guidelines Group (NZGG)

= Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN)

* Ministerio de Salud y Proteccion Social - IETS

= GuijaSalud

= Centro Nacional de Excelencia Tecnoldgica en Salud (CENETEC)

12



La consulta se complementd con un analisis de revisiones de tema, capitulos de libros de
medicina especializada, revisiones panoramicas (Overviews of reviews), revisiones
sistematicas y estudios primarios.

A continuacion se presenta la pregunta final de evaluacién desagregada en cada uno de
sus componentes, empleando la estructura PICOT (8):

Cuadro 2. Pregunta de evaluacién en estructura PICOT.

Pacientes con acalasia y falla al tratamiento o progresién final de la
enfermedad
Esofagectomia por laparoscopia
Esofagectomia abierta (transtoracica o transhiatal

e Mortalidad intrahospitalaria

e Mejoria de la disfagia

e Presencia de reflujo postoperatorio

e Complicaciones del procedimiento

e Lesiones nervio laringeo recurrente

e Complicaciones pulmonares

e Complicaciones cardiacas

e Tiempo de estancia hospitalaria

e Pérdida de sangre durante el procedimiento
No aplica

2.2. Refinamiento de la pregunta de evaluacion

La pregunta de evaluacion preliminar se discutid y refin6 mediante una consulta con
actores clave incluyendo un cirujano general. La pregunta final se presenté en el protocolo
de la evaluacion, publicado en la pagina web del IETS. En esta consulta no se recibieron
comentarios. Los desenlaces se calificaron a través de la metodologia GRADE (9).

La pregunta PICO preliminar y el protocolo de la evaluacion fueron publicados en la pagina
web del IETS para recibir comentarios por parte de los diferentes actores.

Finalmente la pregunta de investigacion a resolver quedo asi: En pacientes con
acalasia y falla al tratamiento inicial o progresiéon final de la enfermedad, ;cual es la
efectividad y seguridad de la esofagectomia por laparoscopia comparada con la
esofagectomia abierta (transtoracica o transhiatal), para los desenlaces de mejoria de la
disfagia, presencia de reflujo gastroesofagico, complicaciones del procedimiento, lesiones
del nervio laringeo recurrente, complicaciones pulmonares, complicaciones cardiacas,
tiempo de estancia hospitalaria y pérdida de sangre durante el procedimiento?

13
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2.3. Clasificacién de la importancia de los desenlaces

Para la clasificacion de la importancia de los desenlaces se utiliz6 la metodologia GRADE
(9), los expertos tematicos valoraron de manera independiente la importancia de cada
desenlace con una escala tipo Likert segun propone GRADE. Los desenlaces con valoracién
de 1,2 o 3 se consideran no importantes, aquellos con valoracion 4, 5y 6 se consideran
importantes pero no criticos para la toma de decisiones y aquellos con valoraciéon de 7, 8 o
9 se consideran criticos para la toma de decisiones. Los desenlaces de esta tecnologia
quedaron valorados de la siguiente manera:

e Desenlace critico: Mortalidad intrahospitalaria, Mejoria de la disfagia, Presencia de

reflujo postoperatorio, Complicaciones del procedimiento, Lesiones nervio laringeo
recurrente, Complicaciones pulmonares, Complicaciones cardiacas

e Desenlace importante no critico: ninguno

e Desenlace no importante: Pérdida de sangre durante el procedimiento, Tiempo de
estancia hospitalaria

14
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Esta evaluacién se realizd6 de acuerdo con un protocolo definido a priori por el grupo
desarrollador, el cual se encuentra publicado en la pagina web del IETS. La metodologia
empleada para la preparacion de este reporte se basa en el “Manual metodologico para la
elaboracion de evaluaciones de efectividad, seguridad y validez diagnodstica de tecnologias

en salud” del IETS (10).

Figura 1. Pasos de la evaluacién

Formulacién y refinamiento de las
preguntas de evaluacion

|

Definicién de los criterios de elegibilidad

¢

Busqueda de evidencia

{

Tamizacion de referencias y seleccién de
estudios

|

Extraccion de datos y sintesis de la
evidencia

}

Analisis estadistico

3.1. Criterios de elegibilidad

A partir de la pregunta de evaluacion validada se definieron los siguientes criterios de

elegibilidad de la evidencia:
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3.1.1.Criterios de inclusion:
Poblacién

Pacientes con acalasia y falla al tratamiento o progresién final de la enfermedad
Subgrupos
Ninguno

Tecnologia de interés

Esofagectomia por laparoscopia

Comparadores

Esofagectomia abierta (transtoracica o transhiatal)
Desenlaces

e Mortalidad intrahospitalaria

e Mejoria de la disfagia

e Presencia de reflujo postoperatorio
e Complicaciones del procedimiento
e Tiempo de estancia hospitalaria

Tiempo
No aplica.
Estudios

Formato de publicacion: estudios disponibles como publicacion completa. Los estudios
publicados Unicamente en formato de resumen no fueron considerados.

Idioma de publicacion: espafiol e inglés.
Estado de publicacion: estudios publicados, en prensa o literatura gris.

Fecha de publicacion: ultimos cinco afos. Se selecciono este rango de fecha de publicacién
considerando que la sobrevida media de una revision sistematica libre de signos para
requerir una actualizacion es 5.5 afios (8).

Estudios que reporten datos cuantitativos para al menos una comparacién y desenlace de
interés.
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Disefo: se priorizd la seleccion de revisiones panoramicas y revisiones sistematicas de
ensayos clinicos. Se tomaron en cuenta los criterios propuestos en el manual Cochrane de
revisiones sistematicas de intervenciones (11) para determinar que el estudio se tratara de
una revision sistematica.

En la reunion con el experto tematico, se considerd que era posible que no se identificaran
estudios que evaluaran la efectividad y seguridad de la tecnologia a través un experimento
clinico, y por lo tanto a través de una RSL. Se decidi¢ entonces, de acuerdo a los resultados
de la busqueda inicial, ampliar los criterios a estudios de series de caso que incluyeran la
poblacién objeto de esta ETES.

3.1.2.Criterios de exclusion

Ninguno.

3.2. Busqueda de evidencia:

Se llevd a cabo una busqueda sistematica y exhaustiva de literatura. Todo el proceso se
acogid a los estandares de calidad internacional utilizados por la Colaboracion Cochrane
(12). El tltimo dia de la basqueda fue el 15 de noviembre de 2014.

3.2.1.Busqueda en bases de datos electronicas:

Para identificar publicaciones indexadas, se consultaron las siguientes fuentes:

e MEDLINE, incluyendo los repositorios In-Process & Other Non-Indexed Citations y
Daily Update (plataforma Pubmed)

o EMBASE (plataforma Elsevier)

e Cochrane Database of Systematic Reviews - CDSR (plataforma Wiley)

e Database of Abstracts of Reviews of Effects - DARE (plataforma Wiley)

e LILACS (Biblioteca Virtual en Salud - BVS, interfaz iAHx)

Para el desarrollo de las busquedas, inicialmente se identificaron los términos clave en
lenguaje natural a partir de la pregunta de evaluacion en formato PICOT. Con base en los
términos clave "esofagectomia” e "acalasia”, se diseid una estrategia de busqueda
genérica. La estrategia de busqueda se compuso de vocabulario controlado (MeSH, DeCS y
Emtree) y lenguaje libre, se limité empleando filtros validados (propios de cada base de
datos) para revisiones sistematicas.
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3.2.2.0tros métodos de busqueda
Se publico informacién acerca de la ETE en la pagina web del IETS con el fin de recibir

evidencia por parte de los productores, comercializadores y otras partes interesadas de las
tecnologias evaluadas.

A partir de los estudios seleccionados se realizd6 una busqueda en bola de nieve que
consistié en la revision de los listados de referencias bibliograficas y una busqueda de
articulos similares empleando la herramienta “Related citations in PubMed".

No se realiz6 contacto con otros expertos o sociedades cientificas.

3.2.3.Gestion documental

Para cada busqueda en bases de datos electrdnicas se generd un reporte, garantizando su
reproducibilidad y transparencia. Las estrategias de busqueda fueron almacenadas en
formato electrdnico.

El listado de referencias bibliograficas identificado fue descargado en una biblioteca del
programa EndNote X6®, donde se eliminaron las publicaciones duplicadas.

Los resultados de esta fase de la revision fueron resumidos mediante el diagrama de flujo
PRISMA (15).

3.3. Tamizacién de referencias y seleccién de estudios

La tamizacion de las referencias se realizé por dos revisores (JA y JL). Se realizd6 una
tamizacion por titulo y resumen inicialmente. Luego se evaluaron los textos completos de
las referencias preseleccionadas. No se identificaron revisiones sistematicas de ensayos
clinicos.

3.4. Evaluacion de la calidad de la evidencia

Dado que para esta evaluacion Unicamente se incluyeron series de casos, estudios para los
cuales existe poca evidencia que soporte el uso de herramientas de apreciacion critica, no
se valoré con ningun instrumento la calidad metodoldgica de los estudios. Se limitd a la
descripcion de los estudios incluidos.

3.5. Extraccion de datos y sintesis de la evidencia
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Las caracteristicas de los estudios seleccionados y sus resultados fueron extraidos por
parte del epidemidlogo clinico, a partir de lo reportado en las publicaciones originales,
empleando un formato estandar en Excel® 2010. Cuando se identificaron multiples
publicaciones de un mismo estudio, se tomd en cuenta el reporte con fecha de publicacién
mas reciente. Ademas se verificaron en los estudios identificados que incluyeran
busquedas sistematicas de la literatura la duplicacion de estudios. Con la informacion
extraida, se construyd una tabla resumen de evidencia.

Un revisor externo (JL) realizdé un control de calidad confrontando el 100% de los datos
incluidos en las tablas resumen de evidencia con los resultados presentados en las
publicaciones originales.

3.6. Analisis estadistico

No se realiz6 ningun analisis estadistico adicional al reportado por los estudios.

3.7. Diferencias entre el protocolo y la revision

En el protocolo de la ETES se definié que la informacion seria tomada de RSL de ECA, sin
embargo no se identificaron estos tipos de investigacion en la busqueda inicial propuesta.
Los estudios identificados en la busqueda correspondieron a RSL de series de casos, que
incluian diferentes comparaciones de estrategias de manejo de los pacientes con acalasia
temprana y de acalasia falla al tratamiento o progresion final de la enfermedad. Por lo
tanto solamente se incluyeron los reportes de casos identificadas por estas revisiones que
incluyeran la tecnologia de interés de esta ETES.
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4. Resultados

4.1. Busqueda de evidencia

En la busqueda de RSL se identificaron en total 203 referencias en las bases de datos
utilizadas. Se removieron duplicados y quedaron 175 (ver anexo 3).

4.2. Tamizacion de referencias y seleccién de estudios

Se tamizaron 175 referencias, de las cuales se evaluaron dos en texto completo, que
realizaron una busqueda sistematica de la literatura de estudios de series de casos. Los
resultados de esta etapa de la revision se presentan en el Anexo 3. El listado de los
estudios incluidos se muestra en el anexos 4.

No se identificaron revisiones panoramicas, revisiones sistematicas, estudios primarios de
eficacia o efectividad o cohortes descriptivas de comparacion para la poblacion especifica
de interés en esta ETES.

En los resultados de la estrategia de busqueda se seleccionaron dos estudios de revision
que incluyeron una busqueda sistematica de la literatura (13, 14) que reportaban en el
titulo el uso de la tecnologia en el tipo de poblacién especifica considerada en esta ETES.

4.3. Calidad de los estudios

No se valoré la calidad metodolégica de los estudios dado que para esta evaluacion
Unicamente se incluyeron series de casos, estudios para los cuales existe poca evidencia
que soporte el uso de herramientas de apreciacion critica.

4.4. Caracteristicas de los estudios

Los dos estudios que describian series de casos fueron publicados en el afo 2011 por
Howard y cols. (14) y en el aflo 2012 por Molena y cols. (13). El de Howard y cols. incluyé
una busqueda sistematica de la literatura de series de caso, pero no se considera una RSL,
porque no incluye una descripcion adecuada de los métodos utilizados para la busqueda,
seleccion, evaluacion, y resumen de la evidencia, adicionalmente, empieza con la
descripcion de 2 casos atendidos por los autores. Este estudio incluye 11 series de casos
entre los afios 1989 y 2009. El estudio de Molena y cols. incluyé 10 series de casos en el
mismo rango de fechas que el de Howard y cols. primer estudio. Luego de comparar los
resultados de ambos estudios, se identificaron en total 13 estudios primarios tipo series de
casos.
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De estos 13 estudios, solamente 3 estudios incluyeron pacientes a quienes la
esofagectomia se realizo por via laparoscopia o minimamente invasiva, uno en el afio 2008
realizado por Palanivelu y cols. (15) y los dos restantes en el afio 2009 por Schuchert y cols.
(16) y Crema y cols. (17). En total se describen 77 pacientes con acalasia que fueron
llevados a esofagectomia minimamente invasiva o por laparoscopia transhiatal. Incluye
pacientes de Estados Unidos, India y Brasil. La edad promedio de los pacientes para cada
uno de los estudios fue de 50,2 afios(16), 56,4 anos(17) y en el de Palanivelu y cols. no fue
descrito (15), en total hubo 46 hombres y 31 mujeres. Todos los pacientes se encontraban
en la etapa final de la enfermedad clasificada como eséfago sigmoideo o megaesofago. El
tiempo de seguimiento de los estudios presentd un rango entre 15 meses hasta 18,5 afos.

Las caracteristicas de los estudios incluidos se presentan en el Anexo 5.

4.5. Sintesis de la evidencia sobre los efectos de la tecnologia

Efectividad

La mortalidad fue reportada para los 3 estudios individuales. El estudio de Palanivelu y
cols.(15) que incluyé 11 pacientes hubo un 9% de mortalidad , en los estudios de
Schuchert y cols.(16) con 30 pacientes y Crema y cols.(17) que iuncluyé 60 pacientes no se
presentaron muertes.

El desenlace de disfagia fue evaluado en el estudio de Palanivelu y cols. (15) quién
encontré que solamente 3 de los 11 pacientes presentaron el sintoma. En el estudio de
Schuchert y cols.(16) la disfagia fue mendida a través de una escala (a menor puntaje
menos disfagia) y encontraron un cambio en la medicion de 2,4 a 1,2 después de la cirugia
sin ser estadisticamente significativo, entre los 6 pacientes que fueron llevados a la
esofagectomia minimamente invasiva. En el estudio de Crema y cols.(17) no se reporto el
desenlace de disfagia.

No se identificd evidencia para los desenlaces tiempo de estancia hospitalaria.
Seguridad

Complicaciones pulmonares: el estudio de Palanivelu y cols. (15) que incluyé 11 pacientes
hubo 3 neumotorax y 2 fugas por la anastomosis, en el estudio de Schuchert y cols.(16)
que incluyd 6 pacientes llevados al procedimiento se encontré6 1 hemotorax, 1
neumotodrax, 1 fuga por la anastomosis. En el estudio de Crema y cols.(17) no se describio
este tipo de complicaciones
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No se identifico en ninguno de los estudios los desenlaces: complicaciones cardiacas,
complicaciones del procedimiento propiamente dicho, lesiones del nervio laringeo
recurrente ni la presencia de reflujo postoperatorio.
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5. Discusion

No se identificé evidencia de RSL o ECA que evaluaran la efectividad y seguridad de la
esofagectomia por laparoscopia vs la esofagectomia abierta en pacientes con acalasia con
falla al tratamiento o progresion final de la enfermedad. Una de las razones principales es
que la poblacién de pacientes es muy escasa, para lo cual es muy probable que cualquier
comparacién entre dos intervenciones tengan un poder muy bajo para estimar diferencias.

En esta ETES se utilizd entonces el uso de evidencia de menor calidad para responder la
pregunta, especificamente 3 series de casos de pacientes llevados a esofagectomia por
acalasia con falla al tratamiento o progresién final de la enfermedad. La mortalidad
reportada en 1 solo estudio fue del 9%(15), los otros estudios no reportaron casos de
muerte. Se reportd una mejoria de la disfagia en 2 de las series(15, 16). Los estudios
concluyen que en general la respuesta al tratamiento es adecuada, con una frecuencia baja
de complicaciones, y recomiendan su uso en centros especializados con experiencia en la
técnica quirurgica.

Las complicaciones fueron frecuentes relacionadas con el procedimiento, incluyendo
neumotorax, neumotodrax y fuga de la anastomosis.

La principal limitaciéon de los resultados identificados es la calidad de la evidencia, sin
embargo, es importante anotar que no se espera que aparezca publicada o se realice un
ECA comparando las técnicas abierta o minimamente invasiva para el manejo de la acalasia
con progresion final de la enfermedad.
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6. Conclusiones
No existe evidencia por RSL o ECA que permitan determinar la efectividad y seguridad
comparativa de tecnologia evaluada.

Efectividad

La evidencia identificada por estudios descriptivos de series de casos demuestra que la
esofagectomia por laparoscopia o minimamente invasiva mejora la disfagia en pacientes
con acalasia con falla del tratamiento o progresion final de la enfermedad.

La mortalidad asociado al procedimeinto fue un evento infrecuente identificado solamente
en uno de los estudios (9%).

Dado que no fue posible identificar evidencia para el desenlace de tiempo de estancia
hospitalaria existe incertidumbre sobre los efectos de la esofagectomia por laparoscopia o
minimamente invasiva.

Seguridad
Las complicaciones mas frecuentes fueron neumotorax y fuga de la anastomosis.

Existe incertidumbre para los desenlaces complicaciones cardiacas, complicaciones del
procedimiento propiamente dicho, lesiones del nervio laringeo recurrente ni la presencia
de reflujo postoperatorio por falta de existencia de evidencia.
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Anexos

Anexo 1. Clasificacion de la importancia de los desenlaces.

Anexo 2. Reportes de busqueda de evidencia en bases de datos electrénicas.

Desenlace Puntuacion

Mortalidad intrahospitalaria 9
Mejoria de la disfagia 9
Presencia de reflujo 5
postoperatorio

Complicaciones del 7
procedimiento

Tiempo de estancia 4
hospitalaria

Lesiones nervio laringeo 3
recurrente

Complicaciones pulmonares 8
Complicaciones cardiacas 8
Pérdida de sangre durante el 3
procedimiento

ia que promueve Confianza

Reporte de busqueda electronica No. # 1

Tipo de busqueda Nueva

Base de datos Medline
Plataforma Pubmed
Fecha de busqueda 15/11/2014
Rango de fecha de busqueda Sin restriccion
Restricciones de lenguaje Ninguna

Otros limites

Revisiones sistematicas

Estrategia de
(resultados)

busqueda

1- (esophagectomy) OR esophagectomy[MeSH Terms]
/9493

2- (achalasia) OR achalasia[MeSH Terms]/6655

3- #1 AND #2 /235

4- #3 AND AND ((((((((((meta analysis)) OR
(metaanalys*)) OR (meta analys*)) OR
(systematic[Title/Abstract])) OR
(review[Title/Abstract]))) OR
((((((((Cancerlit[Title/Abstract])) OR
(Cochrane[Title/Abstract])) OR
(Embase[Title/Abstract])) OR (psychlit OR psyclit)) OR
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(psychinfo OR psycinfo[Title/Abstract])) OR (cinahl OR
cinhal[Title/Abstract])) OR ("science citation
index"[Title/Abstract]))) OR
((((((reference[Title/Abstract])) OR
(bibliograph*[Title/Abstract])) OR
(hand[Title/Abstract])) OR (manual[Title/Abstract])) OR
(relevant[Title/Abstract]))) OR ((((((((("data
extraction"[Title/Abstract])) OR ("selection
criteria"[Title/Abstract]))) NOT (Editorial[ptyp]))) NOT
(Lectures[ptyp]))) NOT (Animals[Mesh:noexp]))) /39

Referencias identificadas

#39

Reporte de busqueda electronica No. # 2

Tipo de busqueda Nueva

Base de datos Embase
Plataforma Elsevier
Fecha de busqueda 15/11/2014
Rango de fecha de busqueda Sin restriccion
Restricciones de lenguaje Ninguna

Otros limites

Estrategia de

(resultados)

busqueda

'achalasia'/exp OR achalasia AND systematic AND
('review'/exp OR review)

1- esophagectomy /8565

2- esophagus achalasia /8163

3- #1 OR #2 /16528

4- #3 AND ([cochrane review]/lim OR [systematic
review]/lim OR [meta analysis]/lim) /164

Referencias identificadas

#164

Tipo de busqueda Nueva

Base de datos Cochrane Database of Systematic Reviews — CDSR
Plataforma Wiley

Fecha de busqueda 15/11/2014

Rango de fecha de busqueda 01/01/2009 to 15/11/2014

Restricciones de lenguaje Ninguna

Otros limites

Cochrane Reviews (Reviews and Protocols)

Estrategia de

(resultados)

busqueda

1-"MeSH descriptor: [Esophageal Achalasia] explode
all trees in Cochrane Reviews" /2

2-"MeSH descriptor: [Esophagectomy] explode all
trees in Cochrane Reviews" /1
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3-#1 AND #2 /0

Referencias identificadas

#0

Reporte d
Tipo de busqueda

e busqueda electronica No. # 4
Nueva

Base de datos

Database of Abstracts of Reviews of Effects - DARE

Plataforma

Wiley

Fecha de busqueda

15/11/2014

Rango de fecha de busqueda

01/01/2009 to 15/11/2014

Restricciones de lenguaje

Ninguna

Otros limites

Estrategia de
(resultados)

busqueda

1- Achalasia / 13
2- Esophagectomy /57
#1 AND #2 /0

Referencias identificadas

#0

Reporte de busqueda electronica No. # 5

Tipo de busqueda Nueva

Base de datos Lilacs
Plataforma iAH

Fecha de busqueda 15/11/2014
Rango de fecha de busqueda Sin restriccion
Restricciones de lenguaje Ninguna

Otros limites

Estrategia de
(resultados)

busqueda

(tw:(achalasia)) AND
(type_of_study:(systematic_reviews))

(tw:(Esophagectomy))

AND

Referencias identificadas

#0

29



|ETS Instituto de Evaluacion

Y lecnologica en Salud
asa

Referencias identificadas mediante la busqueda
en bases de datos electrénicas

Anexo 3. Diagrama de flujo de la busqueda, tamizacién y seleccion de evidencia (blisqueda de novo).

Referencias identificadas mediante otros
métodos de busqueda
n=0

ia que promueve Confianza

¢ ¢

Referencias después de remover los duplicados
n=175

'

Referencias tamizadas Referencias excluidas
n =175 — n=173

|

Articulos en texto completo evaluados para Articulos en texto completo excluidos
elegibilidad — n=0
n=2

Estudios incluidos
n = 2 (corresponde a RSL de series de casos)

AV

Tomado de Liberati A, Altman D, Tetzlaff J, Mulrow C, Gotzsche P, loannidis J, et al. The PRISMA statement for reporting systematic reviews and meta-analyses of
studies that evaluate health care interventions: explanation and elaboration. Journal of clinical epidemiology. 2009 Oct;62(10):e1-34.
Traduccion libre realizada por funcionarios de la Subdireccion de Evaluacion de Tecnologias en Salud, Instituto de Evaluacién Tecnoldgica en Salud - IETS.
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Anexo 4. Listado de estudios incluidos en la evaluacion.

Estudios que realizaron una busqueda sistematica de la literatura:

e Molena D, Yang SC. Surgical management of end-stage achalasia. Semin
Thorac Cardiovasc Surg. 2012;24(1):19-26(13)

e Howard JM, Ryan L, Lim KT, Reynolds JV. Oesophagectomy in the
management of end-stage achalasia - case reports and a review of the
literature. Int J Surg. 2011;9(3):204-8(14)

Estudios de reportes de casos incluidos en la evaluacién

e Crema E, Ribeiro LB, Sousa RC, et al. [Laparoscopic transhiatal
esophagectomy for the treatment of advanced megaesophagus. An analysis
of 60 cases]. Rev Col Bras Cir 2009;36:118-22.(17)

e Palanivelu C, Rangarajan M, Jategaonkar PA, Maheshkumaar GS, Vijay Anand
N. Laparoscopic transhiatal esophagectomy for 'sigmoid' megaesophagus
following failed cardiomyotomy: experience of 11 patients. Dig Dis Sci
2008;53:1513-8.(15)

e Schuchert MJ, Luketich JD, Landreneau RJ, et al. Minimally invasive surgical
treatment of sigmoidal esophagus in achalasia. J Gastrointest Surg
2009;13:1029-35; discussion 35-6.(16)

Anexo 4. Listado de estudios excluidos en la evaluacion

e Wang L, Li YM, Li L. Meta-analysis of randomized and controlled treatment trials for
achalasia. Dig Dis Sci. 2009;54(11):2303-11(18): compar¢ diferentes métodos de
tratamiento quirdrgico para el manejo de la acalasia. La RSL incluyo diecisiete ECA
con 761 participantes. Solo 1 ECA comparo la esofagectomia abierta con la
dilatacién neumonica, la cual tampoco da respuesta a la pregunta establecida en
esta ETES
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Anexo 5. Caracteristicas de los estudios incluidos en la sintesis de evidencia.

Palanivelu y cols., Schuchert y cols., Cremay cols., 2009
2008 (15) 2009 (16) (17)
Estado de Publicado Publicado Publicado
publicacion
Disefo Serie de casos Serie de casos Serie de casos
Poblacion Edad: no descrita Edad promedio Edad promedio 56,4
Mujeres: 4 50,2 anos anos (18-76)
Hombres: 7 Mujeres: 1 Mujeres: 26
Hombres: 5 Hombres: 34
Lugar India Pittsburg, Estados Brasil
Unidos
Comparaciones Esofagectomia Miotomia vs Esofagectomia
laparoscopica esofagectomia laparoscopica
transhiatal (ambas transhiatal
minimamente
invasivas)
Desenlaces Mortalidad Mortalidad Mortalidad
complicaciones complicaciones Complicaciones
Tamafo de 11 30 pacientes (6 con | 60
muestra (# de esofagectomia
sujetos) minimamente
invasiva)
Tiempo de 18,5 anos 25 meses 6-118 meses
seguimiento
Pérdidas (%) 0 0 0
Fuente de No reportada No reportada No reportada
financiacion
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