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l. ANTECEDENTES

El presente documento ha sido desarrollado siguiendo la metodologia elaborada por la
UFETS-INEN. Esta revision rapida fue realizada para evaluar la eficacia y seguridad del
Sutura barbada poligliconato de 26mmx30cm para suturas gastrointestinales y colorrectales
para laparoscopia y robdtica con asistencia laparoscépica.

El Departamento de Cirugia en Abdomen, a través de la Direccion de Cirugia del INEN
envia dos solicitudes de “evaluacion de sutura barbada poligliconato 3-0 Yz circulo cilindrica
26mmx30cm” para su incorporacion en el Petitorio de Material Médico para el INEN; esta
evaluacion se realiza después de la ETS Revision Rapida N° 001-2025, donde se concluye
que la eficacia y seguridad de sutura barbada poligliconato 3-0 circulo cilindrica
26mmx23cm y 30mmx23cm para suturas gastrointestinales y colorrectales es limitada (baja
calidad de evidencia) y de tener una aprobacion en el analisis de impacto presupuestal
deberia priorizarse grupos que se vean beneficiados con un menor tiempo operatorio por el
uso de sutura barbada. Al tratarse de dos tecnologias sanitarias similares y considerando
las limitaciones de estudios de dispositivos de forma general, la presente revision rapida
complementa a la Revisién Rapida N° 001-2025.

La Unidad Funcional de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de INEN se cre6 el 15
de enero del 2020 mediante R.J. 020-2020-J/INEN y dentro de sus funciones estan el
“Evaluar aquellas tecnologias sanitarias requeridas por 6érganos usuarios, que sean nuevas
para la entidad y/o no cuenten con cobertura financiera para la/s IAFAS”. Definiendo
tecnologias sanitarias a “cualquier intervencién que pueda ser utilizada en la promocion de
la salud, prevencién, diagnostico o tratamiento de una enfermedad, rehabilitacion o
cuidados prolongados. Se incluyen los medicamentos, los dispositivos, los procedimientos
médicos y quirurgicos, asi como los sistemas organizativos dentro de los cuales se
proporciona dicha atencién sanitaria”

Il. INTRODUCCION

El cancer gastrointestinal (Gl), que incluye al cancer colorrectal (CCR), constituye una
de las principales causas de morbilidad y mortalidad por cancer a nivel mundial. El cancer
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colorrectal, en particular, presenta una alta prevalencia, afectando principalmente a adultos
mayores?, lo que genera una carga significativa en los sistemas de salud, tanto publicos
como privados.

En las ultimas décadas, la cirugia minimamente invasiva, especialmente la laparoscopia
y la cirugia asistida por robot, ha emergido como el tratamiento quirirgico preferido para
estas neoplasias. Estas técnicas han demostrado ventajas considerables frente a la cirugia
abierta tradicional, como una menor pérdida sanguinea, menor dolor postoperatorio, una
recuperacion mas rapida, reduccion de infecciones y estancias hospitalarias mas cortas®.

En particular, la anastomosis intracorpérea durante las colectomias laparoscopicas ha
ganado aceptacion debido a sus resultados funcionales superiores y al menor riesgo de
complicaciones mecanicas. No obstante, esta técnica requiere un alto nivel de habilidad
quirurgica, lo que ha incrementado el interés por métodos que simplifiquen la sutura
intracorporea, como el uso de suturas con filamentos barbados.

En este documento se respondera a las solicitudes respecto a: Sutura barbada
poligliconato 3-0 circulo cilindrica 26mmx30cm para suturas gastrointestinales y
colorrectales para laparoscopia y robética con asistencia laparoscoépica.

. ACERCA DE LA TECNOLOGIA SANITARIA

Las suturas barbadas son hilos quirurgicos disefiados con pequefias puas orientadas
en uno o ambos sentidos. Estas puas permiten que el hilo se fije al tejido sin necesidad de
nudos quirurgicos, distribuyendo de manera uniforme la tension a lo largo de la linea de
sutura. Esta propiedad se ha ampliado en el uso en cirugias laparoscépicas, donde el
espacio reducido y la precision requerida dificultan la sutura convencional. Las principales
marcas incluyen V-Loc™, Stratafix™ y Quill™, disponibles en versiones absorbibles y no
absorbibles, y en configuraciones monofilamento o multifilamento.

El uso de suturas barbadas se ha extendido para multiples propédsitos en cirugia
gastrointestinal, especialmente en procedimientos laparoscopicos como cierre de
enterotomias tras anastomosis mecanica, refuerzo de lineas de sutura anastométicas,
cierre de mesenterio o peritoneo y fijacion de asas intestinales o dispositivos.

Los dispositivos cuentan con cédigo SIGAMEF 495700560763 para sutura barbada
poligliconato 3-0 V2 circulo cilindrica 26mmx30cm.
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Iv. METODOLOGIA

a) Estrategia de busqueda.

Primero se realizé una revision de los documentos que fueron enviados a la unidad y se
converso con el departamento de Cirugia en Abdomen del INEN (Unidad solicitante) del
Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas (INEN).

La pregunta clinica fue: ¢ En pacientes con cancer gastrico y colorrectal sometidos a cirugia,
la utilizacion de sutura barbada de poligliconato 3-0 con aguja cilindrica de 26mmx30cm 1/2
mejora la sobrevida perioperatoria y reduce el tiempo operatorio en comparacién con
anastomosis?

Se elabord la siguiente pregunta PICO:

Pregunta Caracteristica Estrategia
Pacientes con cancer gastrico y(colon* OR rect* OR colorect® OR intestin®* OR
Poblacion colorrectal que requiere cirugia bowel[tiab]) AND (Cancer OR tumor OR

neoplas®)) OR "Colorectal Neoplasms"[Mesh]
OR "Colorectal Neoplasms"[Tiab])

Intervenciéon: Sutura con filamento barbada(barbed sutur* OR ("barbed suture" OR "barbed
reabsorbible poligliconato 3-0 ‘Zsutures" OR "polyglyconate suture" OR "barbed
circulo cilindrica 26mmx30cm polyglyconate  3-0") AND ("Anastomosis,

Surgical"[Mesh] OR "Anastomosis"[Tiab] OR
Anastomo*[Tiab]) OR 26mmx30cm)

Comparador: Sutura convencional

Desenlace: - Mayor sobrevida peri- ALL TERMS
operatoria.
- Menor tiempo operatorio.

Se priorizaron estudios por ensayos clinicos aleatorizados (ECA) o revisiones sistematicas
(RS), en caso de haber nuevos estudios observacionales que no fueron incluidos en RS se
evaluaron su inclusion.

Fecha de busqueda: Mayo del 2025
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Bases de Lo . Resultado
e Estrategia/Término de busqueda respuesta

(((colon* OR rect* OR colorect* OR intestin®* OR bowel[tiab])

PubMed AND (Cancer OR tumor OR neoplas*)) OR "Colorectal Total: 43
Neoplasms"[Mesh] OR "Colorectal Neoplasms"[Tiab]) AND
(barbed sutur* OR ("barbed suture" OR "barbed sutures" OR
"polyglyconate suture" OR "barbed polyglyconate 3-0"))
AND ("Anastomosis, Surgical"[Mesh] OR
"Anastomosis"[Tiab] OR Anastomo*[Tiab])

(((colon* OR rect* OR colorect* OR intestin® OR TITLE-

SCOPUS ABS(bowel)) AND (Cancer OR tumor OR neoplas* )) OR Total: 97
INDEXTERMS("Colorectal  Neoplasms") OR  TITLE-
ABS("Colorectal Neoplasms")) AND ("barbed sutur*™ OR
("barbed suture" OR "barbed sutures" OR "polyglyconate
suture" OR "barbed polyglyconate 3-0" )) AND
(INDEXTERMS("Anastomosis,  Surgical®) OR  TITLE-
ABS(Anastomosis) OR TITLE-ABS(Anastomo*))

Sutura barbada
BRISA* Total: 0

* Base Regional de Informes de Evaluacion de Tecnologias en Salud de las Américas
(BRISA).

No se pudo realizar la busqueda avanzada en EMBASE por no tener acceso a la fecha de
evaluacion.

b) Selecciéon de estudios

Se selecciond estudios provenientes de estudios experimentales, u
observacionales, no se incluyé reportes de casos. Los estudios excluidos se detallan en el
Anexo 1. La seleccion fue realizada por un evaluador VEFR.

A continuacion, se muestra el flujo de seleccion.

Diagrama PRISMA® del flujo de seleccion de estudios incluidos.
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Registros identificados mediante
bldsquedas en base de datos
PubMed y SCOPUS. Primera

(n= 140)

expertos)

Registros identificados mediante
otras busquedas (recomendacidon de

Registros después de eliminar duplicados

(n= 50)

Registros posteriores al

analisis de resumen

Articulos a texto completo

evaluados elegibles

(n=2)

Estudios incluidos en
sintesis de evidencia
(n=2)

From: Moher D (2009)°

c) Andlisis de calidad de evidencia

Articulos excluidos (n = 6)

e Intervencion/ otro
comparador n=2)

e Otra poblacion (n=1)

e Sin comparador (n=3)

Articulo a texto completo
excluidos (n =0)

Después del desarrollo de seleccion con el flujo PRISMA, un evaluador (VEFR) realiz6
un analisis de la calidad metodoldgica de cada estudio y se eligieron a los estudios que
cumplian los criterios de eleccidén segun preguntas PICO.
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V.

ANALISIS DE EVIDENCIA

A continuacién, resumiremos los principales estudios cientificos que responden a la
pregunta de interés:

Estudios primarios seleccionados

Estudio | Disefno de Poblacién Intervenciéon | Comparador Limitaciones
estudio
Delgado | Revision a. Estudios tipo | Sutura Sutura Moderada
LM et sistematica y | ensayo clinico y | barbada convencional calidad de
al* metaanalisis | observacionales | (n=143; (n=142; 49.83%) evidencia.
(2025) b. Estudios que | 50.17%) Moderado riesgo
comparen Promedio de edad: | de sesgo.
sutura Promedio de | 72.4 +9.9 afos
convencional edad: 72.5 Todos los cuatro
(SC) vs sutura 111 afios % Varones: estudios fueron
barbada (SB) 67.4% observacionales,
c. Que incluya % Varones: por lo que
pacientes 66.5% variables
mayores de 18 pronésticos
afos sometidos podrian haber
a cirugia influenciado la
colorectal eleccion de la
laparoscopica. intervencion
inicial y
generado
sesgos debidos
a factores de
confusién
Bracale | Estudio Pacientes Sutura Sutura Baja calidad de
et al® multicéntrico | mayores de 18 | barbada convencional evidencia.
(2018) retrospectivo | afios con (n=40) (n=40)
cancer gastrico El estudio fue
sometidos a Promedio de | Promedio de edad: | observacional,
cirugia durante | edad: 72.5 74.1 anos por lo que las
colectomias afos variables
derechas pronésticas que
% Varones: % Varones: pueden predecir
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totalmente 70% 64% también la
laparoscépicas intervencion

recibida al inicio,
podrian haber
generado un
sesgo debido a
factores de
confusion.
Evidencia
indirecta pues
usan sutura
barbada 3-0 de
26mmx23cm.

Milone Ensayo Pacientes Sutura Sutura Moderada

M et al clinico mayores de 18 | barbada convencional calidad de

(2013)® | aleatorizado afios con (n=40) (n=40) evidencia.

con dos obesidad, IMC

brazos > 40kg/m2, que | Promedio de | Promedio de edad: | El estudio fue un

comparativos | requerian edad: 36.5t | 35.1. £9.3 afios ensayo clinico
bypass gastrico. | 6.8 afios aleatorizado, sin

embargo, se usa
evidencia
indirecta en
pacientes con
bypass gastrico,
no evaluando
pacientes
oncoldgicos;
otra limitacion
identificada es la
muestra no
representativa.

Cabe mencionar que el estudio de Delgado LM et al (2025)* reporta los resultados de cuatro
estudios observacionales que brevemente detallaremos a continuacion respecto al uso del
brazo experimental:
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a) Bracale et al 2018: Evalua el uso de sutura con filamento barbada reabsorbible
poligliconato 3-0 'z circulo cilindrica 26mmx23 cm para la indicacion de
adenocarcinoma de colon y pélipos displasicos.

b) Feroci et al 2017: Evalua el uso de sutura con filamento barbada reabsorbible
poligliconato 3-0 ' circulo cilindrica 26mmx23 cm para la indicacion de
adenocarcinoma colénico

c) Hu-2023: Evallua el uso de sutura con filamento barbada reabsorbible poligliconato
3-0 Y2 circulo cilindrica 30mmx23 cm para cancer colorectal

d) Hamamoto-2021: Evalia el uso de sutura con filamento barbada reabsorbible
poligliconato 3-0 %z circulo cilindrica para tumores malignos de colon derecho o
iliocecal.

El estudio de Milone M et al evalua el uso de dos tipos de suturas: V-Loc 180 y Polysorb,
ambas son sutura con filamento barbada reabsorbible poligliconato 3-0 % circulo
cilindrica 26mmx30cm.

Sutura barbada vs sutura convencional

Tiempo de operacién (minutos):

En el estudio de Delgado LM et al (2025) 4 reporta los resultados de dos estudios
observacionales (Bracale-2018 y Hu-2023) basado en 89 pacientes en cada grupo de
intervencion, obteniendo una diferencia media de 16.25 minutos (IC 95% -25.94 a -6.56;
p<0.01) de tiempo en técnica de anastomosis. No hubo heterogeneidad ni clinica ni
estadistica. Hubo diferencias estadisticas en ambos grupos en los tiempos total de
operacion.

En el estudio de Bracale et al (2018) ® reporta tiempos de operacién quirdrgica menores en
el grupo de sutura barbada, con un tiempo de 120.9+34.27 minutos vs 134.91£23.27 minutos
en el grupo control (valor-p<0.035). El uso de la sutura no varid los dias en la estancia
hospitalaria.

En el estudio de Milone M et al (2013) ® reporta tiempos de técnica anastomosis menores
en el grupo de sutura barbada, con un tiempo de 12.8+£1.4 minutos vs 24.1+2.2 minutos en
el grupo control (valor-p<0.001). El uso de la sutura no varid el tiempo de operacién
quirurgica (122.7+31.1 minutos vs 134.4+30.8 minutos en el grupo con sutura barbada vs
el grupo sutura convencional respectivamente; valor-p=0.100)

Complicaciones intraoperatorias:

En el estudio de Delgado LM et al (2025) 4 reporta los resultados de tres estudios
observacionales (Bracale-2018, Feroci 2017 y Hu-2023) basado en 136 pacientes en cada
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grupo de intervencion, obteniendo un Odds ratio de 0.74 (IC 95% 0.26 a 2.14; p=0.58). No
hubo heterogeneidad ni clinica ni estadistica. No hubo diferencias estadisticas en ambos
grupos en las complicaciones intraoperatorias, pues los eventos fueron muy infrecuentes
en cada grupo, siendo 7 en SB y 9 eventos en CS. Ninguno de los tres estudios
individualmente mostré diferencias estadisticas.

Fuga de anastomosis:

En el estudio de Delgado LM et al (2025) 4 reporta los resultados de cuatro estudios
observacionales (Bracale-2018, Feroci 2017; Hamamoto y Hu-2023). Hubo 2 eventos de
fuga de anastomosis en el grupo SB de 143 pacientes, de igual manera 2 eventos de fuga
de anastomosis en el grupo SC con 142 pacientes. Ninguno de los cuatro estudios
individualmente mostré diferencias estadisticas. No hubo heterogeneidad clinica ni
estadistica. El OR calculado fue 1.0 (IC 95% 0.14 a 7.26; valor-p=1.0).

En el estudio Bracale et al (2018) ° reporta similar fuga de anastomosis en cada grupo,
siendo un paciente para sutura barbada y un paciente para sutura convencional.

En el estudio Milone M et al (2013) © reporta similar fuga de anastomosis en cada grupo,
siendo un paciente para sutura barbada y un paciente para sutura convencional, con un
valor-p igual a 1.00.

Complicaciones Clavien-Dindoz Il

En el estudio de Delgado LM et al (2025) # reporta los resultados de tres estudios
observacionales (Bracale-2018, Feroci 2017 y Hamamoto-2021). Hubo 6 eventos de fuga
de anastomosis en el grupo SB de 94 pacientes, y 3 eventos de fuga de anastomosis en el
grupo SC con 93 pacientes. Ninguno de los tres estudios individualmente mostré diferencias
estadisticas. No hubo heterogeneidad clinica ni estadistica. EI OR calculado fue 1.80 (IC
95% 0.41 a 7.95; valor-p=0.44)

VL. COSTO-EFECTIVIDAD

Para informar sobre la costo-efectividad, de la estrategia de busqueda en MEDLINE (a
travées de PubMed) y SCOPUS mencionado anteriormente, fue utilizado para identificar
estudios econdémicos en un contexto global publicados hasta abril del 2025.

No se encontré estudios que haya evaluado el costo-efectividad del dispositivo médico en
cirugias gastrointestinales. Se puede hacer mencién de estudios costo-efectividad de un
ensayo clinico en artroplastia total de rodilla, donde el ahorro de aproximadamente $50.00
por artroscopia por una menor duracion en la intervencion (Chan VWK, J Arthroplasty,
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2017). El ensayo clinico de Milone M et al (2013) ®reporta costos menores para el uso de
sutura barbada (26 euros) vs sutura convencional (39.9 euros), con una diferencia
significativa, sin embargo, no se tienen detalles del analisis que usaron para comparar estos
costos.

Costos:

En nuestro sistema de salud peruano, no existe algun estudio econémico que evalle la
costo-efectividad de los apésitos de poliuretano con antimicrobiano para heridas profundas.

Segun el informe brindado por el Departamento de Cirugia en Abdomen, la caja de 12
unidades de sutura barbada tiene un costo de S/ 2124.00, y el precio de la caja de 12
unidades de suturas convencionales en el mercado tienen un costo aproximado de
S/210.00 soles. Segun la informacién, anualmente se necesitan en promedio para 150
pacientes, unas 450 suturas barbadas, esto indicaria que se gastaria en sutura barbada
anualmente S/79 650.00 soles a comparacion de S/7 875.00.

Segun los estudios reportados, el Unico beneficio radica en una reduccion de
aproximadamente 16.5 minutos en el tiempo operatorio. Esta reduccion de tiempo
consideramos como minimo clinicamente impactante.

Desde una perspectiva econdmica, si bien la sutura barbada representa un beneficio en el
menor tiempo operatorio, con ello menor tiempo de uso de quirdéfano, esto debe verse
reflejado al momento del uso 6ptimo del quiréfano, y hacer una evaluacién de analisis de
costo y analisis de impacto presupuestal para conocer si el ahorro de tiempo en la cirugia
se ve reflejado en ahorro o no extensién de costos por el uso de la sutura barbada.

Se sugiere que la decisién de implementacion de esta tecnologia se base en conjunto con
un analisis de impacto presupuestario.

Vil. ASPECTOS ORGANIZATIVOS

¢Cuales son las consecuencias organizacionales dentro del Departamento de Cirugia
en Abdomen?

El departamento de cirugia en abdomen refiere que, cuentan con personal capacitado,
ademas cuentan con el almacenamiento adecuado para equiparse en caso se compre la
sutura barbada y el producto se mantendria estéril en lugar seguro.

Refieren que aproximadamente en un afo pueden beneficiarse 150 pacientes de incorporar
esta nueva tecnologia.
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Esta tecnologia no es innovadora, debido que existen otras alternativas utilizandose en el
INEN.

¢ Existe algun requerimiento o accesorios asociados al uso de la nueva tecnologia?

No existe algun requerimiento adicional.

VIlil. CONCLUSIONES

1. En cirugias gastrointestinales, se ha planteado el uso de sutura barbada
reabsorbible de poligliconato como una alternativa técnica que facilita la
anastomosis y acorta el tiempo quirdrgico. Su disefio, que elimina la
necesidad de nudos al distribuir de manera uniforme la tensién, podria hacer
mas eficiente el procedimiento. Estas caracteristicas pueden ser de impacto
en intervenciones complejas, donde reducir la duracion del tiempo operatorio
puede tener efectos clinicos importantes, como menor exposicién a
anestesia y mejor aprovechamiento del quiréfano.

2. La UFETS-INEN, en conjunto con el departamento de cirugia abdominal,
desarroll6 una pregunta PICO para comparar la sutura barbada con la
convencional. Para ello, se llevé a cabo una busqueda sistematica en las
bases de datos MEDLINE (via PubMed) y SCOPUS, con corte en mayo de
2025. Se seleccionaron estudios observacionales relevantes, y un evaluador
independiente aplicé criterios de calidad metodolégica. Finalmente, se
incluyeron los estudios de Bracale et al. (2018) y Delgado LM et al. (2025)
debido a su aplicabilidad clinica y su enfoque en resultados quirargicos.

3. En cuanto a efectividad clinica, los estudios observacionales mostraron de
forma consistente una disminucion significativa del tiempo operatorio con el
uso de sutura barbada. Un metaanalisis realizado por Delgado LM et al.
(2025), que incluyé los estudios de Bracale y Hu, encontré una reduccion
media de 16.25 minutos (IC 95%: -25.94 a -6.56; p<0.01), sin heterogeneidad
estadistica. De forma similar, Qi X et al. (2025) reporté una disminucion de

aproximadamente 21.6 minutos en el grupo con sutura barbada (p<0.01). Sin
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embargo, no se evidenciaron diferencias en cuanto a la estancia hospitalaria
ni en la tasa de complicaciones durante la cirugia.

4. En términos de seguridad, los estudios incluidos no mostraron diferencias
significativas en la tasa de complicaciones intraoperatorias o postoperatorias
graves entre ambos tipos de sutura. El metaanalisis de Delgado LM et al.
(2025) arrojo6 un OR de 0.74 (IC 95%: 0.26-2.14; p=0.58) para
complicaciones durante la operacion y un OR de 1.0 (IC 95%: 0.14-7.26;
p=1.0) para fugas de anastomosis, sin que se observara heterogeneidad
relevante. Bracale también sefala que las tasas de complicaciones fueron
similares en ambos grupos.

5. En relacién con la costo-efectividad, no se encontraron estudios econémicos
especificos sobre el uso de sutura barbada en cirugia gastrointestinal.
Aunqgue se han documentado ahorros en otros campos, como la artroplastia
de rodilla (Chan VWK, 2017), esos resultados no son extrapolables. A nivel
nacional, el costo por unidad de sutura barbada (S/ 177.00) es
considerablemente mas alto que el de la sutura convencional (S/ 17.50). Con
un uso estimado de 450 unidades al ano, esto implica un aumento
presupuestal de alrededor de S/ 71,775.00 anuales. Dado que el unico
beneficio comprobado es la reduccion de 16.5 minutos en tiempo quirargico,
se recomienda evaluar si este ahorro se traduce efectivamente en una mayor
eficiencia en el uso del quiréfano y los recursos institucionales.

6. Aunque la sutura barbada ofrece ventajas técnicas puntuales, como la
disminucioén del tiempo operatorio, no se ha demostrado un impacto clinico
relevante y su uso implica un costo significativamente mayor. Por ello, se
sugiere una implementacion restringida, centrada en casos especificos
donde los beneficios potenciales justifiquen su uso. La decision de
adquisicion debe basarse en un analisis de impacto econdmico y estar

alineada con los objetivos operativos del area quirurgica.
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ANEXO 1: Riesgo de sesgo de estudio incluido en revisién sistematica.

Risk of bias domains

D1: Bias due to confounding.

D2: Bias due to selection of participants. = Moderate
D3: Bias in classification of interventions. . Low
D4: Bias due to deviations from intended interventions.

D5: Bias due to missing data.
D6: Bias in measurement of outcomes.
D7: Bias in selection of the reported resuilt.

Fuente: Delgado LM et al (2025).
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