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INTRODUCCION

La nefrectomia de donante vivo (NDV) es un procedimiento quirurgico peculiar y especialmente
delicado, en el que una persona sana, se somete de forma altruista a una cirugia mayor
compleja, con la intencién de obtener un érgano para trasplante, y que no reporta ningln
beneficio clinico al donante. En la actualidad, la NDV se realiza mediante técnicas quirudrgicas
minimamente invasivas, siendo la via laparoscopica la técnica de eleccion. Un aspecto critico es
la técnica de control vascular utilizada para asegurar el pediculo renal. Existen principalmente
dos modalidades cuya eleccién, en general, depende de la preferencia del cirujano: las
endograpas Yy los clips (que pueden ser sin cierre (de titanio), o con cierre (de polimero no
reabsorbible tipo Hem-o-lock® o Click”aV®). Sin embargo, para la ligadura de la arteria renal
del donante vivo, la Unica técnica autorizada es la endograpa, ya que la utilizacion de clips de
polimero sobre la arteria renal del donante vivo esta especificamente contraindicado por ficha
técnica. A pesar de esta contraindicacion, que también recogen las guias de practica clinica, el
uso de los clips de polimero para realizar el control vascular de la arteria durante la NLDV se
realiza en la practica clinica, tanto en Espafia como en Europa. La notificacion en Espafia de tres
incidentes graves entre 2019 y 2022 asociados al uso de clips de polimero sobre la arteria renal
sefala la necesidad de revisar la evidencia disponible relativa a la seguridad del uso de este
dispositivo en la NDV.

OBJETIVOS

Evaluar la seguridad del uso de los clips de polimero no reabsorbible (NPL) para realizar la
ligadura de la arteria renal durante la nefrectomia laparoscépica de donante vivo en
comparaciéon con los sistemas de ligadura actualmente autorizados en esta indicacion
(endograpas).

METODOS

Revisidon sistematica (RS) de la literatura cientifica desde enero de 2011 (fecha en la que se
incluye la contraindicacion de uso en la ficha técnica) hasta la actualidad (Ultima actualizacién:
noviembre 2023). Se disefi6 una estrategia de busqueda especifica en bases de datos
bibliograficas generales (Medline, Embase, Epistemonikos), especificas de informes de
evaluacion y RS (International HTA database, PoP Database (EUnetHTA), Cochrane library,
RedETS, Brisa, Epistemonikos), de guias de practica clinica (GuiaSalud, G-I-N International
Guidelines Library, Trip Database) y de estudios en marcha (ClinicalTrials.gov, ICTRP (OMS),
REEC).




El proceso se completé con una busqueda manual especifica en metabuscadores y paginas web
de sociedades y organizaciones cientificas nacionales e internacionales y con la revisién manual
de la bibliografia citada en los estudios seleccionados. La busqueda bibliografica se realiz6 de
manera escalonada, comenzando por RS e informes de ETS emitidos por otras agencias
nacionales o internacionales, para en caso de identificar una revision de alta calidad
metodoldgica, actualizarla.

La seleccion de los estudios se realizd por pares, de forma independiente y ciega, siguiendo los
criterios de seleccion previamente definidos en el protocolo y basados en la pregunta de
investigacion. Se seleccionaron los trabajos originales (RS, ECA, estudios cuasiexperimentales y
estudios prospectivos con grupo de comparacion) que evaluaron la seguridad de la utilizacion de
los NPL para realizar el control vascular durante la NLDV, incluyendo cualquier via de abordaje
laparoscopica, y comparado con el uso de las endograpas. La intervencidén objeto de estudio fue
el tipo de control vascular realizado sobre la arteria renal. Para evaluar la validez de los estudios y
el riesgo de sesgo se utilizd la escala AMSTAR-2 para las RS y la escala de valoracion del Institute
of Health Economics de Canada (IHE) para los registros. La valoracion de la calidad global de la
evidencia se realiz6 empleando la metodologia GRADE. Se realizé un analisis agregado de los
resultados de los estudios individuales. La sintesis de la evidencia se realizd por variables de
resultado utilizando la metodologia GRADE. Todos los desenlaces de seguridad seleccionados se
consideraron de importancia critica (decisivos para la toma de decisiones).

RESULTADOS

La busqueda especifica de revisiones sistematicas e informes de evaluacién localizd6 216
referencias, entre las que se incluian 4 RS pertinentes, pero no fue posible actualizar ninguna de
ellas por no cumplir criterios de calidad. Estas se utilizaron como fuente de identificacion de
estudios primarios, incluyendo 3 estudios de un total de 31. La busqueda especifica de estudios
primarios localizé 843 referencias, cumpliendo 3 de ellos los criterios de seleccion. Como
evidencia adicional se incluyeron 5 guias de practica clinica y otros documentos de consenso.

No se recuperd ningun estudio comparativo. La evidencia analizada procedié de 6 estudios
observacionales de moderada-baja calidad metodoldgica que obtuvieron un riesgo de sesgo
entre moderado y alto. Se incluyeron 818 donantes vivos, con una edad media de 40 afios (rango:
30.5-53) y similar proporcién de hombres y mujeres (49% hombres y 51% mujeres). El 12.5% de
los donantes presentaron arterias multiples y el 7% venas multiples. Los estudios mostraron gran
heterogeneidad en cuanto a la estrategia de control vascular: 3 estudios utilizaron Unicamente
doble clip de polimero (NPL), dos diferentes combinaciones de NPL y metalicos (CM) y otros dos
una combinacion de doble NPL y ligadura o sutura.

Se consideraron criticas cuatro variables de seguridad: mortalidad, conversion a cirugia abierta,
hemorragia grave y fallo del dispositivo. A nivel de resultados, la valoracién de la calidad de la
evidencia segun la metodologia GRADE, mostré una calidad muy baja para todas las variables de
interés (ver anexo C: perfiles GRADE). En términos de mortalidad, para todas las estrategias de
control vascular analizadas, ningun estudio registro fallecimientos durante o tras la intervencion
(n=6 estudios, calidad muy baja). En total se notificaron 4 conversiones a cirugia abierta (n=6
estudios, riesgo sesgo moderado-alto). Utilizando doble NPL tanto en la arteria como en la vena
renal, la tasa de conversion a cirugia oscilé entre el 0% y el 0.4% (n=340 donantes, 3 estudios,
evidencia de calidad muy baja). Para la combinacién de 2NPLy 1CM (en arteria y vena), la tasa de
conversion a cirugia abierta fue del 1.3% (n=221 donantes, 1 estudio, evidencia de calidad muy
baja). La tasa de hemorragia grave oscilé entre el 0% y el 1.8% (n=5 estudios, calidad muy baja).
En total se notificaron 4 eventos procedentes de un Unico estudio (estrategia de control vascular:
combinacién de 2NPL y 1 CM). La variable fallo del dispositivo incluyd la apertura, migracién,
deslizamiento o desprendimiento del dispositivo. Ninguin estudio notificd la presencia de un fallo
asociado al dispositivo de clampaje (n=4 estudios, calidad muy baja).




DISCUSION

No se recuperd ningun ECA o estudio comparativo, procediendo toda la evidencia de series de
casos de baja calidad con alto riesgo de sesgo. Estos estudios observacionales sin grupo de
comparacién o control, no tienen la posibilidad de explicar relaciones causales, ni evaluar la
presencia de una relacién estadistica. Ademas, se identificaron serias limitaciones metodoldgicas
en todos los estudios, lo que reduce todavia mas la confianza en sus resultados. Dada la
heterogeneidad clinica en la utilizaciéon de los NPL relativas tanto al nimero de clips como de la
forma de aplicarlos (solos o combinados con CM) y, con el objetivo de evitar introducir sesgos
debido a la combinacion de diferentes estrategias, el analisis y presentacion de los resultados se
realizé en funcion del tipo de estrategia de control vascular. Esto supuso, que para las estrategias
combinadas (NPL y CM) los resultados procediesen de un unico estudio.

En todas las estrategias de control analizadas no se registré ningun fallecimiento, si bien, la
poblacion total incluida fue muy reducida lo que reduce la probabilidad de registrar algun evento.
En términos de conversién a cirugia abierta, los datos apuntan a que 1 de cada 100 NLDV
precisarian su conversién a cirugia abierta, siendo la mayoria de ellas consecuencia de
dificultades técnicas relacionadas con la diseccion de las estructuras. La mayor tasa de
hemorragia grave se registré con la estrategia combinada de 2 NPLy 1 CM que alcanzé el 1.8%,
mientras que en con el resto de estrategias no se registré ningun evento. Destacar que se
desconocen las causas de estos eventos hemorragicos o si fueron consecuencia de un fallo del
dispositivo. También hay que mencionar que cuatro estudios reportan que no ocurrieron fallos
relacionados con el sistema de clipado o con las endograpas y el resto no aportd informacion.

CONCLUSIONES

Actualmente, el Unico sistema autorizado para realizar la ligadura de la arteria renal durante la
nefrectomia laparoscopica de donante vivo es la endograpadora. Los clips de polimero no
absorbibles estan especificamente contraindicados en esta indicacion. La evidencia disponible es
de muy baja calidad por lo que hay poca confianza en la certeza de los resultados disponibles
acerca de la seguridad de estos clips en esta indicacion. Por lo tanto, no existe evidencia que
justifique la utilizacion de los clips de polimero no absorbibles para la ligadura de la arteria renal
durante la nefrectomia laparoscépica de donante vivo.
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