Sintesi d’avaluacio de tecnologia sanitaria Any 2023

Cirurgia robotica en patologia quirurgica benigna i maligna — cirurgia
cardiotoracica (reparacio del defecte septal atrial, reparacié o reemplacament
de la valvula mitral, revascularitzacié miocardiaca i timectomia)

Tipus d’intervencié: cirurgia robotica, robotitzada, amb instrumentacio robotitzada o
assistida per robot (sistema Da Vinci i altres).

Tipus d’estudi inclos: revisions sistematiques (RS) amb metaanalisi (MA) d’estudis
controlats no aleatoritzats.

Tipus de comparador: cirurgia oberta i cirurgia endoscopica / cirurgia minimament
invasiva sense assisténcia robotica.

Tipus de desenllagos: seguretat (risc d'infeccié pulmonar greu, complicacions
majors de la intervencio, complicacions cerebrovasculars postoperatories). Eficacia /
Efectivitat (mortalitat durant la intervencié o al postoperatori immediat, taxa de
reingrés, taxa de reintervencio, qualitat de vida, recuperacio i satisfaccio dels
pacients i d’altres especifiques com: permeabilitat de I'empelt, grau de regurgitacié
mitral, durada de la fase de clampatge i bypass, derivacié residual, marges
quirargics positius, supervivéncia lliure de malaltia i global).

Tipus de centre al qual aplica: centres hospitalaris.

Avaluacié de la cirurgia robotica segons dimensions: efecte i qualitat de I'evidencia respecte al comparador
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Resultats principals de la revisio bibliografica

1.

Reparacié del defecte septal atrial: I'evidéncia cientifica
disponible no proporciona prou informacié per establir
afirmacions sobre els beneficis potencials en termes d'eficacia,
seguretat o eficiéncia de la cirurgia robotica comparada amb la
cirurgia oberta o la cirurgia endoscopica en la reparacio del
defecte septal atrial.

Reparacio6 o reemplacament de la valvula mitral: comparat amb
la cirurgia oberta, la cirurgia robodtica va reduir la mortalitat
perioperatoria per totes les causes, la durada de la fase de
clampatge i la durada de la fase de bypass cardiopulmonar. Pel
que fa a la incidencia d'ictus perioperatori, no es van trobar
diferéncies significatives entre els grups. La qualitat d'aquests
resultats és criticament baixa. Comparat amb la cirurgia
minimament invasiva sense assisténcia robotica, no s'han trobat
estudis que compleixin els criteris de seleccié de la pregunta

entre tots dos grups per a ictus postoperatori i insuficiéncia renal
postoperatoria. La qualitat d'aquests resultats és criticament
baixa. Comparat amb cirurgia minimament invasiva sense
assisténcia robotica, només s'han trobat resultats per a mortalitat
a 30 dies, sense diferéncies entre ambdues técniques. La
qualitat dels resultats és criticament baixa.

Timectomia: Comparat amb cirurgia oberta, en pacients amb
timoma o miasténia gravis, la cirurgia robotica va mostrar un
menor risc de complicacions postoperatories i de marges
quirurgics positius. No es van trobar diferéncies entre els grups
pel que fa a complicacions intraoperatories i mortalitat a 30 dies.
La qualitat d'aquests resultats és criticament baixa. No es van
trobar diferéncies significatives entre els pacients sotmesos a
cirurgia robotica i cirurgia endoscopica per a cap dels
desenllagos de resultats estudiats: incidéncia de pneumonia,
complicacions intraoperatories, complicacions postoperatories,

d’'investigacié i reportin dades sobre els beneficis en

eficacia/efectivitat i seguretat de la cirurgia robotica. paralisi del nervi frenic, mortalitat a 30 dies, marges quirdrgics

positius i recurréncies. La qualitat daquests resultats és entre

) . . . . . " riticamen ixa i baixa.
3. Cirurgia de revascularitzacié miocardiaca : la cirurgia robotica va criticament baixa i baixa

reduir el risc de pneumonia en comparacié amb la cirurgia oberta
perd els resultats sén imprecisos. No es van trobar diferéncies

Recomanacions derivades de l'informe

Tipus de recomanacio6 Recomanacio

De cobertura a la cartera comuna de
serveis del Sistema Nacional de Salut
(SNS)

A causa de la baixa qualitat d’evidéncia cientifica disponible, no és possible fer una
recomanacio sobre la cobertura a la cartera comuna de serveis del SNS de la cirurgia robotica
per a la reparacid del defecte septal atrial, la cirurgia de reparacio o el reemplacament de la
valvula mitral, la revascularitzacié miocardiaca ni la timectomia, en comparacié amb la cirurgia
oberta o endoscopica / cirurgia minimament invasiva sense assisténcia robotica.

Es necessaria la generacié d’evidéncia de qualitat i un estudi de cost-efectivitat en el context
espanyol per a una nova avaluacié d'aquests procediments quirurgics assistits per robot en
comparacio de la cirurgia oberta o endoscopica / cirurgia minimament invasiva sense
assisténcia robotica.

De recerca / avaluacié de la qualitat 1. Realitzar assajos clinics aleatoritzats (ACA) que permetin avaluar els efectes de la cirurgia
robdtica en comparaci6 amb la cirurgia oberta i la cirurgia endoscopica / cirurgia
minimament invasiva sense assisténcia robotica amb baix nivell de biaix, i si és possible,
que tant la intervencioé robotica com la cirurgia oberta o la cirurgia endoscopica / cirurgia
minimament invasiva sense assisténcia robotica la duguin a terme els mateixos cirurgians

o cirurgianes per reduir el biaix d’execucio.

2. Realitzar ACA multicéntrics que permetin mesurar el veritable efecte de la cirurgia robotica
mitjangant I'analisi de I'impacte de la corba d’aprenentatge en els resultats obtinguts.

3. Realitzar ACA longitudinals que permetin un seguiment dels efectes de la intervencié més
enlla de l'alta hospitalaria, a poder ser a 5 anys, pel que fa a variables oncoloégiques o
altres variables de salut, com ara la supervivéncia global o la supervivéncia lliure de
progressio.

4. Analitzar la qualitat de vida relacionada amb la salut dels pacients, la seva satisfaccié en
relacio amb la cirurgia robdtica i els seus comparadors i altres necessitats com I'estat de
recuperacio després de la intervencio, per determinar I'enfocament quirargic optim per a
aquests procediments.

5. Realitzar estudis que permetin avaluar les taxes de reingrés i reintervencio dels pacients
que s'han sotmeés a cirurgia robotica en comparacié amb cirurgia oberta i endoscopia /
cirurgia minimament invasiva sense assisténcia robotica.

6. Realitzar estudis que permetin analitzar de forma homogeénia i detalladament els motius
de les complicacions intraoperatories o postoperatories reportades derivades de la cirurgia
robodtica en comparacié amb la cirurgia oberta i I'endoscopia / cirurgia minimament invasiva
sense assisténcia robotica.

7. Realitzar una avaluacié economica en el context espanyol de la cirurgia robotica en
comparacio a la cirurgia oberta i a I'endoscopica / cirurgia minimament invasiva sense
assisténcia robotica.
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rﬁ Consulta I'informe complet

Limitacions

La RS de la literatura realitzada per a aquest informe no va trobar ACA que comparessin directament la cirurgia robotica amb la cirurgia
oberta o la cirurgia endoscopica / cirurgia minimament invasiva sense assistencia robotica.

En abséncia d'estudis ACA, el nivell maxim d'evidéncia recuperada prové exclusivament de RS amb MA d'estudis controlats no

aleatoritzats.

No es van incloure ni avaluar estudis primaris controlats no aleatoritzats si no formaven part d’'una RS amb MA ja publicada.

El temps de cirurgia i la durada de I'estada hospitalaria no van ser considerades variables critiques per a aquest informe, segons la prioritzacio
de variables realitzada per professionals.

Els canvis experimentats en els darrers anys per la continua evolucio i actualitzacié de la cirurgia assistida per robot podria fer disminuir
I'aplicabilitat dels resultats d'aquest informe a la tecnologia actual.

Els resultats d’aquest informe no s’han analitzat segons la marca o el model del robot utilitzat per a la cirurgia, ni segons la destresa, la corba
d’aprenentatge dels cirurgians o I'experiéncia dels diferents centres amb el sistema robotic.

Les qgiiestions sobre aquest document poden adregar-se a: Area d’Avaluacié. Agéncia de Qualitat i Avaluacié Sanitaries de Catalunya (AQUAS) atig.aquas@gencat.cat

stema Nacional de Salud [N="er nc wo |

MY Generalitat Agéncia de Qualitat | Avaluacio \/( ) ;” ol s Amncles s Exstusciin @@@@

Y de Catalunya Sanitaries de Catalunya


https://aquas.gencat.cat/web/.content/minisite/aquas/publicacions/2023/cirugia_robotica_patologia_quirurgica_capitulo1_redets_aquas2023.pdf
mailto:atiq.aquas@gencat.cat
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