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Resumen

Introduccion:

El céncer es una enfermedad caracterizada por una proliferaciéon descon-
trolada de células, que pueden infiltrar e invadir los tejidos circundantes, ge-
nerando un tumor y diseminarse a otras partes del cuerpo. En la poblacién
pediatrica (0 a 19 afios) el cancer es un evento médico poco frecuente, pero
representa una proporcion significativa de mortalidad infantil. Los tumores
més frecuentes en la infancia son las leucemias, las neoplasias del sistema
nervioso central, los linfomas y los tumores sélidos propios del desarrollo
infantil. Segtin los dltimos datos del Registro Espafiol de Tumores Infantiles
de la Sociedad Espaiiola de Hematologia y Oncologia Pediatricas (RETI-
SEHOP), la supervivencia en Espaiia alcanza el 86,7 % a los tres afios del
diagnostico y el 83,9 % a los cinco afios. El diagnéstico de un cdncer en la
infancia tiene un profundo impacto en los nifios/as y adolescentes que lo
padecen, tanto por los sintomas fisicos como por las repercusiones sociales y
emocionales. También tiene un impacto social relevante por la dificultad de
aplicar estrategias eficaces de prevencién primaria o secundaria en esta po-
blacién y porque su tratamiento puede requerir atencion en centros de alta
especializacion (Centros, Servicios y Unidades de Referencia del Sistema
Nacional de Salud, CSUR), pudiendo implicar el traslado temporal del pa-
ciente y su familia a otra ciudad.

En el contexto de este informe, el tratamiento terapéutico de interés
es el uso de los sistemas de guia estereotdctica en la ablacién tumoral por
microondas (AMO). La AMO es una técnica de ablacién tumoral basada
en la aplicacion de calor (termoablacién). Se utilizan ondas electromagnéti-
cas para aplicar energia directamente sobre la lesién tumoral y generar una
zona de calor homogéneo que induce la necrosis por coagulacién de las cé-
lulas tumorales. En general, esta técnica se indica en tumores no susceptibles
de reseccién quirdrgica o en lesiones tumorales de pequefio tamafio. Por su
parte, los sistemas de guia estereotdctica son dispositivos médicos utilizados
desde finales de los afios 90 en diversas intervenciones quirtrgicas sobre
organos soélidos, ya que permiten aumentar significativamente la precision
en el abordaje percutdneo de las lesiones, facilitando una intervencién lo
mads precisa posible y minimizando el dafio a los tejidos circundantes. Estos
sistemas permiten la guia mediante imagen del posicionamiento de las an-
tenas en procedimientos de ablacién tumoral por microondas. Un sistema
de guia estereotdctica consta de una herramienta fisica, que se coloca sobre
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el cuerpo del paciente y proporciona una referencia espacial para orien-
tar con precision las antenas de ablacién tumoral, permitiendo una puncién
exacta desde cualquier dngulo; y un software especializado, que genera un
modelo tridimensional del drea de interés a partir de imdgenes médicas, fa-
cilitando la planificacion y ejecucién del procedimiento. El procedimiento
quirudrgico de ablacién tumoral asistido por guia estereotactica comprende
la evaluacion por imagen y planificacién del abordaje para alinear el objeti-
vo terapéutico-quirdrgico con la trayectoria de ablacion, la realizacion de la
ablacién tumoral y la verificacién de los resultados obtenidos. El afio 2023,
la Unidad de Asesoramiento Cientifico-Técnico de Galicia (Avalia-t) ana-
liz6 la seguridad, eficacia y efectividad clinica de la termoablacién tumoral
con puncién percutdnea guiada por sistemas estereotdcticos, en pacientes
adultos con neoplasias malignas hepéticas, renales o pulmonares. Esta eva-
luacién compard dicha técnica con la termoablacion percutdnea guiada por
métodos convencionales y es de gran relevancia para este informe.

Se estima que los principales beneficios del uso de los sistemas de guia
estereotdctica en ablacién tumoral son la mejora en la precision del proce-
dimiento y la optimizacién del posicionamiento de las antenas de ablacion.
Esta mayor precision permite reducir el nimero de ajustes intraoperatorios
necesarios por parte del personal médico, lo que a su vez disminuye los ries-
gos asociados para el o la paciente, incluyendo la posibilidad de diseminacién
de células tumorales. En la poblacién pedidtrica, donde los 6érganos y tejidos
auln se encuentran en desarrollo, resulta especialmente relevante preservar
la funcionalidad y el crecimiento de las estructuras adyacentes a la lesién
tumoral. En este contexto, el incremento en la precision que aporta el uso
de guia estereotdctica podria tener un valor afiadido significativo. En cuanto
a la seguridad, se ha determinado que los sistemas de guia estereotdctica no
presentan riesgos o limitaciones intrinsecos relevantes. Las posibles compli-
caciones derivan principalmente de la técnica terapéutica empleada, en este
caso, la AMO. Sin embargo, es importante sefialar que el uso de estos siste-
mas conlleva exposicion del paciente a radiacién ionizante, debido al uso
asociado de técnicas de imagen médica como la tomografia computarizada
(TC). Asimismo, se debe considerar el elevado coste econémico asociado a
estos dispositivos.

El uso de sistemas de guia estereotdctica para la AMO esta restringido
al contexto hospitalario y requiere una infraestructura compleja. Es necesa-
rio contar con: el sistema de guia estereotdctica, un equipo de ablacién por
microondas, equipamiento técnico y material para la obtencién de imédgenes
médicas, como la tomografia computarizada, y un equipo multidisciplinar
de profesionales sanitarios especializados. Su uso ha sido documentado en
distintas comunidades auténomas de Espaiia, y se han identificado seis siste-
mas comercialmente disponibles. Sin embargo, a dia de hoy, los sistemas de
guia estereotdctica no estan incluidos en la Cartera Comun de Servicios del
Sistema Nacional de Salud (SNS).
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Objetivos:

El objetivo general de este informe de evaluacion de tecnologias sanitarias
(ETS) es evaluar el uso de un sistema de guia estereotdctica para llevar a
cabo un procedimiento quirtdrgico de AMO en el tratamiento oncoldgico
de pacientes pedidtricos con tumores solidos, excluyendo los tumores del
sistema nervioso central (SNC), en comparacién con efectuar el mismo pro-
cedimiento quirurgico de AMO sin el uso de dicha gufa.

Para dar respuesta a este objetivo general, se han definido dos objeti-
vos especificos: (i) analizar la evidencia cientifica disponible sobre la seguri-
dad, eficacia y efectividad clinica del uso de sistemas de guia estereotactica
en procedimientos de AMO en poblacién pediétrica oncoldgica y (ii) eva-
luar la evidencia existente sobre la eficiencia del uso de estos sistemas de
guia estereotdctica para la AMO en el mismo contexto clinico. Con el fin de
orientar la busqueda bibliogréfica y el andlisis de la evidencia, se han formu-
lado dos preguntas de investigacion estructuradas segtin el formato PICO
(poblacioén, intervencion, comparador y desenlaces [outcomes]).

Material y métodos:

El presente informe de ETS se ha desarrollado de acuerdo a las direc-
trices de la European Network for Health Technology Assessment y de la
Red Espafiola de Agencias de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias y
Prestaciones del Sistema Nacional de Salud (RedETS). Para dar respuesta
a los objetivos planteados, se ha hecho una revisién sistemaética de la litera-
tura, siguiendo la metodologia establecida por la Colaboraciéon Cochrane y
las recomendaciones de la declaracion PRISMA. Este enfoque garantiza un
proceso riguroso, transparente y reproducible en la identificacion, seleccion,
evaluacion critica y sintesis de la evidencia cientifica disponible.

Para dar respuesta al primer objetivo especifico, se ha llevado a cabo
una revision sistematica de la literatura centrada en la evaluacién de la segu-
ridad, eficacia y efectividad clinica del uso de sistemas de guia estereotdctica
en procedimientos de AMO en pacientes pedidtricos con cdncer. La busque-
da bibliografica ha sido ejecutada entre los meses de enero y febrero de 2025
en seis bases de datos: Medline, Embase, Cochrane Library, Web of Science,
Epistemonikos e International HTA Database. La gestion de los resultados
y la eliminacién de duplicados se realiz6 mediante el programa EndNote.
Ademas, durante el mes de marzo se ha efectuado una busqueda adicional
de estudios en curso. Los criterios de seleccién de estudios se definieron
utilizando el formato de pregunta de investigacion PICO-D (Poblacién,
Intervencién, Comparador, Outcomes o desenlaces, y Disefio). La poblacién
objetivo ha estado constituida por pacientes pedidtricos de hasta 19 afios
con tumores solidos, excluyendo tumores del SNC y tumores hematolégicos.
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Se excluyeron, también, pacientes adultos. La intervencién evaluada ha sido
la realizacién de un procedimiento de AMO asistido por un sistema de guia
estereotdctica, comparado con el mismo procedimiento realizado mediante
una guia manual (sin sistema estereotactico). Los desenlaces o outcomes de
interés relacionados con seguridad, eficacia y efectividad clinica han sido de-
finidos mediante un proceso de priorizacién en dos fases: (i) generacién de
un listado preliminar de desenlaces de interés en funcién de la temética del
informe, y (ii) priorizacion mediante la metodologia GRADE (del inglés,
Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation),
llevada a cabo por dos profesionales asistenciales con experiencia clinica
en la temética del informe. Los disefios de estudio considerados para su in-
clusién fueron: informes de ETS, revisiones sistemaéticas, ensayos clinicos
aleatorizados, estudios cuasi-experimentales con disefio pre-post o disefio
caso-control, estudios observacionales de cohortes con comparador o con
diseflo caso-control y series de casos sin comparador. Se excluyeron revi-
siones narrativas, reportes de un solo caso, comunicaciones a congresos y
publicaciones disponibles tnicamente en formato de resumen. Solo se consi-
deraron estudios publicados en inglés, espafiol o cataldn, en el periodo com-
prendido entre 2014 y 2025. El proceso de cribado de publicaciones se ha
realizado mediante la plataforma Covidence. Para la evaluacién de la cali-
dad metodoldgica y el riesgo de sesgo, se planificé el uso de las siguientes he-
rramientas: AMSTAR-2 para revisiones sistemaéticas, RoB 2.0 para ensayos
clinicos aleatorizados, ROBINS-I para estudios no aleatorizados y Fichas de
Lectura Critica para estudios descriptivos. Para dar respuesta al segundo ob-
jetivo especifico, se disefié una estrategia preliminar de bisqueda bibliogra-
fica orientada a identificar publicaciones cientificas referentes a la eficiencia
de los sistemas de guia estereotdctica aplicados a procedimientos de AMO
en pacientes pedidtricos con cdncer.

En la elaboracion de este informe de ETS han participado profesiona-
les asistenciales con experiencia clinica en la tematica, quienes han contri-
buido tanto en la asesoria clinica como en la revisién externa del informe
final. Ademads, se ha contado con la participacién de representantes del
sector industrial, lo que ha permitido incorporar una visién complementaria
sobre los aspectos técnicos y operativos de la tecnologia evaluada.

Resultados:

La revision sistemadtica sobre la seguridad, eficacia y efectividad clinica de
los sistemas de guia estereotactica en procedimientos de AMO en pacientes
pedidtricos con cancer recuperd un total de 134 referencias bibliogréficas
Unicas. Tras el proceso de cribado y revisién a texto completo, se objetivo
que ninguna de las referencias identificadas cumplia con los criterios de
inclusién preestablecidos en este informe. En consecuencia, no fue posible
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incluir ninguna publicacién en la revision sistemaética sobre los aspectos cli-
nicos de esta tecnologia en la poblacidn pediatrica. Asimismo, la bisqueda
sistematica de estudios en marcha, realizada en marzo de 2025, no identific
ningun estudio que cumpliera con los criterios de seleccidn definidos en el
presente informe.

Conclusiones:

No se ha podido identificar evidencia cientifica para poder determinar si el
uso de un sistema de guia estereotdctica en un procedimiento de ablacion
tumoral por microondas en pacientes con cancer pedidtrico podria ser una
alternativa més segura, eficaz y/o efectiva que llevar a cabo el procedimien-
to de ablacién tumoral por microondas en estos pacientes mediante guia
manual.

Se estima que el uso de un sistema de guia estereotactica en un proce-
dimiento de ablacién tumoral por microondas en pacientes con cdncer pe-
diatrico podria facilitar el abordaje de casos de cancer pedidtrico de extrema
complejidad, como los tratados en los centros o unidades CSUR de céncer
pedidtrico del SNS de Espafa. Sin embargo, es necesaria la generaciéon de
evidencia cientifica de calidad para apoyar los procesos de toma de decisio-
nes en el SNS de Espafia.

Recomendaciones de investigacion futura:

Se ha constado la ausencia de evidencia cientifica sobre la seguridad, la efi-
cacia, la efectividad y la eficiencia del uso de los sistemas de guia estereo-
tactica en procedimientos de ablacién tumoral por microondas en pacientes
con cancer pediatrico. Por ello, se sugiere el desarrollo de estudios prospec-
tivos a realizar en el contexto de los centros y unidades CSUR de céncer
pedidtrico del SNS de Espaiia, valorando la factibilidad de los mismos para
adecuar el disefio. La pregunta de investigacion que podria sustentar estos
estudios clinicos seria: ;cudl es la seguridad y la efectividad clinica del uso de
un sistema de guia estereotéctica para los procedimientos de termoablacidn,
en comparacion con la realizacién de procedimientos de termoablaciéon con
guia manual?
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English Summary

Introduction:

Cancer is a disease characterised by an uncontrolled proliferation of cells,
which can infiltrate and invade surrounding tissues generating a tumour and
spread to other parts of the body. In the paediatric population (0-19 years)
cancer is a rare medical event, but accounts for a significant proportion of
childhood mortality. The most frequent tumours in childhood are leukae-
mias, neoplasms of the central nervous system, lymphomas and solid tu-
mours characteristic of childhood development. According to the latest data
from the Spanish Registry of Childhood Tumours of the Spanish Society of
Paediatric Haematology and Oncology (RETI-SEHOP, Registro Espaiiol
de Tumores Infantiles de la Sociedad Espafiola de Hematologia y Oncologia
Pediatricas), survival in Spain is 86.7 % three years after diagnosis and
83.9 % five years after diagnosis. The diagnosis of cancer in childhood has a
profound impact on the children and adolescents who suffer from it, both in
terms of the physical symptoms and the social and emotional repercussions.
It also has a significant social impact due to the difficulty of applying effec-
tive primary or secondary prevention strategies in this population and be-
cause its treatment may require care in highly specialised centres (Centres,
Services and Reference Units of the National Health System, CSUR), which
may involve the temporary relocation of the patient and his or her family to
another city.

In the context of this health technology assessment (HTA) report, the
therapeutic treatment of interest is the use of stereotactic guidance systems
in microwave tumour ablation (MWA). MWA is a tumour ablation tech-
nique based on the application of heat (thermoablation). Electromagnetic
waves are used to apply energy directly to the tumour lesion and generate a
homogeneous heat zone that induces necrosis by coagulation of the tumour
cells. In general, this technique is indicated for tumours that cannot be surgi-
cally resected or for small tumour lesions. Stereotactic guidance systems are
medical devices that have been used since the late 1990s in various surgical
procedures on solid organs, as they significantly increase the precision of the
percutaneous approach to lesions, facilitating the most precise intervention
possible and minimising damage to surrounding tissues. These systems allow
image-based guidance of antenna positioning in microwave tumour ablation
procedures. A stereotactic guidance system consists of a physical tool, which
is placed on the patient’s body and provides a spatial reference to precisely
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orient the tumour ablation antennae, allowing accurate puncture from any
angle; and specialised software, which generates a three-dimensional model
of the area of interest from medical images, facilitating the planning and
execution of the procedure. The stereotactic-guided tumour ablation surgi-
cal procedure includes image assessment and planning of the approach to
align the therapeutic-surgical target with the ablation trajectory, the perfor-
mance of the tumour ablation and the verification of the results obtained.
In 2023, the Scientific-Technical Advisory Unit of Galicia (Avalia-t) analy-
sed the safety, efficacy and clinical effectiveness of tumour thermoablation
with percutaneous puncture guided by stereotactic systems in adult patients
with malignant hepatic, renal or pulmonary neoplasms. This HTA evaluation
compared this technique with percutaneous thermoablation guided by con-
ventional methods and is of great relevance to this report.

The main benefits of the use of stereotactic guidance systems in tumour
ablation are estimated to be improved procedural accuracy and optimised
positioning of the ablation antennae. This increased precision reduces the
number of intraoperative adjustments required by medical staff, which in
turn reduces the associated risks to the patient, including the possibility of
tumour cell dissemination. In the paediatric population, where organs and
tissues are still developing, it is especially important to preserve the functio-
nality and growth of structures adjacent to the tumour lesion. In this context,
the increased precision provided by the use of stereotactic guidance could
have significant added value. In terms of safety, stereotactic guidance sys-
tems have been found to present no relevant intrinsic risks or limitations.
Potential complications derive mainly from the therapeutic technique used
(in this case the MWA). However, it is important to note that the use of
these systems involves exposure of the patient to ionising radiation, due to
the associated use of medical imaging techniques such as computed tomo-
graphy (CT). The significant economic cost associated with these devices
must also be considered.

The use of stereotactic guidance systems for MWA is restricted to the
hospital setting and requires a complex infrastructure. It requires: the ste-
reotactic guidance system, microwave ablation equipment, technical equip-
ment and material for medical imaging, such as CT, and a multidisciplinary
team of specialised healthcare professionals. Its use has been documented in
different autonomous communities in Spain, and six commercially available
systems have been identified. However, to date, stereotactic guidance sys-
tems are not included in the Common Portfolio of Services of the Spanish
National Health System (SNS by its acronym in Spanish).
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Objectives:

The overall objective of this HTA report is to evaluate the use of a stereo-
tactic guidance system to perform an MWA surgical procedure in the onco-
logical treatment of paediatric patients with solid tumours, excluding central
nervous system (CNS) tumours, compared to performing the same MWA
surgical procedure without the use of such guidance.

In order to respond to this general objective, two specific objectives
have been defined: (i) to analyse the available scientific evidence on the
safety, efficacy and clinical effectiveness of the use of stereotactic guidance
systems in MWA procedures in the paediatric oncology population and (ii)
to evaluate the existing evidence on the efficiency of the use of these ste-
reotactic guidance systems for MWA in the same clinical context. In order
to guide the literature search and evidence analysis, two research questions
structured according to the PICO format (population, intervention, compa-
rator and outcomes) were formulated.

Material and methods:

The present HTA report has been developed according to the guidelines of
the European Network for Health Technology Assessment and the Spanish
Network of Health Technology Assessment Agencies and Benefits of the
National Health System (RedETS, Red Espaiiola de Agencias de Evaluacién
de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del Sistema Nacional de Salud). In
order to respond to the objectives set out, a systematic review of the lite-
rature has been carried out, following the methodology established by the
Cochrane Collaboration and the recommendations of the PRISMA state-
ment. This approach guarantees a rigorous, transparent and reproducible
process in the identification, selection, critical evaluation and synthesis of
the available scientific evidence.

In order to respond to the first specific objective, a systematic review
of the literature focused on the evaluation of the safety, efficacy and clinical
effectiveness of the use of stereotactic guidance systems in MWA procedures
in paediatric cancer patients. The literature search was conducted between
January and February 2025 in six databases: Medline, Embase, Cochrane
Library, Web of Science, Epistemonikos and International HTA Database.
The management of the results and the elimination of duplicates was ca-
rried out using the EndNote programme. An additional search for ongoing
studies was carried out in March 2025. Study selection criteria were defi-
ned using the PICO-D research question format (Population, Intervention,
Comparator, Outcomes and Design). The target population consisted
of paediatric patients up to 19 years of age with solid tumours, excluding
CNS and haematological tumours. Adult patients were also excluded. The
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intervention evaluated was the performance of an MWA procedure assisted
by a stereotactic guidance system, compared to the same procedure perfor-
med with manual guidance (without stereotactic system). Outcomes of inte-
rest related to safety, efficacy and clinical effectiveness were defined through
a two-stage prioritisation process: (i) generation of a preliminary list of out-
comes of interest based on the subject matter of the report, and (ii) prio-
ritisation using the GRADE (Grading of Recommendations Assessment,
Development and Evaluation) methodology, carried out by two healthca-
re professionals with clinical experience in the subject matter of the HTA
report. The study designs considered for inclusion were: HTA reports, sys-
tematic reviews, randomised clinical trials, quasi-experimental studies with
pre-post or case-control design, observational cohort studies with compara-
tor or case-control design, and case series without comparator. Narrative re-
views, single case reports, conference proceedings and publications available
only in abstract format were excluded. Only studies published in English,
Spanish or Catalan between 2014 and 2025 were considered. The publication
screening process was carried out using the Covidence platform. For the as-
sessment of methodological quality and risk of bias, the following tools were
used: AMSTAR-2 for systematic reviews, RoB 2.0 for randomised clinical
trials, ROBINS-I for non-randomised studies and Critical Appraisal Tools
for descriptive studies. In response to the second specific objective, a pre-
liminary literature search strategy was designed to identify scientific publi-
cations on the efficiency of stereotactic guidance systems applied to MWA
procedures in paediatric cancer patients.

In the elaboration of this HTA report, healthcare professionals with
clinical experience in the subject have participated, who have contributed
both in the clinical assessment and in the external review of the final report.
In addition, representatives from the industry have been involved, which has
allowed the incorporation of a complementary view on the technical and
operational aspects of the technology evaluated.

Results:

The systematic review on the safety, efficacy and clinical effectiveness of ste-
reotactic guidance systems in MWA procedures in paediatric cancer patients
retrieved a total of 134 unique literature references. Following the screening
and full-text review process, it was noted that none of the references identi-
fied met the pre-established inclusion criteria for this report. Consequently,
it was not possible to include any publications in the systematic review on
the clinical aspects of this technology in the paediatric population. Similarly,
the systematic search for ongoing studies, conducted in March 2025, did not
identify any studies that met the selection criteria defined in this report.
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Conclusions:

No scientific evidence could be identified to be able to determine whether
the use of a stereotactic guidance system in a microwave tumour ablation
procedure in paediatric cancer patients could be a safer, efficient and/or
effective alternative to performing the microwave tumour ablation proce-
dure in these patients using manual guidance.

It is estimated that the use of a stereotactic guidance system in a mi-
crowave tumour ablation procedure in paediatric cancer patients could faci-
litate the management of extremely complex paediatric cancer cases, such as
those treated in the paediatric cancer centres or CSUR units of the Spanish
SNS. However, the generation of quality scientific evidence is needed to su-
pport decision-making processes in the SNS.

Recommendations for future research:

The absence of scientific evidence on the safety, efficacy, effectiveness and
efficiency of the use of stereotactic guidance systems in microwave tumour
ablation procedures in paediatric cancer patients has been noted. Therefore,
we suggest the development of prospective studies to be carried out in the
context of paediatric cancer CSUR centres and units of the SNS, assessing
their feasibility in order to adapt the design. The research question that
could underpin these clinical studies would be: what is the safety and cli-
nical effectiveness of using a stereotactic guidance system for thermoabla-
tion procedures, compared to performing thermoablation procedures with
manual guidance?
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Resum en catala

Introduccio:

El cancer és una malaltia caracteritzada per una proliferacié descontrolada
de cel'lules, que poden infiltrar i envair els teixits circumdants generant un
tumor i disseminar-se a altres parts del cos. A la poblacié pediatrica (0 a 19
anys) el cancer és un esdeveniment medic poc freqiient, pero representa
una proporci6 significativa de mortalitat infantil. Els tumors més freqiients
a la infancia s6n les leucémies, les neoplasies del sistema nervids central, els
limfomes i els tumors solids propis del desenvolupament infantil. Segons
les darreres dades del Registre Espanyol de Tumors Infantils de la Societat
Espanyola d’Hematologia i Oncologia Pediatriques (RETI-SEHOP), la su-
pervivencia a Espanya arriba al 86,7 % al cap de tres anys del diagnostic
i al 83,9 % al cap de cinc anys. El diagnostic d’'un cancer a la infancia té
un profund impacte en els infants i adolescents que el pateixen, tant pels
simptomes fisics com per les repercussions socials i emocionals. També té
un impacte social rellevant per la dificultat d’aplicar estrategies eficaces de
prevencio primaria o secundaria en aquesta poblacié i perque el seu tracta-
ment pot requerir atencié en centres d’alta especialitzacié (Centres, Serveis
i Unitats de Referencia del Sistema Nacional de Salut, CSUR), podent im-
plicar el trasllat temporal del pacient i la familia a una altra ciutat.

En el context d’aquest informe, el tractament terapéutic d’interes és
I'ts dels sistemes de guia estereotactica en I’ablacié tumoral per microo-
nes (AMO). ’AMO és una tecnica d’ablaci6é tumoral basada en I’aplica-
cid de calor (termoablacid). S’utilitzen ones electromagnétiques per aplicar
energia directament sobre la lesié tumoral i generar una zona de calor ho-
mogenia que indueix la necrosi per coagulaci6 de les cel-lules tumorals. En
general, aquesta tecnica s’indica en tumors no susceptibles de reseccié qui-
rdrgica o en lesions tumorals de mida petita. Per altra banda, els sistemes de
guia estereotactica son dispositius medics utilitzats des de finals dels anys
noranta en diverses intervencions quirtrgiques sobre organs solids, ja que
permeten augmentar significativament la precisié en ’abordatge percuta-
ni de les lesions, facilitant que una intervencio es realitzi de la forma més
precisa possible i minimitzant els danys als teixits propers. Aquests siste-
mes permeten la guia mitjangant imatge del posicionament de les antenes
en procediments d’AMO. Un sistema de guia estereotactica consta d’una
eina fisica, que es col-loca sobre el cos del pacient i proporciona una re-
ferencia espacial per orientar amb precisié les antenes d’ablacié tumoral,
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i aix0 permet una puncié exacta des de qualsevol angle; i un programari
especialitzat, que genera un model tridimensional de I’area d’interes a partir
d’imatges mediques, facilitant la planificacié i I'execucié del procediment.
El procediment quirtrgic d’ablacié tumoral assistit per guia estereotacti-
ca compren I'avaluacié per imatge i planificacié de I’abordatge per alinear
I’objectiu terapeutic-quirdrgic amb la trajectoria d’ablacid, la realitzacio
de I’ablacié tumoral i la verificacié dels resultats obtinguts. L’any 2023, la
Unitat d’Assessorament Cientificotecnic de Galicia (Avalia -t) va analitzar
la seguretat, eficacia i efectivitat clinica de la termoablacié tumoral amb
puncid percutania guiada per sistemes estereotactics, en pacients adults amb
neoplasies malignes hepatiques, renals o pulmonars. Aquesta avaluacié va
comparar aquesta técnica amb la termoablacié percutania guiada per meto-
des convencionals i és de gran rellevancia per a aquest informe.

S’estima que els beneficis principals de 1'tis dels sistemes de guia este-
reotactica en ablacié tumoral sén la millora en la precisi6 del procediment i
I’optimitzacié del posicionament de les antenes d’ablacié. Aquesta precisio
més gran permet reduir el nombre d’ajustos intraoperatoris necessaris per
part del personal medic, cosa que alhora disminueix els riscos associats per
al pacient o la pacient, incloent-hi la possibilitat de disseminaci6 de cel-lules
tumorals. A la poblacié pediatrica, on els Organs i teixits encara es troben en
desenvolupament, resulta especialment rellevant preservar la funcionalitat i
el creixement de les estructures adjacents a la lesié tumoral. En aquest con-
text, 'increment en la precisié que aporta I'is de guia estereotactica podria
tenir un valor afegit significatiu. Pel que fa a la seguretat, s’ha determinat
que els sistemes de guia estereotactica no presenten riscos o limitacions in-
trinseques rellevants. Les possibles complicacions deriven, principalment, de
la tecnica terapéutica emprada, en aquest cas, ’AMO. Tot i aix0, és impor-
tant assenyalar que 1’is d’aquests sistemes comporta exposar el pacient a
radiacié ionitzant, a causa de 1’ts associat de tecniques d’'imatge medica com
la tomografia computaritzada (TC). Aixi mateix, cal considerar ’elevat cost
econOmic associat a aquests dispositius.

L’as de sistemes de guia estereotactica per a ’AMO es restringeix al
context hospitalari i requereix una infraestructura complexa. Cal comptar
amb: el sistema de guia estereotactica, un equip d’ablacié per microones,
equipament técnic i material per obtenir imatges mediques, com la TC, i
un equip multidisciplinari de professionals sanitaris especialitzats. El seu Us
ha estat documentat a diferents comunitats autonomes d’Espanya, i s’han
identificat sis sistemes comercialment disponibles. No obstant aix0, avui dia,
els sistemes de guia estereotactica no estan inclosos a la Cartera Comuna de
Serveis del Sistema Nacional de Salut (SNS).
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Objectius:

L’objectiu general d’aquest informe d’avaluacié de tecnologies sanitaries
(ATS) és avaluar I’Gs d’un sistema de guia estereotactica per a realitzar un
procediment quirdrgic d’AMO en el tractament oncologic de pacients pe-
diatrics amb tumors solids, excloent-ne els tumors del sistema nervids cen-
tral (SNC), en comparacié amb el mateix procediment d’AMO sense 1'is
d’aquesta guia.

Per donar resposta a aquest objectiu general, s’han definit dos objec-
tius especifics: (i) analitzar I’evidencia cientifica disponible sobre la segure-
tat, ’eficacia i I’efectivitat clinica de 1'is de sistemes de guia estereotactica
en procediments d’AMO en poblacié pediatrica oncologica i (ii) avaluar
I’evideéncia existent sobre 1’eficiencia de 1’is d’aquests sistemes de guia es-
tereotactica per a ’AMO en el mateix context clinic. Per tal d’orientar la
cerca bibliografica i ’analisi de I’evidencia, s’han formulat dues preguntes
de recerca estructurades segons el format PICO (poblacid, intervencid, com-
parador i desenllagos [outcomes]).

Material 1 metodes:

Aquest informe d’ATS s’ha desenvolupat d’acord amb les directrius de
I’European Network for Health Technology Assessment i de la Red Espafiola
de Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del
Sistema Nacional de Salud (RedETS). Per donar resposta als objectius plan-
tejats, s’ha fet una revisio sistematica de la literatura, seguint la metodologia
establerta per la Col-laboracié Cochrane i les recomanacions de la declara-
ci6 PRISMA. Aquest enfocament garanteix un procés rigords, transparent
i reproduible en la identificacio, la seleccio, ’avaluacio critica i la sintesi de
I’evidéncia cientifica disponible.

Per donar resposta al primer objectiu especific,s’ha realitzat una revisié
sistematica de la literatura centrada en ’avaluaci6 de la seguretat, I’eficacia
i ’efectivitat clinica de 1’Gs de sistemes de guia estereotactica en procedi-
ments d’AMO en pacients pediatrics amb cancer. La cerca bibliografica ha
estat executada entre els mesos de gener i febrer de 2025 a sis bases de
dades: Medline, Embase, Cochrane Library, Web of Science, Epistemonikos i
International HTA Database. La gesti6 dels resultats i ’eliminacié de dupli-
cats es va realitzar mitjancant el programa EndNote. A més, durant el mes
de marc de 2025 s’ha fet una cerca addicional d’estudis en curs. Els criteris
de seleccio d’estudis es van definir utilitzant el format de pregunta de recer-
ca PICO-D (Poblacid, Intervencid, Comparador, Outcomes o desenllacos, i
Disseny). La poblaci6 objectiu ha estat constituida per pacients pediatrics de
fins a 19 anys amb tumors solids, excloent-ne tumors de ’'SNC1i tumors hema-
tologics. També es van excloure pacients adults. La intervencié avaluada ha
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estat la realitzacié d’un procediment d’AMO assistit per un sistema de guia
estereotactica, comparat amb el mateix procediment realitzat mitjancant
una guia manual (sense sistema estereotactic). Els desenllacos o outcomes
d’interes relacionats amb seguretat, eficacia i efectivitat clinica han estat de-
finits mitjancant un procés de prioritzacié en dues fases: (i) generacié d’un
llistat preliminar de desenllacos d’interes en funcié de la tematica de I'in-
forme; i (ii) prioritzacié mitjancant la metodologia GRADE (de I’anglés,
Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation),
duta a terme per dos professionals assistencials amb experiéncia clinica en la
tematica de I'informe. Els dissenys d’estudi considerats per a la seva inclusi
van ser: informes d’ATS, revisions sistematiques, assaigs clinics aleatoritzats,
estudis quasiexperimentals amb disseny pre-post o disseny cas-control, es-
tudis observacionals de cohorts amb comparador o amb disseny cas-control
i series de casos sense comparador. Se n’exclogueren revisions narratives,
reports d’un sol cas, comunicacions a congressos i publicacions disponibles
Unicament en format de resum. Només es van considerar estudis publicats
en angles, espanyol o catala, en el periode compres entre el 2014 i el 2025. El
procés de cribratge de publicacions s’ha realitzat mitjancant la plataforma
Covidence. Per a I’avaluaci6 de la qualitat metodologica i el risc de biaix, es
va planificar I’Gs de les eines segiients: AMSTAR-2 per a revisions sistema-
tiques, RoB 2.0 per a assaigs clinics aleatoritzats, ROBINS-I per a estudis
no aleatoritzats i Fitxes de lectura critica per a estudis descriptius. Per donar
resposta al segon objectiu especific, es va dissenyar una estrategia prelimi-
nar de cerca bibliografica orientada a identificar publicacions cientifiques
referents a I’eficiencia dels sistemes de guia estereotactica aplicats a proce-
diments d’AMO en pacients pediatrics amb cancer.

En l’elaboracié d’aquest informe d’ATS han participat professionals
assistencials amb experiéncia clinica a la tematica, que han contribuit tant
a I’assessoria clinica com a la revisié externa de I'informe final. A més, s’ha
comptat amb la participacié de representants del sector industrial, fet que
ha permes incorporar una visié complementaria sobre els aspectes tecnics i
operatius de la tecnologia avaluada.

Resultats:

La revisid sistematica sobre la seguretat, ’eficacia i I’efectivitat clinica dels
sistemes de guia estereotactica en procediments d’AMO en pacients pedia-
trics amb cancer va recuperar un total de 134 referencies bibliografiques
uniques. Després del procés de cribratge i revisi6 a text complet, es va objec-
tivar que cap de les referéncies identificades complia els criteris d’inclusié
preestablerts en aquest informe. En conseqiiéncia, no va ser possible inclou-
re cap publicacio a la revisi6 sistematica sobre els aspectes clinics d’aques-
ta tecnologia a la poblacio pediatrica. Aixi mateix, la recerca sistematica
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d’estudis en marxa, realitzada el marg de 2025, no va identificar cap estudi
que complis els criteris de seleccié definits en aquest informe.

Conclusions:

No s’ha pogut identificar evidéncia cientifica per poder determinar si I'ts
d’un sistema de guia estereotactica en un procediment d’ablacié tumoral
per microones en pacients amb cancer pediatric podria ser una alternativa
més segura, eficag i/o efectiva que fer el procediment d’ablacié tumoral per
microones en aquests pacients mitjangant guia manual.

S’estima que I’is d’un sistema de guia estereotactica en un procedi-
ment d’ablacié tumoral per microones en pacients amb cancer pediatric
podria facilitar I’abordatge de casos de cancer pediatric d’extrema comple-
xitat, com els tractats als centres o unitats CSUR de cancer pediatric de
I’SNS d’Espanya. Tanmateix, cal generar evidencia cientifica de qualitat per
donar suport als processos de presa de decisions a 'SNS d’Espanya.

Recomanacions de recerca futura:

S’ha constatat I’absencia d’evidencia cientifica sobre la seguretat, I’eficacia,
I’efectivitat i I’eficiencia de I’ds dels sistemes de guia estereotactica en proce-
diments d’ablaci6 tumoral per microones en pacients amb cancer pediatric.
Per aixo, se suggereix el desenvolupament d’estudis prospectius a realitzar
en el context dels centres i unitats CSUR de cancer pediatric de I'SNS d’Es-
panya valorant la factibilitat d’aquests per adequar-ne el disseny. La pre-
gunta de recerca que podria sustentar aquests estudis clinics seria: quina és
la seguretat i I'efectivitat clinica de I'is d’un sistema de guia estereotactica
per als procediments de termoablacié, en comparacié amb la realitzacié de
procediments de termoablacié amb guia manual?
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I. Introduccion

I.1. Descripcion del problema de salud

1.1.1. El cancer pediatrico

El céncer es una enfermedad caracterizada por una proliferaciéon descon-
trolada de células, con capacidad para infiltrar e invadir tejidos circundan-
tes, dando lugar a la formacién de un tumor, asi como para diseminarse a
distancia, fenémeno conocido como metastasis tumoral (1, 2). En Espafia,
el céncer es responsable de casi uno de cada cuatro fallecimientos, repre-
sentado el 25,6 % de los éxitus registrados durante el primer semestre de
2024 (3). Se trata de la segunda causa de muerte en la poblacién espaiiola,
solo por detrés de las enfermedades del sistema circulatorio (3). Aunque el
cancer puede diagnosticarse en cualquier etapa de la vida, su presentacion
clinica varia considerablemente segtin la edad de la persona afectada. Entre
las principales diferencias entre los tumores pedidtricos y los del adulto des-
tacan: que la mayoria de los tumores malignos pedidtricos no tienen una
etiologia conocida (4), y que su tratamiento debe adaptarse a la inmadurez
funcional y estructural de los érganos y tejidos infantiles (1).

En el dmbito del Sistema Nacional de Salud (SNS) de Espaiia, la
principal fuente de informacién sobre el cdncer en poblacién pedidtrica
es el Registro Espafiol de Tumores Infantiles, coordinado por la Sociedad
Espafiola de Hematologia y Oncologia Pediatricas (RETI-SEHOP). Este
registro distingue dos grupos etarios dentro del cancer pediatrico:

e Cdncer infantil, que afecta a pacientes de 0 a 14 afios.

e Cancer en adolescentes, correspondiente a pacientes de 15 a 19
anos.

En Espaiia, el registro RETI-SEHOP contabilizé 1.209 casos de cdncer
pediatrico durante el 2023, dltimo afio del que se dispone de datos (5). Por lo
tanto, todos los canceres pedidtricos son considerados enfermedades raras.
Los tumores malignos més frecuentes en la poblacion pediatrica son las
leucemias, las neoplasias del sistema nervioso central (SNC), los linfomas y
otros tumores sélidos caracteristicos del desarrollo, como el neuroblastoma
o el tumor de Wilms (4). Segtn los datos del RETI-SEHOP, las neoplasias
de tejido linfoide y hematopoyético son las mds prevalentes en la pobla-
cion pediatrica, representando el 40,2 % del total de neoplasias diagnosti-
cadas entre 2010 y 2023 en nifios de 0 a 14 afios residentes en Espaiia (5). A
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continuacion, destacan las siguientes categorias diagndsticas: las neoplasias
malignas oculares y del sistema nervioso, que incluyen tumores del SNC,
neoplasias intracraneales e intraespinales, y representan el 24,8 % de los
casos diagnosticados; los neuroblastomas y tumores de células nerviosas
periféricas, que constituyen el 7,7 % del total; y los retinoblastomas, que
suponen el 2,8 % de las neoplasias diagnosticadas en este grupo de edad (5).

Segtn los datos del registro RETI-SEHOP, y tomando como referen-
cia la poblacién de nifios de 0 a 14 afios de edad, la supervivencia de los
pacientes con céncer pedidtrico en Espafia ha experimentado un aumento
significativo en las ultimas décadas (5). En la tdltima cohorte de inciden-
cia con seguimiento finalizado (2015-2017), la supervivencia a tres afios fue
del 86,7 % (intervalo de confianza [IC] del 95 %: 85,5 %-87,9 %) y la su-
pervivencia a cinco afios alcanzé el 83,9 % (IC del 95 %: 82,6 %-85,2 %).
Para la cohorte de incidencia 2018-2019, los datos disponibles hasta la fecha
permiten estimar una supervivencia a tres afnos del 85,8 % (IC del 95 %:
84,3 %-87,4 %). En comparacion, los datos correspondientes a la primera
cohorte de incidencia con seguimiento finalizado (1980-1984) mostraban
una supervivencia a los tres afios del 59,2 % (IC del 95 %:57,2 %-61,3 %)y
una supervivencia a cinco afios del 54,8 % (IC del 95 %: 52,7 %-56,9 %) (5).
Cabe sefialar que el RETI-SEHOP no proporciona datos de supervivencia
para la franja de edad de 15 a 19 afios.

1.1.2. Consecuencias del cancer pediatrico para las

personas afectadas y coste social

[.1.2.1. Consecuencias del cancer pediatrico para las personas
afectadas

En los nifios, nifias y adolescentes con céncer se observa una amplia varie-
dad de sintomas fisicos, que varian en funcién del tipo de tumor diagnosti-
cado. Entre los sintomas mas comunes se encuentran el dolor, las nduseas, el
cansancio, la palpacién de una masa o las hemorragias, entre otros. Ademas,
estos pacientes deben hacer frente a los efectos adversos derivados del tra-
tamiento oncoldgico, ya sea cirugia, quimioterapia o radioterapia, los cuales
pueden ser intensos y persistentes (6). El impacto del cancer pedidtrico no se
limita al plano fisico. Existe una afectacién significativa en el ambito social y
emocional, que repercute directamente en la vida cotidiana de los pacientes.
El tratamiento interfiere con la escolarizacion y puede afectar a los vinculos
emocionales y sociales con su entorno (7). Por este motivo, algunos centros
hospitalarios han incorporado aulas hospitalarias y proyectos escolares es-
pecificos, con el fin de favorecer la continuidad educativa durante el proceso
terapéutico (8).

Gracias a los avances médicos y clinicos de las udltimas décadas, la
supervivencia del cincer pediatrico ha mejorado notablemente y, en la
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actualidad, ocho de cada diez pacientes diagnosticados sobreviven mds de
cinco afios desde el momento del diagndstico. Sin embargo, muchos de estos
niflos, nifias y adolescentes pueden desarrollar secuelas a largo plazo, que
en algunos casos requieren atencion médica durante toda la vida (9). Estas
secuelas pueden ser de carécter fisico, como las secuelas endocrinoldgicas,
que se han detectado en un 40 % a 60% de los y las pacientes supervivien-
tes (10), pero también pueden presentarse secuelas emocionales. En este
sentido, un estudio sobre el impacto psicolégico del cancer pedidtrico en
supervivientes reveld que aproximadamente un 23 % de los pacientes pre-
senta sintomas compatibles con un trastorno de estrés postraumatico tras la
superacién de la enfermedad (11).

[.1.2.2. Coste social del cancer pediatrico

El céncer pedidtrico es un evento clinico poco frecuente, pero representa
una de las principales causas de mortalidad en la poblacién de 0 a 19 afios
(1), 1o que, por si solo, conlleva un elevado coste social. Ademas, debido a
las caracteristicas intrinsecas de su etiologia y a la edad de los pacientes,
resulta muy dificil implementar estrategias de prevencién primaria o se-
cundaria en esta poblacién. Por tanto, los esfuerzos deben centrarse en el
diagnostico precoz y en la mejora de los tratamientos disponibles (12). Més
alld de la mortalidad, el cédncer pedidtrico conlleva multiples costes socia-
les que deben ser considerados. Uno de los mds relevantes es el impacto
social del manejo terapéutico. Los tumores pedidtricos presentan una alta
complejidad clinica y una gran diversidad, lo que los diferencia significativa-
mente de los tumores en adultos (1). Por este motivo, su atencién requiere
de ser servicios especializados, capaces de abordar cada caso de forma in-
dividualizada, teniendo en cuenta tanto las necesidades clinicas como las
necesidades personales y familiares del nifio, nifia o adolescente afectado/a
(13). El tratamiento puede efectuarse en centros y unidades de oncologia
pediatrica, aunque en algunos casos la complejidad del diagndstico requiere
atencion en centros con acreditacion CSUR para céncer pediatrico. Estos
centros, ubicados en las comunidades auténomas (CC. AA.) de Andalucia,
Catalufia, Comunidad de Madrid y Comunidad Valenciana, forman parte
del SNS y ofrecen una atencién altamente especializada, proporcionando la
mejor atencion sanitaria posible a un/a paciente con una patologia concreta
(14). Sin embargo, el acceso a un centro CSUR puede implicar el traslado
temporal de domicilio del o la paciente y su nucleo familiar, lo que conlleva
importantes repercusiones: alteraciones en el empleo de los progenitores,
aumento del estrés, la ansiedad y el malestar emocional, pérdida de redes de
apoyo familiar y social, impacto negativo en la calidad de vida y continuidad
educativa del paciente pedidtrico (1, 15).

Uno de los impactos sociales mas relevantes se manifiesta en los proge-
nitores y el ndcleo familiar del nifio o nifia afectado/a. El diagnéstico de un
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cancer pedidtrico suele generar una gran carga emocional, frecuentemente
asociada a sentimientos de desbordamiento, confusién, incomprension, ne-
gacion, rabia o culpa por parte de los progenitores y familiares cercanos (11,
16). Estas emociones no solo afectan de forma directa la calidad de vida del
entorno familiar, sino que ademds pueden estar vinculadas con la aparicion
de secuelas emocionales o postraumaticas en el/la menor una vez superada
la enfermedad (11).

|.1.3. Factores de riesgo en el desarrollo de cancer
pediatrico

A diferencia de los tumores malignos en la edad adulta, las neoplasias pedia-
tricas rara vez estan asociadas a factores ambientales o relacionados con el
estilo de vida. De hecho, la gran mayoria de los tumores diagnosticados en la
infancia y adolescencia no presentan una causa conocida (4). Aun asi, se han

identificado algunos factores etioldgicos especificos asociados al desarrollo
de ciertos tipos de céncer pedidtricos, que se detallan en la Tabla 1.

Tabla 1. Factores de riesgo en el desarrollo de cancer pediatrico.

Factor de riesgo Descripcion
Infecciones virales Algunas neoplasias malignas pediatricas pueden asociarse a infecciones
crénicas virales crénicas, como pueden ser las infecciones por el virus de Epstein

Barr o el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) (4).

Predisposicion genética Se estima que hasta un 10 % de los nifios y nifias y adolescentes con
céancer presentan algun tipo de predisposicién genética a padecerlo
(4, 17). En los Ultimos afios, se han realizado numerosos avances en
la caracterizacién de los genes implicados en el desarrollo de cancer
pediatrico, lo que esta permitiendo incrementar la identificacion de nifios
y nifias con mayor riesgo de desarrollar un cancer. El anélisis de los an-
tecedentes familiares de cancer también puede ser clave para identificar
nifios/as en riesgo de desarrollar un tumor pediatrico.

Sindromes genéticos Algunos sindromes genéticos aumentan el riesgo que nifios/as y
adolescentes desarrollen algun tipo de cancer, como podria ser el caso
de la leucemia en nifios/as con sindrome de Down (trisomia 21) o con
sindrome de Li-Fraumeni (18).

l.1.4. Manejo diagndstico y terapéutico del cancer
pediatrico
[.1.4.1. Manejo diagndstico del cancer pediatrico

El diagnéstico del cancer pediatrico implica, en primer lugar, la determina-
cién del tipo de tumor. Generalmente, se distinguen dos grandes categorias:
tumores solidos, que consisten en masas de tejido anormal localizadas en
una viscera u érgano, excluyendo los quistes (19). Dentro de esta catego-
ria se encuentran, entre otros, los tumores embrionarios (neuroblastomas,
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tumores renales como el tumor de Wilms, hepatoblastomas, tumores de cé-
lulas germinales...), los sarcomas y linfomas (19, 20). La otra categoria son
los tumores hematoldgicos, que incluyen fundamentalmente las leucemias y
mielomas. Para establecer un diagndstico preciso, se recurre al uso de cla-
sificaciones internacionales especificas aplicables al cdncer pedidtrico: la
Clasificacién Internacional de Enfermedades para Oncologia, tercera edi-
cién, revision 1 (CIE-O-3.1, en inglés International Classification of Diseases
for Oncology — ICD-0-3.1) (21), que permite codificar tanto la localizacion
anatémica como la morfologia del tumor, y la Clasificacién Internacional
para el Cancer Infantil (International Classification of Childhood Cancer,
ICCC-3.1) (22), que organiza los tumores pediatricos en 12 grupos diag-
ndsticos principales, facilitando su categorizacion clinica y epidemioldgica
(Tabla 2).

Tabla 2. Clasificacion Internacional para Cancer Infantil ICCC-3.1).

Grupo diagnéstico ICCC-3.1

|. Leucemias, enfermedades
mieloproliferativas y mielo-
displasicas

Il. Linfomas y neoplasias
reticuloendoteliales

lll. Sistema nervioso central
y miscelanea de neoplasias
intracraneales e intraespi-
nales

IV. Neuroblastomas y otros
tumores de células nervio-
sas periféricas

V. Retinoblastomas

VI. Tumores renales

VII. Tumores hepaticos

Subgrupo diagnéstico ICCC-3.1

la. Leucemias linfoides
Ib. Leucemias mieloides agudas
Ic. Enfermedades crénicas mieloproliferativas

Id. Sindrome mielodisplasico y otras enfermedades mieloprolifera-
tivas

le. No especificada y otras
lla. Linfomas de Hodgkin

lib.
lic.
Iid.
|

Linfomas no Hodgkin (excepto Burkitt)
Linfoma de Burkitt
Miscelanea de neoplasias linforreticulares

e. Linfomas no especificados

llla. Ependimomas y tumores de plexos coroideos

lllb. Astrocitomas

lllc. Tumores embrionarios intracraneales e intraespinales

llld. Otros gliomas

llle. Otras neoplasias intracraneales e intraespinales especificadas
llIf. Intracraneales e intraespinales no especificados

IVa. Neuroblastomas y ganglioneuroblastomas

IVb. Otros tumores de células nerviosas periféricas

Vla. Nefroblastomas y otros tumores renales no epiteliales
VIb. Carcinomas renales

Vlc. Renales no especificados

Vlla. Hepatoblastomas y tumores mesenquimales hepaticos
Vllb. Carcinomas hepaticos

Vllc. Hepaticos no especificados
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Tabla 2. Clasificacion Internacional para Cancer Infantil (ICCC-3.1) (continuacion).

Grupo diagnéstico ICCC-3.1

VIIl. Tumores éseos

IX. Sarcomas de tejidos
blandos y otros extraéseos

X. Tumores de células germi-
nales, tumores trofoblasticos
y neoplasias gonadales

XI. Melanomas malignos y
otras neoplasias epiteliales
malignas

Subgrupo diagnéstico ICCC-3.1

Vllla. Osteosarcomas

Vlllb. Condrosarcomas

Vlllc. Ewing y sarcomas 6seos relacionados
VIlld. Otros tumores éseos especificados
Ville. Oseos no especificados

IXa. Rabdomiosarcomas

IXb. Fibrosarcomas, tumores de las vainas nerviosas periféricas y
otras neoplasias fibrosas

IXc. Sarcoma de Kaposi

IXd. Otros sarcomas de tejidos blandos especificados

IXe. Sarcomas de tejidos blandos no especificados

Xa. Tumores de células germinales intracraneales e intraespinales
Xb. Tumores de células germinales extracraneales y extragonadales
Xc. Tumores gonadales de células germinales

Xd. Carcinomas gonadales

Xe. No especificados

Xla. Carcinomas adrenocorticales

Xlb. Carcinomas tiroideos

Xlc. Carcinomas nasofaringeos

Xld. Melanomas malignos
Xle. Carcinomas de piel
XIf. Otros y no especificados

XIl. Otras neoplasias malig-
nas y no especificadas

Xlla. Otros tumores malignos especificados
Xllb. Otros tumores malignos no especificados

1.1.4.2. Manejo terapéutico del cancer pediatrico

El tratamiento de un paciente con céncer depende de muiltiples factores,
entre los que destacan el tipo de tumor, la presencia o ausencia de metas-
tasis, la existencia de comorbilidades y la situacidn clinica del paciente. De
forma general, los tratamientos oncoldgicos se clasifican en dos grandes
grupos: tratamiento local, que incluye la cirugia oncoldgica y/o la radiote-
rapia) y terapia sistémica, que comprende la quimioterapia y/o la terapia
inmunoldgica. En la poblaciéon pediatrica, los tratamientos se realizan de
forma coordinada segtin las guias de practica clinica (GPC) y los protocolos
de tratamiento o ensayos fase III-IV de diferentes grupos cooperativos y/o
sociedades cientificas en el contexto del trabajo multidisciplinar colaborati-
vo en enfermedades raras.

En el contexto del presente informe, el tratamiento terapéutico de inte-
rés es la ablaciéon tumoral por microondas (AMO). La ablacién tumoral es un
tipo de tratamiento oncoldgico local, clasificado como una cirugia minima-
mente invasiva. En concreto, se trata de una técnica terapéutico-quirtrgica
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en la que se aplica energia directamente sobre una lesién tumoral con el
objetivo de provocar necrosis de las células tumorales (23, 24). Sus princi-
pales indicaciones son los tumores no susceptibles de reseccién quirdrgica y
los tumores de pequeiio tamaiio (25, 26). Existen distintos tipos de ablacién
tumoral, segtin el tipo de energia o agente utilizado:

e Ablacién mediante calor (termoablacién): AMO y ablacién por
radiofrecuencia (RF) (23)

¢ Ablacién mediante frio: crioablacion
e Ablacién mediante agentes quimicos: ablacién con etanol
e Ablacién mediante impulsos de alto voltaje: electroporacién

La AMO, también conocida como microwave ablation (MWA por sus
siglas en inglés), fue utilizada por primera vez en el campo de la medicina a
mediados de la década de los 70 (27). Esta técnica se basa en el uso de ondas
electromagnéticas para destruir zonas especificas de tejido blando, como los
tumores sélidos (28, 29). Aunque puede utilizarse en diversos 6rganos, no
estd indicada para el tratamiento de tumores del SNC. La AMO permite
generar una zona de calor homogéneo, lo que causa una necrosis por coa-
gulacién del tejido tumoral (29). Su mecanismo de accién se fundamenta en
la agitaciéon de las moléculas de agua (moléculas polares) presentes en las
células del tumor, inducida por las ondas electromagnéticas aplicadas. Esta
agitacién provoca un aumento rapido de temperatura y la eventual ruptura
celular, lo que conduce a la destruccién del tejido tumoral. Con esta técnica,
es posible lograr tanto una reduccién del tamafio del tumor como su abla-
ciéon completa (29, 30). Actualmente, existen multiples dispositivos de AMO
comercialmente disponibles, que suelen estar compuestos por: un generador
de ondas electromagnéticas, diversas antenas adaptadas segtin la via de apli-
cacion (percutdnea o intraoperatoria), y una bomba peristéltica que permite
la circulacién forzada de liquido refrigerante en el interior de la antena, lo
que garantiza el control térmico y la seguridad del procedimiento (29).

En comparacién con la ablaciéon por RF —la otra técnica de ablacion
tumoral mediante calor—, diversas publicaciones cientificas, incluyendo una
consulta técnica de la Agencia Gallega para la Gestién del Conocimiento en
Salud, indican que la AMO podria presentar una serie de ventajas relevan-
tes (29):

¢ Menor ndmero de sesiones necesarias para conseguir una ablacién
tumoral efectiva (31)

e Zona de ablacién mas predecible (24) y posibilidad de alcanzar un
mayor volumen de ablacion, lo que permite su uso en tumores de
mayor tamano (32)
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e Reduccidén del tiempo de procedimiento requerido para alcanzar
la ablacién completa del tumor (33)

e Mayor temperatura intratumoral alcanzada, asociada a menor in-
tensidad del dolor post-procedimiento (29)

e Ausencia de pérdidas de energia por disipacién del calor, incluso
en tumores con alta vascularizacion.

Entre los principales inconvenientes inicialmente asociados a la AMO
se encontraban ciertas dificultades técnicas, sobre todo relacionadas con la
generacién de calor por microondas, que han sido progresivamente supera-
dos gracias a los avances en el disefio y funcionamiento de los dispositivos
(29). Cabe senalar, no obstante, que los dispositivos de AMO presentan un
coste de adquisicion superior al de los sistemas de ablacién por RF, lo cual
puede representar una barrera para su incorporacién en determinados en-
tornos asistenciales.

1.1.5. Poblacion diana

Segin las estimaciones de la Sociedad Espafiola de Oncologia Médica
(SEOM) y la Red Espaiiola de Registros de Cancer (REDECAN), en este
afio 2025 se diagnosticardn un total de 296.103 nuevos casos de céncer en
Espaiia, tanto en poblacién adulta como pedidtrica (34). De estos, 16.508
corresponderan a personas menores de 45 afios. Sin embargo, el cancer pe-
diatrico continda siendo un fenémeno clinico poco frecuente. De acuerdo
con el ultimo informe del RETI-SEHOP, en el afio 2023 se diagnosticaron
en Espafia 993 casos de cdncer en nifios y nifias de 0 a 14 afos (5). Ademas,
se notificaron 150 casos en personas adolescentes (15 a 19 afios). Sin embar-
go, debido a limitaciones metodoldgicas del registro, esta cifra no es repre-
sentativa del total de casos de cancer en adolescentes en Espafa!l, ya que se
estima que la incidencia real podria alcanzar aproximadamente 500 casos
anuales. Adicionalmente, el RETI-SEHOP registr6 66 casos adicionales de
cancer diagnosticados y tratados en Espafia durante 2023 en pacientes de
0 a 19 afios residentes en el extranjero (5). En conjunto, el registro RETI-
SEHOP contabilizé 1.209 casos de cancer pediatrico tratados en Espafia en
2023. No obstante, considerando las limitaciones en la cobertura del regis-
tro para la franja de 15 a 19 afos, se estima que el ndmero real de casos de
cancer en poblacién pedidtrica en Espafia podria situarse entre 1.500-1.600
casos anuales.

" El registro RETI-SEHOP Unicamente recoge los casos de cancer en adolescentes que han sido notificados
por los centros informantes adscritos al propio registro. Esta limitacion se debe a que el RETI-SEHOP presenta
dificultades para registrar de forma exhaustiva todos los tumores diagnosticados en poblacién adolescente en
Espafia, ya que estos pacientes pueden ser tratados tanto en unidades de oncologia pediatrica como en unida-
des de oncologia de adultos, lo que complica su seguimiento y notificacion sistematica.
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I.2. Descripcion y caracteristicas técnicas de la
tecnologia a estudio

1.2.1. Los sistemas de guia estereotactica

Los sistemas de guia estereotactica son dispositivos médicos que incremen-
tan la precision en la realizacién de abordajes percutdneos sobre una lesion.
El término “estereotdctica” o “estereotaxica” hace referencia al proceso
de localizacién tridimensional exacta de una lesidn o estructura anatémica
antes de llevar a cabo la intervencion. El objetivo principal es permitir que
el procedimiento se realice de la forma mads precisa posible, minimizando la
afectacion a los tejidos circundantes (35). Estos sistemas comenzaron a utili-
zarse en el &mbito clinico a finales de la década de los afios 90, especialmente
en el contexto de cirugias de 6rganos s6lidos, con una aplicacién destacada
en tratamiento de lesiones hepaticas (36). Los sistemas de guia estereotdc-
tica permiten el posicionamiento guiado por imagen de instrumentos qui-
rirgicos como las antenas de ablacion, y se emplea en procedimientos de
cirugia minimamente invasiva, como la ablacién tumoral (AMO, la ablacién
por RF o la crioablacién), pero también tienen aplicacion clinica en otras
técnicas, como la realizacion de biopsias dirigidas, la insercion precisa de
catéteres, o la administracion de tratamientos oncoldgicos con radioterapia
de alta precision (stereotactic body radiation therapy o SBRT por sus siglas
en inglés? (37)).

La Red Espafiola de Agencias de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias
y Prestaciones del Sistema Nacional de Salud (RedETS) ha abordado la
evaluacion de las técnicas de guia estereotactica o estereotéxica en diferen-
tes contextos clinicos en nueve ocasiones. El primer informe data del afio
1997, desarrollado por la Agencia de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias
(AETS) - Instituto de Salud Carlos III (ISCIII), y tuvo como objetivo eva-
luar las indicaciones y la situacion en Espafa de la radiocirugia estereotacti-
ca (38). Posteriormente, en los afios 2012 y 2014, se hicieron dos evaluaciones
centradas en la técnica de SBRT: la primera fue desarrollada por la Agencia
de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de Andalucia (AETSA) y se centré
en el tratamiento del cdncer de pulmoén primario y de oligometéstasis pul-
monares (39) y la segunda fue realizada por la Unidad de Asesoramiento
Cientifico-Técnico de Galicia (Avalia-t), y abordé el uso de la SBRT en tu-
mores primarios y oligometastasis en general (40). En 2016, OSTEBA ana-
lizé el uso del sistema de guia estereotdctica CAS-ONE® (41) en cirugias
hepaticas, mientras que en 2019, Avalia-t evalué la neurocirugia estereotacti-
ca sin armazdn, una tecnologia nueva y emergente (42). Durante el afio 2022,
se publicaron tres nuevas evaluaciones: la Agencia de Qualitat i Avaluacio
Sanitaries de Catalunya (AQuAS) analiz6 la radiocirugia estereotactica

2 Esta técnica es conocida también como stereotactic ablative radiotherapy (SABR).
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para el tratamiento de patologias como la epilepsia, el temblor esencial, la
enfermedad de Parkinson y las neuralgias del glosofaringeo y del trigémino
(43). También desde AQuAS se evalué la seguridad, eficacia, efectividad y
eficiencia de la SBRT en cancer de pulmon, préstata e higado (37). Por su
parte, AETSA valoré el uso de la SBRT en el tratamiento de la taquicar-
dia ventricular refractaria, considerada igualmente una tecnologia nueva y
emergente (44). Finalmente, en el ano 2023, Avalia-t publicé una evaluacién
centrada en la seguridad, eficacia y efectividad clinica de la ablacién tumoral
mediante calor (AMO, RF) realizada mediante puncién percutdnea con sis-
temas de guia estereotdctica, en pacientes adultos con neoplasias malignas
hepéticas, renales o pulmonares, comparandola con la termoablacién guiada
por métodos convencionales (35). De todas las evaluaciones realizadas por
la RedETS, la més relevante para los objetivos del presente informe es pre-
cisamente la evaluacion desarrollada por Avalia-t en 2023 (35), la cual sera
analizada en profundidad a lo largo de este documento.

Un sistema de guia estereotdctica estd compuesto por dos elementos
principales: una herramienta fisica que se coloca sobre el cuerpo del pacien-
te y un programa o software especializado (45). El componente fisico del
sistema genera una referencia espacial precisa, permitiendo situar el dispo-
sitivo quirtrgico de forma exacta y asegurar una puncion precisa desde cual-
quier dngulo (35), mientras que el programa asociado construye un modelo
tridimensional del drea anatomica de interés, a partir de imdgenes médi-
cas (habitualmente obtenidas mediante tomografia computarizada [TC]), y
guia al profesional sanitario hacia el punto exacto donde debe posicionarse
el instrumento (46). Ademas, este sistema suele requerir un mecanismo de
fijacién del paciente, con el fin de garantizar su inmovilidad durante la in-
tervencion, lo que contribuye a aumentar la precisién del procedimiento y
minimizar el riesgo de errores (35).

El procedimiento quirdrgico de ablacidon tumoral asistido por un siste-
ma de guia estereotdctica se desarrolla en varias fases secuenciales (35, 47,
48), que se resumen en la Tabla 3.

Tabla 3. Fases del procedimiento quirdrgico de ablacién tumoral por microondas mediante
guia estereotactica.

Fases del procedimiento

. Descripcion
quirargico
Primera fase: Evalua- En esta primera fase, se coloca el sistema de guia estereotactica sobre
cién por imagen (TC el paciente, junto con los marcadores de referencia para la insercién

de las antenas. A continuacion, se realiza un primer estudio de imagen
(TC) con el fin de localizar el tumor, delimitar sus margenes y planificar
la intervencion. A partir de esta imagen, se genera una simulacion del

o tecnologia similar) y
planificacién del proce-

dimiento volumen de ablacién necesario.
Segunda fase: Nave- En esta fase, se lleva a cabo la alineacién entre el objetivo terapéuti-
gacion co-quirlrgico y la trayectoria planificada para la insercion del instrumen-

to de ablacion. El sistema guia al profesional hacia la trayectoria 6ptima
para alcanzar la lesién con precision.
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Tabla 3. Fases del procedimiento quirtrgico de ablacion tumoral por microondas mediante
guia estereotactica. (continuacion)

Fases del procedimiento

e Descripcion

Tercera fase: Validacion ~ Se comprueba la posicién del instrumento de ablacién mediante una
segunda evaluacién por imagen (TC o tecnologia similar), asegurando
que la antena se encuentra correctamente posicionada antes de iniciar
el tratamiento.

Cuarta fase: Realizacién En esta fase, se realiza la AMO, aplicando la energia necesaria para
alcanzar la necrosis coagulativa del tejido tumoral.

Quinta fase: Verificacion Una vez realizado el procedimiento, se comprueba mediante imagen

postprocedimiento médica que toda la lesién ha quedado englobada dentro del volumen de
ablacién. En funcion del resultado, se determina si el procedimiento ha
sido satisfactorio o si sera necesario llevar a cabo una reintervencion.

|.2.2. Beneficios y riesgos del uso de sistemas de
guia estereotactica
[.2.2.1. Beneficios del uso de sistemas de guia estereotactica

Para efectuar una ablacion tumoral efectiva, es fundamental localizar con
precision la lesién y asegurar un posicionamiento 6ptimo de los dispositi-
vos de ablacién respecto al tumor (26, 49, 50). Sin embargo, este posiciona-
miento puede resultar complejo en casos en los que las lesiones se sitian
en localizaciones anatémicas de dificil acceso o proximas a érganos vitales
(47, 50). El uso de un sistema de guia estereotactica facilita significativa-
mente este proceso, ya que mejora la precision en el posicionamiento de las
antenas del sistema de ablacién tumoral (25, 49), debido a que indica al/la
profesional asistencial la ruta idénea para la colocacién de las antenas. Esta
mayor precision contribuye a reducir el nimero de reajustes intraoperato-
rios, lo que disminuye los riesgos asociados para el o la paciente y la posible
diseminacion de células tumorales (49). En procedimientos realizados sobre
el pulmon, se ha descrito, ademds, una posible reduccién en la incidencia de
neumotodrax iatrogénico (46). Otro beneficio atribuido a estos sistemas es la
posibilidad de calcular de forma mds precisa la energia necesaria para hacer
la ablacién, lo que contribuye a la optimizacion del procedimiento (35).

Diversas publicaciones cientificas han analizado el uso de sistemas de
guia estereotdctica en procedimientos de AMO, reportando una baja tasa
de complicaciones postoperatorias (25, 26,49, 51), asi como bajos indices de
recurrencia tumoral local en la zona tratada (51, 52).

En la poblacién pediatrica, estos beneficios pueden tener un valor afia-
dido especialmente relevante, dado que los drganos y tejidos adyacentes se
encuentran en pleno desarrollo. Por ello, se estima que el incremento de
precisién proporcionado por el uso de los sistemas de guia estereotdctica
podria ser especialmente beneficioso en el tratamiento oncolégico de nifios,
nifias y adolescentes. Asimismo, el uso de un sistema de guia estereotactica
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podria disminuir los tiempos quirdrgicos y anestésicos en la poblacién in-
fantil, ya que, mediante su uso, se colocan las antenas de forma mds rapida
que sin guia.

La Tabla 4 presenta un resumen de los principales beneficios del uso
de sistemas de guia estereotéctica, tal como se detallan en el informe de
ETS elaborado por Avalia-t en 2023 (35), y que fueron declarados por los
fabricantes y distribuidores de los diferentes sistemas de guia estereotactica
actualmente disponibles en el mercado.

Tabla 4. Beneficios potenciales de la ablaciéon tumoral por microondas mediante guia
estereotactica.

Tipo de beneficio Descripcion

Beneficios para los pro- Planificacién del tratamiento en tiempo real durante el procedi-
fesionales asistenciales miento.
. Ayuda para evitar estructuras criticas, sin limitaciéon angular, y
conseguir una trayectoria 6ptima. Posibilidad de tratar lesiones
dificiles (tumores multiples, grandes o con zonas de ablacién

superpuestas).

O Incremento de la previsibilidad del tiempo de intervencién. Reduc-
cion del tiempo de intervencién, permitiendo el tratamiento de mas
pacientes.

. Curva de aprendizaje muy corta.

o Reduccion de la dosis de radiacioén recibida.

Beneficios para los . Planificacién previa al tratamiento segura y eficiente.
pacientes . Mejor diagnéstico y resultado.

. Reduccién de la dosis de radiacion recibida.

Beneficios para las insti- ¢ Tiempos de procedimiento mas rapidos para optimizar el flujo de
tuciones trabajo.
. Reduccién del nimero de controles y la exposicion a la radiacion.

o Proporcionar mejores resultados y una mejor atencioén al paciente.

Nota Tabla 4: adaptado de Maceira et al. (35).

1.2.2.2. Riesgos y limitaciones del uso de sistemas de guia
estereotactica

El uso de un sistema de guia estereotactica en la AMO no presenta riesgos
y limitaciones intrinsecas relevantes. Los posibles efectos adversos asocia-
dos, como infecciones, hemorragias o dafios a los tejidos circundantes, no
se derivan del sistema de guia en si, sino que son inherentes a la técnica de
ablacién tumoral. Sin embargo, deben considerarse dos aspectos relevantes
en relacion con su uso:

¢ En pacientes pediatricos, la ecografia permite una visualizaciéon
anatémica mads clara que en adultos, gracias a la menor cantidad
de tejido adiposo y a la mayor proporcion de estructuras blandas.
Por este motivo, en algunos casos, la guia con ecografia podria ser
preferible al uso de un sistema de guia estereotéctica, ya que este
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dltimo sistema requiere al menos dos estudios de imagen median-
te TC o tecnologias equivalentes, con la consiguiente exposicion a
radiacién ionizante.

e Los sistemas de guia estereotdctica suponen una inversién eco-
némica elevada®, lo que limita su disponibilidad en los centros
asistenciales. Este factor puede condicionar su implementacion
sistematica, especialmente en contextos asistenciales con recursos
limitados.

1.2.3. Requerimientos técnicos del uso de sistemas

de guia estereotactica

El uso de un sistema de guia estereotactica para la AMO en pacientes pe-
diatricos con céncer se realiza exclusivamente en el contexto hospitalario.
La gran mayoria de requerimientos técnicos de su uso son inherentes a los
necesarios para efectuar una ablaciéon tumoral por microondas. Estos re-
querimientos son: la disponibilidad de un quiréfano asistencial equipado
con todo el material fungible necesario para la realizacién de esta tipologia
de tratamiento oncoldgico, que se realiza bajo anestesia general; contar con
un sistema de ablacién tumoral por microondas (incluyendo las antenas de
ablacion) y tener acceso a la infraestructura técnica y material para la rea-
lizacién de pruebas de imagen médica, como la TC. Asimismo, para llevar a
cabo la ablacién de tumores sélidos mediante guia estereotéctica en pobla-
cién pedidtrica, es imprescindible contar con un equipo multidisciplinar de
profesionales sanitarios (46), que incluya al menos: especialistas en radio-
logia vascular e intervencionista, en cirugia oncoldgica pedidtrica, en onco-
logia médica pediatrica, en anestesiologia y enfermeria especializada, tanto
quirdrgica como en cuidados peditricos.

Los requerimientos técnicos especificos de los sistemas de guia este-
reotdctica son exclusivamente disponer de un dispositivo de guia estereotac-
tica (se remite al lector/a a la seccién 1.2.4.2 para detalles adicionales sobre
los dispositivos comercialmente disponibles) y contar con un sistema de fi-
jacién del paciente, que garantice su inmovilidad durante la intervencion,
aspecto crucial para mantener la precisién del procedimiento.

.2.4. Utilizacion, regulacion y financiacion
[.2.4.1. Utilizacion

La utilizacion de sistemas de guia estereotdctica estd indicada en una amplia
variedad de intervenciones minimamente invasivas sobre 6rganos sélidos,
como el higado, los pulmones, los rifiones o el pancreas. Estas aplicaciones
3 Se remite al lector/a a la seccién 1.2.4.3 Financiacion.
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incluyen tanto la toma de biopsias, como la realizacién de procedimientos
quirtdrgicos o ablaciones tumorales (35).

Actualmente, no se dispone de informacién especifica sobre la utiliza-
cién de sistemas de guia estereotdctica en poblacién pedidtrica en el con-
texto asistencial espafol. En cuanto a su uso en poblacién adulta, los datos
disponibles sobre la utilizacién de estos sistemas en Espaifia se corresponden
con los detallados por Maceira et al. en el informe de ETS de Avalia-t publi-
cado en 2023 (35), los cuales se resumen en la Tabla 5.

Tabla 5. Utilizacion de sistemas de guia estereotactica en Espafa, de acuerdo con los datos
del informe de ETS de Maceira et al., afio 2023.

CC. AA.

Andalucia

Aragén

Centros asistenciales

. Hospital Virgen de las Nieves (Granada)
. Hospital General de Jaén (Jaén)
. Hospital Reina Sofia (Cérdoba)

. Hospital Lozano Blesa (Zaragoza)

Comunidad de Madrid . Hospital Puerta del Hierro (Madrid)

. Hospital Universitario Ramoén y Cajal (Madrid)
. Hospital Universitario Severo Ochoa (Leganés)
. Hospital Clinico de San Carlos (Madrid)

Comunidad Valenciana . Hospital Clinico de Valencia

o Hospital la Fe (Valencia)
Galicia . Hospital Alvaro Cunqueiro (Vigo)
Islas Baleares . Hospital Son Llatzer (Mallorca)
Pais Vasco o Hospital de Vitoria
Region de Murcia . Hospital Universitario Santa Lucia (Cartagena)

1.2.4.2. Regulacion: licencias y autorizaciones

Se ha identificado un total de seis sistemas de guia estereotactica actualmen-
te disponibles en el mercado (35):

46

1.

Sistema CAS-ONE® IR (CAScination AG, Bern, Suiza) (47).
Dispone de marcado de conformidad europea (CE) desde 2010
(45) y de autorizaciéon de comercializacién por parte de la U.S.
Food and Drug Administration (FDA), con el nimero de autori-
zacion K152473 (53). La regulacion de la FDA establece que se
trata de un dispositivo médico de clase II, que son los dispositivos
médicos que presentan un riesgo medio debido a su uso como he-
rramientas de diagndstico, y se encuentra sujeto a la via de apro-
bacion 510(k). Este dispositivo estd comercialmente disponible en
Espafia mediante el distribuidor de dispositivos médicos Dismeval
S.L. No se ha obtenido informacién sobre si existe una adaptacion

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



especifica del dispositivo a poblacidn pedidtrica, pero se ha identi-
ficado una publicacién que ha hecho uso de este dispositivo para
tratar un paciente pediatrico (Perrodin et al. (51)).

2. Sistema ARTIS icono/pheno & MyNeedle Guide / MyNeedle
Companion (Siemens Healthineers) (54): el sistema de guia este-
reotéctica incluye el equipo angiografico ARTIS icono o ARTIS
pheno para hacer la planificacién del tratamiento a aplicar e iden-
tificar los tumores, y la herramienta MyNeedle Guide o MyNeedle
Companion que funciona sobre la imagen médica para identificar
las lesiones tumorales, definir la trayectoria de ablacién y hacer
el seguimiento en tiempo real del avance de la aguja. Asimismo,
el fabricante Siemens Healthineers complementa este sistema de
guia estereotdctica con el software Syngo de postprocesado de
imagenes médicas y el flujo de trabajo MyAblationGuide, que a
partir del software Syngo permite optimizar la planificaciéon de la
intervencion y el tratamiento de la lesiéon tumoral. Segtn los datos
proporcionados por Siemens Healthineers, dispone de marcado
CE desde el afio 2023 y de autorizacién de comercializacién por
parte de la FDA 510(k), con los ntimeros de autorizacion K193326
(ARTIS Icono, (55)) y K201156 (ARTIS pheno [VE2], (56)) desde
el afio 2020. Este sistema de guia estereotéctica estd comercialmen-
te disponible en Espaiia, distribuido por Siemens Healthineers. No
presenta una adaptacion especifica a poblacion pedidtrica, pero de
acuerdo con la informacidn del fabricante, puede utilizarse en pa-
cientes menores de 18 afios.

3. Sistema SIRIO H3 (Masmec Biomed). Cuenta con marcado CE
desde 2013 y con autorizacion FDA 510(k) desde 2017 con el
nimero de autorizaciéon K163643 (57), también como dispositivo
médico de clase II. Este dispositivo de guia estereotdctica ha sido
evaluado por la Agenzia Nazionale per i Servizi Sanitari Regionali
(AGENAS) en Italia (58). Se desconoce si existe una adaptacion
especifica a poblacién pedidtrica.

4. Sistema Imactis® CT-Navigation™ (GE Healthcare). Dispone de
marcado CE desde 2013 y de autorizacién de comercializacion de
la FDA 510(k) desde 2018 con el niumero de autorizacion K162314
(59), como dispositivo médico de clase II. Se desconoce si existe
una adaptacion especifica a poblacion pedidtrica.

5. Sistema MAXIO® (Perfint Healthcare), con autorizacién de co-
mercializacion de la FDA desde el afio 2014 con el ntimero de
autorizaciéon K132108 (60). Segiin consta en la base de datos
EUDAMED, este sistema de guia estereotdctica también dispone
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de marcado CE y autorizacién de comercializacién en Espafia. Se
desconoce si existe una adaptacion especifica a poblacion pedia-
trica, pero se ha identificado una publicacién que ha hecho uso de
este dispositivo para tratar un paciente pediétrico (Schaible ef al.

(61)).

6. Sistema Ig4 (Brainlab / Veran Medical Technologies). Cuenta con
autorizacién de comercializacién de la FDA desde 2006 con el
nimero de autorizacién K060903 (62), pero no se ha podido con-
firmar si cuenta con marcado CE tras consultar la base de datos
EUDAMED. Se desconoce si existe una adaptacion especifica a
poblacién pediatrica.

Adicionalmente, se han identificado otros sistemas de guia estereotac-
tica, como SuperDimension Navigational System (Covidien, Plymouth, EE.
UU.) y Monarch platform (Auris Health, Redwood City, EE. UU.), de los
cuales no se ha podido verificar su situacion regulatoria y comercial.

[.2.4.3. Financiacion

Actualmente, los sistemas de guia estereotactica utilizados para llevar a cabo
procedimientos de AMO en el tratamiento oncoldgico de pacientes adultos
o pediatricos con tumores s6lidos no estan incluidos en la Cartera Comun
de Servicios del SNS. El coste de adquisicidon de estos sistemas puede variar
significativamente segin el modelo y el fabricante. Por ejemplo, el sistema
SIRIO H3 tiene un coste aproximado de 139.000 € por unidad (58), mientras
que el sistema CAS-One IR alcanza un precio de hasta 275.000 € por unidad.
Algunos fabricantes ofrecen también la posibilidad de acceder al dispositivo
mediante un modelo de alquiler mensual. En el caso del CAS-One IR, el
coste de alquiler se sitia en torno a los 5.000 € mensuales.
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I1. Justificacion

El presente informe de ETS ha sido realizado a peticién de la Comisién
de Prestaciones, Aseguramiento y Financiacién (CPAF) del Ministerio de
Sanidad, en el proceso de identificacién y priorizaciéon de necesidades de
evaluacion, que se lleva a cabo para conformar el Plan de Trabajo Anual
del afio 2024 de la Red Espaiiola de Agencias de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias y Prestaciones del Sistema Nacional de Salud (RedETS).

La peticién inicial tenia como objetivo la evaluacion del uso de siste-
mas de guia estereotdctica para la realizacién de procedimientos de ablacién
tumoral por microondas en el tratamiento de pacientes adultos y pediatricos
con tumores s6lidos. Con el fin de dar respuesta a este encargo, el protocolo
de informe contempld el desarrollo de dos preguntas de investigacion di-
ferenciadas: una dirigida a la poblacién adulta (mayores de 19 afios) y otra
a la poblacién pediatrica (menores de 19 afios de edad). Sin embargo, tras
constatar que la Unidad de Asesoramiento Cientifico-Técnico de Galicia
(Avalia-t) habia publicado recientemente un informe de ETS reciente que
abordaba la evaluacién en poblacién adulta (35), el equipo autor decidié
no duplicar la evaluacién en dicho grupo etario, al considerar plenamente
vigente y vdlida la evaluacidn ya existente.

En consecuencia, el presente informe se ha centrado exclusivamente
en la poblacién pedidtrica (menores de 19 afios). El objetivo estratégico de
esta evaluacion es analizar la evidencia cientifica disponible sobre el uso de
sistemas de guia estereotéctica en procedimientos de ablacién tumoral por
microondas para el tratamiento de tumores solidos en pacientes pedidtricos.
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III. Objetivos y pregunta de
investigacion

ITI.1. Objetivos
I11.1.1. Objetivo general

El objetivo general de este informe de ETS es evaluar el uso de un sistema
de guia estereotéctica en procedimientos quirtirgicos de AMO en el trata-
miento oncolégico de pacientes pedidtricos con tumores sélidos, excluyendo
los tumores del SNC, en comparacion con la realizacién del mismo procedi-
miento quirdrgico sin el uso de guia estereotéctica.

I11.1.2. Objetivos especificos

Para dar respuesta al objetivo general, se han definido dos objetivos
especificos:

1. Analizar la evidencia cientifica disponible sobre la seguridad, efi-
cacia y efectividad clinica del uso de un sistema de guia estereo-
tactica para procedimientos de AMO en pacientes pediatricos con
tumores sélidos, en comparaciéon con procedimientos de AMO
realizados sin guia estereotéctica.

2. Revisar la evidencia cientifica disponible sobre la eficiencia del uso
de un sistema de guia estereotéctica para procedimientos de AMO
en pacientes pedidtricos con tumores s6lidos, en comparaciéon con
procedimientos de AMO realizados sin guia estereotactica.

II1.2. Pregunta de investigacion (PICO)

Se han formulado dos preguntas de investigacién estructuradas segun el for-
mato PICO (poblacién, intervencion, comparador y desenlaces [outcomes]),
con la finalidad de dar respuesta a los dos objetivos especificos definidos en
el presente informe:
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Pregunta 1 (Tabla 6): En pacientes pediatricos con tumores sdlidos, ¢cual
es la seguridad, eficacia y efectividad clinica del uso de un sistema de guia
estereotéactica para la AMO, en comparacion con la realizacién del mismo
procedimiento sin el uso de guia estereotactica?

Tabla 6. Descripcion en formato PICO (poblacion, intervencion, comparador y desenlaces
[outcomes]) de la pregunta de investigacion 1.

PICO. Pregunta de investigacion 1 Descripcion

Poblacioén (P) Pacientes pediatricos con tumores sélidos.

Intervencion (1) Uso de un sistema de guia estereotactica para la ablacion
tumoral por microondas.

Comparador (C) Ablacién tumoral por microondas sin uso de un sistema de
guia estereotéctica.

Outcomes (desenlaces) (O) Seguridad, eficacia y efectividad clinicas.

Pregunta 2 (Tabla 7): En pacientes pediatricos con tumores sdlidos, ¢cual
es la eficiencia del uso de un sistema de guia estereotactica para la AMO,
en comparacion con la realizacion del mismo procedimiento sin el uso de
guia estereotactica?

Tabla 7. Descripcion en formato PICO (poblacion, intervencién, comparador y desenlaces
[outcomes]) de la pregunta de investigacion 2.

PICO. Pregunta de investigacion 2  Descripcion

Poblacion (P) Pacientes pediatricos con tumores sélidos.

Intervencion (1) Uso de un sistema de guia estereotdactica para la ablacion
tumoral por microondas.

Comparador (C) Ablacién tumoral por microondas sin uso de un sistema de
guia estereotactica.

Outcomes (desenlaces) (O) Eficiencia (impacto econdémico).

IT1.3. Alcance y usuarios del informe

Aspectos cubiertos en este informe de ETS:

¢ Poblaciéon: poblacién pediatrica (hasta los 19 afios de edad inclui-
dos) con diagnéstico de tumor sélido. A efectos de este informe,
se ha definido “cancer pediétrico” como cualquier tipo de cancer
diagnosticado en pacientes de 0 a 19 afios, siguiendo el criterio
adoptado por el Registro Espafiol de Tumores Infantiles (RETI-
SEHOP) (5), que clasifica como tumores adolescentes aquellos tu-
mores diagnosticados en pacientes de 15 a 19 afios. Esta definicién
ha sido empleada previamente en otro informe de AQuAS sobre
cancer pedidtrico realizado en el marco de la RedETS (1).

52 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



e Intervenciéon: uso de un sistema de guia estereotactica, definido
como un sistema mixto (dispositivo fisico e informético) que per-
mite guiar con precisién a un dispositivo de AMO hacia un punto
anatomico definido del cuerpo del paciente, desde cualquier punto
de entrada cutdneo y mediante cualquier tipo de aplicacién (per-
cutdnea o intraoperatoria). Se han considerado todos los sistemas
comercialmente disponibles, independientemente del fabricante.

e Comparador: procedimiento terapéutico-quirtrgico de AMO sin
sistema de guia estereotdctica, es decir, mediante guia manual,
también conocida en inglés como freehand o non-navigated.

¢ Desenlaces: se han considerado desenlaces relacionados con la seguri-
dad, la eficacia, la efectividad clinica y la eficiencia (coste-efectividad).

Aspectos no cubiertos en este informe de ETS:
e Poblacion:
o Poblacion adulta: personas mayores de 19 afios con cualquier
tipo de tumor.

o Poblacion pedidtrica no incluida: pacientes de hasta 19 afios
con tumores sélidos del SNC o tumores hematolégicos.

e Intervencion:

o Sistemas de guia estereotdctica que no se ajusten a la defini-
cion de intervencion establecida en el presente informe.

o Sistemas de guia estereotdctica aplicados a técnicas de abla-
cion diferentes de la AMO, como la RF, la ablacién con etanol
o la crioablacioén.

o Sistemas de guia estereotdctica utilizados en procedimien-
tos distintos de la ablacion tumoral, como la realizacién de
biopsias.

¢ Comparador:

o Procedimiento terapéutico-quirtrgico de AMO realizado con
otros tipos de sistema de guia o asistencia, distintos de los siste-
mas de guia estereotactica definidos en este informe.

o Cualquier otra técnica terapéutico-quirtdrgica diferente de la
AMO para la ablacién de tumores sélidos, como la RF o la
crioablacion.

o Otras técnicas terapéutico-quirtirgicas no orientadas a la abla-
cién tumoral, como la realizacidn de biopsias.
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¢ Desenlaces: no se han considerado en esta evaluacion los aspectos
organizativos, sociales, culturales, éticos o legales derivados de la
intervencién evaluada.

Usuarios del informe: este informe de ETS se dirige a la Comision de
Prestaciones, Aseguramiento y Financiacién (CPAF) del Ministerio de
Sanidad, dependiente del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud (CISNS). Se contempla que sean usuarios de este informe de ETS los
especialistas en radiologia vascular e intervencionista, oncologia pediétrica,
cirugia pedidtrica, radioterapia clinica, profesionales de enfermeria u otros
profesionales especialistas en el manejo clinico de pacientes pedidtricos con
tumores s6lidos. También pueden ser usuarios de este informe los pacientes,
familiares y/o representantes legales de pacientes, asi como gerentes y plani-
ficadores de los centros asistenciales publicos y privados.
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I'V. Metodologia

El presente informe de ETS se ha desarrollado de acuerdo a las directrices
metodoldgicas recogidas en el manual “HTA Core Model® versién 3.0” de
la European Network for Health Technology Assessment (EUnetHTA) (63)
y en la “Guia para la elaboracién y adaptacién de informes rapidos de eva-
luacién de tecnologias sanitarias (ETS)”, desarrollada por la RedETS (64).

La descripciodn del cancer pedidtrico como problema de salud, asi como
la descripcién y las caracteristicas técnicas de los sistemas de guia estereo-
tactica objeto de evaluacidn en este informe, se han realizado a partir de una
revision narrativa de la literatura cientifica y de la literatura gris disponible.

Para dar respuesta a los objetivos especificos del informe, se ha hecho
una RS de la literatura cientifica, de acuerdo con la metodologia desarro-
llada por la colaboraciéon Cochrane (65) y conforme a las directrices de la
declaracién PRISMA (66). Estas RS han abordado de forma estructurada y
rigurosa las dos preguntas de investigacion formuladas, permitiendo un ané-
lisis detallado de todos los estudios primarios identificados como relevantes
para cada uno de los objetivos definidos.

IV.1. Metodologia de la revision sistematica
de la eficacia, la efectividad y la seguridad

IV.1.1. Fuentes de informacion y estrategia de

busqueda
El documentalista (RPP) en colaboracién con un miembro del equipo autor
del informe (LLM), ha disefiado una estrategia de bisqueda bibliografica
con el objetivo de identificar publicaciones cientificas relevantes sobre la
seguridad, eficacia y efectividad clinica de los sistemas de guia estereotéctica
aplicados al procedimiento de AMO en pacientes pedidtricos con cancer.
Inicialmente, se desarrollé una estrategia de busqueda para la base
de datos de Medline (OVID), que posteriormente fue adaptada al resto de
bases de datos, teniendo en cuenta las caracteristicas de cada una en cuanto
a lenguaje controlado y sintaxis. La busqueda bibliogréfica se realiz6 entre
el 22 de enero y el 4 de febrero de 2025 en las siguientes seis bases de datos:
Medline (OVID), Embase, Cochrane Library, Web of Science, Epistemonikos
e International HTA Database.Las estrategias de busqueda aplicadas en cada
una de estas bases de datos pueden consultarse en el Anexo 1. La gestién de
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los resultados bibliogréficos fue realizada por una documentalista (SAA) y
dos miembros del equipo autor (JSF,LLLM) a través del programa EndNote,
version 21 (67). Este mismo programa fue el empleado para llevar a cabo la
eliminacién de referencias duplicadas, aplicando el método propuesto por
Bramer et al. (68).

Para complementar las bisquedas bibliograficas en las bases de datos,
los documentalistas (RPP, SAA) han hecho una busqueda bibliografica adi-
cional de estudios en curso sobre la temética del informe. En esta bisqueda
sistemdtica de estudios en curso se han consultado las siguientes paginas de
registros de ensayos clinicos: Cochrane Central Register of Controlled Trials
(CENTRAL), Clinicaltrials.gov, base de datos International Clinical Trials
Registry Platform (ICTRP) y base de datos PROSPERO para RS en curso.
La busqueda de estudios en curso fue ejecutada el dia 28 de marzo de 2025.

IV.1.2. Criterios de seleccion de los estudios

Los criterios de seleccion del objetivo especifico 1 se presentan en la Tabla 8.

Tabla 8. Criterios de seleccién de los estudios para el objetivo especifico 1

Criterios de inclusion

Poblacion

Pacientes pediatricos (personas de 0 a 19 afios
inclusive) con tumores sélidos, exceptuando los
tumores del SNC y las neoplasias hematoldgicas.

Intervencion

Ablacién por microondas de tumores soélidos asistida
por un sistema de guia estereotactica (stereotactic
image-guided microwave ablation, SMWA o SIMWA).

Comparador / Estandar de referencia

Ablacién por microondas de tumores sélidos sin el
uso de un sistema de guia estereotactica.

56

Criterios de exclusion

. Pacientes adultos (20 o mas afos de edad)
con cualquier tipo de tumor.

. Pacientes pediatricos con tumores del SNC o
con tumores hematoldgicos.

. Sistemas de guia estereotactica que no se
ajusten a la definicion establecida en este
informe.

. Sistemas de guia estereotactica aplicados a
otras técnicas terapéutico-quirirgicas que
no sea la ablacion tumoral por microondas,
como la RF, la crioablacién o procedimientos
diagnésticos como biopsias.

. Ablacién tumoral por microondas realizados
con el apoyo de otros sistemas de guia o
asistencia al procedimiento.

. Otras técnicas de ablacion de tumores sélidos.
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Tabla 8. Criterios de seleccién de los estudios para el objetivo especifico 1 (continuacion).

Criterios de inclusién Criterios de exclusion
Desenlaces
Seguridad Seguridad
. Complicaciones clinicas y/o radiolégicas . Desenlaces no priorizados (ver Anexo 2).
;((a)c:lnd)anas al procedimiento de AMO (hasta Eficacia y efectividad clinica
fas
. . X . Desenlaces no priorizados (ver Anexo 2).
. Errores en el posicionamiento lateral o longi-
tudinal del sistema de AMO (antenas) y/o en la
sincronizacién imagen-paciente.
Eficacia y efectividad clinica
. Mortalidad global por todas las causas.
. Morbilidad: progresién de la enfermedad (me-
dido como tiempo de supervivencia libre de
enfermedad, persistencia tumoral o recurren-
cia tumoral local en el sitio de la ablacion).
. Funcionalidad: necesidad de analgesia y
reposo posterior
. Calidad de vida relacionada con la salud
(CVRS).
. Experiencia subjetiva del paciente con la
intervencion (satisfaccion y aceptabilidad de la
tecnologia por parte del paciente).
Disefo, idioma y fecha de publicaciéon
. Disefio: informes de ETS, RS con o sin MA, . Disefio: revisiones narrativas, reportes de un
ensayos clinicos aleatorizados (ECA), estudios solo caso, comunicaciones a congresos y
cuasi-experimentales (pre-post o caso-con- publicaciones de las cuales solo se disponga
trol), estudios observacionales con disefio del resumen.
caso-control, estudios observacionales de e Idioma: estudios publicados en otros idiomas

cohortes prospectivas con comparador, series

. diferentes al inglés, castellano o catalan.
de casos sin comparador.

. . o . Fecha de publicacion: estudios publicados
. Idioma: publicaciones en inglés, castellano o antes del afio 2014.
catalan.
. Fecha de publicacion: ultimos 10 afios (2014
-2025).

Los registros tnicos obtenidos tras la buisqueda bibliografica fueron
exportados a la plataforma Covidence (69) para hacer el proceso de cri-
bado por titulo y resumen. Esta fase fue realizada por pares (LLM, JSF) y
de forma independiente, aplicindose una prueba piloto sobre el 20 % de
las referencias identificadas. Dado que se alcanzé un grado de acuerdo >
95 %, se acordd que el resto del cribado fuera completado por una tnica
autora (LLM). Cualquier duda o discrepancia fue resuelta mediante discu-
sién entre los dos revisores. En la fase de elegibilidad a texto completo se
utilizé la misma metodologia. En los casos en que fue necesario disponer
de informacidn adicional para determinar la elegibilidad de un estudio, se
contactd con los autores de correspondencia de las publicaciones mediante
correo electrénico.

El proceso completo de seleccion de estudios se resume en un diagra-
ma de PRISMA, que se presenta en la seccion de resultados (seccion V.1.).
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Los motivos de exclusion de los estudios excluidos en la segunda fase se de-
tallan en el Anexo 3, donde se listan con su referencia completa, sin formar
parte de la bibliografia del informe.

I\V.1.3. Priorizacion de los desenlaces de interés

Las variables de interés relacionadas con la seguridad, la eficacia y la efecti-
vidad clinica de los sistemas de guia estereotdctica aplicados al procedimien-
to quirdrgico de AMO en el tratamiento oncoldgico de pacientes pediatricos
han sido definidas mediante un proceso de priorizacién de variables basado
en la metodologia GRADE (del inglés, Grading of Recommendations
Assessment, Development and Evaluation) (70). La priorizacion se realizd
valorando la relevancia de cada desenlace en la toma de decisiones clinicas,
de acuerdo con el siguiente baremo: no importante (puntuaciones de uno
a tres puntos), importante (puntuaciones de cuatro a seis puntos) y critica
(puntuaciones de siete a nueve puntos). En el presente informe de ETS, se
han considerado tnicamente los desenlaces clasificados como criticos, y se
ha incluido en la evaluacién un total de siete desenlaces, con el objetivo de
hacer una evaluacién equilibrada del balance riesgo-beneficio. Se ha esta-
blecido que los siete desenlaces debian responder obligatoriamente a las
dimensiones de seguridad y de eficacia/efectividad clinica. Asimismo, para
la dimension de eficacia/efectividad clinica, se ha establecido como requisito
la inclusién de un minimo de un desenlace de mortalidad, uno de morbili-
dad, uno de funcionalidad, uno de CVRS y uno de experiencia subjetiva
del paciente con la intervencién. El proceso de priorizacién de variables de
resultado se presenta de forma detallada en el Anexo 2,y de forma breve a
continuacion.

El procedimiento de priorizacién de variables de resultado conté con
la participacién del equipo autor del informe y de dos profesionales asis-
tenciales con experiencia en la temética del informe y disposicién para par-
ticipar en la priorizacién de los desenlaces de interés (SMA y RSM, ver
informacién preliminar), y que fueron identificados en colaboracion con la
Sociedad Espaiiola de Radiologia Vascular e Intervencionista (SERVEI). El
procedimiento se desarroll6 en dos fases, que se describen a continuacién:

* Generacion y validacion de un listado preliminar de variables: una
de las autoras del informe (LLM), con el apoyo de la asesora clini-
ca del informe (SLL), hizo una busqueda, seleccién y agrupacion
de variables de interés por dimension para generar un listado pre-
liminar de 19 variables de resultado. Este listado fue revisado y
validado por los dos profesionales asistenciales participantes. Tras
incorporar las observaciones recibidas, el listado qued6 conforma-
do por 20 variables de resultado.
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Priorizacion de desenlaces de interés: el listado actualizado fue
transferido a un formulario en linea elaborado con la herramien-
ta Microsoft Forms, que inclufa instrucciones detalladas sobre el
proceso de priorizacion y la escala de puntuacién. Cada desenlace
fue valorado por los dos profesionales asistenciales con una pun-
tuacion del 1 al 9, siendo uno la puntuacién de menor importancia
(variable de importancia limitada para la toma de decisiones) y
nueve la puntuacion de maxima importancia (variable critica para
la toma de decisiones). Una vez recibidos los resultados, se calcul6
la media aritmética de las puntuaciones asignadas a cada variable
y se seleccionaron las siete variables de resultado mas relevantes
para la toma de decisiones. Las siete variables escogidas cumplie-
ron con dos condiciones: haber obtenido la puntuacién mas ele-
vada en la priorizacion, siendo la puntuacién minima 4 puntos, y
cubrir los criterios de seleccién establecidos previamente, inclu-
yendo al menos un desenlace de seguridad, uno de mortalidad,
uno de morbilidad, uno de funcionalidad, uno de CVRS y uno de
experiencia subjetiva del paciente con la intervencion.

En la Tabla 9 se presenta el listado de las siete variables de resultado selec-
cionadas para ser incluidas en el informe.

Tabla 9. Puntuaciones medias y desviacion estandar obtenidas en el ejercicio de prioriza-
cién realizado por dos profesionales clinicos expertos en la materia objeto de evaluacion.
Resultados de las siete variables de resultado incluidas en el informe.

Media (DS, Media
i ©s) . Media (DS)
profesionales pacientes lobal (n=2)
(n=2) (n=0) v =

Seguridad
Complicaciones clinicas y/o radiolégicas secundarias 8,5(0,7) ND 8,5 (0,7)
al procedimiento de ablaciéon tumoral por microondas
(hasta 30 dias).
Errores en el posicionamiento lateral o longitudinal del 9(0,0) ND 9 (0,0
sistema de ablacion tumoral por microondas (antenas)
y/o errores en la sincronizacion imagen-paciente.
Eficacia/efectividad clinica
Mortalidad: mortalidad global por todas las causas. 8,5(0,7) ND 8,5 (0,7)
Morbilidad: progresién de la enfermedad
. Morbilidad: tiempo de supervivencia libre de

enfermedad. 90,0 ND 90,0
. Morbilidad: persistencia tumoral (determinada a

partir del primer control de imagen realizado mas

de dos meses tras el tratamiento). 9(0,0) ND 9 (0,0)
. Morbilidad: recurrencia tumoral local en el sitio de

la ablacion. 9 (0,0 ND 9 (0,0)
Funcionalidad: necesidad de analgesia y reposo 8(1,4) ND 8 (1,4)
posterior.
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Tabla 9. Puntuaciones medias y desviacion estandar obtenidas en el ejercicio de prioriza-
cién realizado por dos profesionales clinicos expertos en la materia objeto de evaluacion.
Resultados de las siete variables de resultado incluidas en el informe (continuacién).

Media (D Medi
edia (DS) edia Media (DS)
profesionales pacientes lobal (n=2)
(n=2) (n=0) ~ FFN=
Calidad de vida relacionada con la salud (CVRS). 4 (4,2) ND 4(4,2)
Experiencia subjetiva del paciente con la intervencion 9 (0,0) ND 9 (0,0)

(satisfaccion y aceptabilidad de los y las pacientes
respecto a la tecnologia).

IV.1.4. Evaluacion de la calidad y el riesgo de sesgo
de la evidencia

Se planificé inicialmente la utilizaciéon de diferentes herramientas para la
evaluacion de la calidad metodoldgica y el riesgo de sesgo, en funcién del
diseno de los estudios incluidos en la revision. Concretamente, se seleccio-
naron las siguientes herramientas: para las RS, la herramienta de evaluacién
critica AMSTAR-2 (71); para los ensayos clinicos aleatorizados (ECA), la
herramienta Cochrane RoB 2.0 (Risk of Bias in Randomised Trials (72)),
para los estudios cuasi-experimentales u observacionales con compara-
dor, la herramienta ROBINS-I (Risk of Bias in Non-randomised Studies of
Interventions (73)) y para los estudios descriptivos, las Fichas de Lectura
Critica (FLC) de Osteba — Servicio de Evaluacién de Tecnologfas Sanitarias
del Pafs Vasco (74). Sin embargo, tras el proceso de selecciéon de publicacio-
nes, se constatd que ningun estudio cumplia los criterios de inclusién defini-
dos en el presente informe. Por este motivo, no ha sido posible llevar a cabo
la evaluacion de la calidad ni del riesgo de sesgo de la evidencia cientifica
disponible.

IV.1.5. Extraccion y sintesis de los datos

Se planifico, inicialmente, la extraccion de datos a partir de un formula-
rio especifico disefiado en la plataforma Covidence (69). Este formulario
fue elaborado siguiendo las recomendaciones del Cochrane Handbook for
Systematic Reviews of Interventions (65) y permitia registrar la siguiente
informacion:

Identificacion del estudio: titulo, primer autor y afio de publicacion,
pais de realizacién del estudio, financiacién.

Diseiio y metodologia: objetivo y disefio del estudio, descripcién de
la intervencion y el comparador, metodologia de realizacion del estudio y
caracteristicas de los pacientes (género, edad, tipo de cancer diagnosticado,
principales comorbilidades).

Resultados del estudio: seguridad, eficacia y efectividad clinica.
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e Complicaciones clinicas y/o radiolégicas secundarias al procedi-
miento de ablacién tumoral por microondas (hasta 30 dias).

e Errores en el posicionamiento lateral o longitudinal del sistema
de ablacién tumoral por microondas (antenas) y/o errores en la
sincronizacién imagen-paciente.

¢ Mortalidad: mortalidad global por todas las causas.

e Morbilidad: progresién de la enfermedad (medida como tiempo
de supervivencia libre de enfermedad, persistencia tumoral o recu-
rrencia tumoral local en el sitio de la ablacion)

¢ Funcionalidad: necesidad de analgesia y reposo posterior.
e (Calidad de vida relacionada con la salud (CVRS)

e Experiencia subjetiva del paciente con la intervencién (satisfac-
cién y aceptabilidad de los y las pacientes respecto a la tecnologia).

Sin embargo, tras el proceso de seleccién de las publicaciones, se cons-
tatd que ningun estudio cumplia los criterios de inclusion establecidos en el
presente informe. Por tanto, no ha sido posible efectuar la extraccion ni la
sintesis de datos procedente de publicaciones cientificas.

IV.2. Metodologia de la revision sistematica
sobre aspectos econOmicos

IV.2.1. Fuentes de informacion, estrategia de
busqueda y criterios de seleccion

El documentalista (RPP), en colaboracién con una de las autoras del infor-
me (LLM), disefi6 una estrategia preliminar de biisqueda bibliogréfica con
el objetivo de identificar publicaciones cientificas sobre la eficiencia de los
sistemas de guia estereotdctica aplicados al procedimiento de AMO en pa-
cientes pediatricos con cancer.

Inicialmente, se elaboré una estrategia de buisqueda para la base de
datos de Medline (OVID), con la intencién de adaptarla posteriormente
a otras bases de datos bibliogréficas, considerando las particularidades de
cada una. Sin embargo, tras completar el proceso de seleccidén de publica-
ciones sobre seguridad, eficacia y efectividad clinica, se observé que ningin
estudio cumplia los criterios de inclusiéon definidos para este informe.
Asimismo, se constatd que ninguna de las publicaciones recuperadas en esa
revision daba respuesta a la eficiencia de los sistemas de guia estereotactica
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en el procedimiento de AMO en poblacion pedidtrica. Adicionalmente, el
documentalista (RPP) verific6 que la estrategia preliminar de bisqueda no
recuperaba ningin resultado Medline (OVID). Ante esta evidencia, RPP
y LLM acordaron no proceder con la bisqueda sistemética en el resto de
bases de datos inicialmente previstas, al considerarse no viable ni eficiente

en términos metodoldgicos.

La Tabla 10 presenta los criterios de seleccién definidos inicialmente

para abordar el objetivo especifico 2.

Tabla 10. Criterios de seleccion de los estudios para el objetivo especifico 2.

Criterios de inclusién

Poblacion

Pacientes pediatricos (personas de 0 a 19 afios
inclusive) con tumores sélidos, exceptuando los
tumores del SNC, asi como las neoplasias hemato-
l6gicas.

Intervencion

Ablacién por microondas de tumores sélidos asistida
por un sistema de guia estereotactica (stereotactic
image-guided microwave ablation, SMWA o SIMWA).

Comparador / Estandar de referencia

Ablacién por microondas de tumores sélidos sin el
uso de un sistema de guia estereotactica.

Desenlaces

. Costes del tratamiento expresados en unida-
des monetarias.

. Medidas de efectividad expresadas en afios
de vida ajustados por calidad (AVAC), afios de
vida ganados u otras medidas.

. Ratio incremental de coste-efectividad.
Disefio, idioma y fecha de publicacién

. Disefio: RS sobre estudios primarios individua-
les de evaluaciones econémicas completas de
coste-efectividad, evaluaciones econémicas
completas que comparen varias alternati-
vas y cuantifiquen coste y resultados sobre
coste-efectividad o consistentes en modelos
econdémicos sobre coste-efectividad, otros
disefios de estudios con datos de utilizacion
de recursos.

. Idioma: publicaciones en inglés, castellano o
catalan.

. Fecha de publicacion: ultimos 10 afios (2014
- 2025)
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Criterios de exclusion

. Pacientes adultos (20 o mas afos de edad)
con cualquier tipo de tumor.

. Pacientes pediatricos con tumores del SNC o
con tumores hematoldgicos.

3 Sistemas de guia estereotactica que no se
ajusten a la definicion establecida en este
informe.

. Sistemas de guia estereotactica aplicados a
otras técnicas terapéutico-quirlirgicas que
no sea la ablacioén tumoral por microondas,
como la RF, la crioablacion o procedimientos
diagnésticos como biopsias.

. Ablacién tumoral por microondas realizados
con el apoyo de otros sistemas de guia o
asistencia al procedimiento.

. Otras técnicas de ablacion de tumores solidos.

. Costes del tratamiento expresados en uni-
dades monetarias de contextos de salud no
comparables al SNS de Espana.

. Cualquier otro desenlace no considerado en
los criterios de inclusion.

. Disefio: revisiones narrativas, reportes de un
solo caso, comunicaciones a congresos y
publicaciones de las cuales solo se disponga
del resumen.

. Idioma: estudios publicados en otros idiomas
diferentes al inglés, castellano o catalan.

. Fecha de publicacion: estudios publicados
antes del afo 2014.
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IV.3. Participacion de grupos de interés

IV.3.1. Participacion de pacientes, familiares y

representantes legales

La participacién de los y las pacientes y/o sus familiares en el presente
informe de ETS se ha gestionado conforme al método establecido en el
“Procedimiento de participacion de pacientes en los informes de evaluacién
de tecnologias sanitarias (ETS) de la RedETS”, desarrollado por AQuAS
(75).

Tras una valoracién interna, se ha descartado la participacion directa
de pacientes, familiares, representantes legales de pacientes o usuarios del
SNS, debido a la naturaleza eminentemente técnica de la tecnologia sanita-
ria evaluada. Sin embargo, se ha contemplado la participacion indirecta me-
diante la inclusién de un desenlace especifico relacionado con la experiencia
de los/las pacientes: experiencia subjetiva del paciente con la intervencion
(satisfaccion y aceptabilidad de la tecnologia por parte de los usuarios). Este
desenlace ha sido priorizado e incorporado como parte del plan de andlisis
de resultados del presente informe.

IV.3.2. Participacion de profesionales sanitarios

La participacién de los profesionales sanitarios en la elaboracién del presen-
te informe de ETS ha seguido la “Guia de buenas practicas en la participa-
cién de los/las profesionales sanitarios/as en los informes de Evaluacién de
Tecnologias Sanitarias (ETS) realizados por AQuAS” (76). Esta participa-
cion se ha articulado en tres fases:

* Asesoria clinica: el equipo autor responsable del informe contacté
conlaSociedad Espafiola de Radiologia Vascular e Intervencionista
(SERVEI) para identificar a un/a experto/a en la temética del in-
forme. La SERVEI sugirié a una profesional asistencial experta
en intervencionismo oncolégico, quien fue invitada a participar
en calidad de asesora clinica. La asesora clinica ha participado en
distintas fases del proceso de elaboracién del informe, incluyendo:
revision del protocolo, apoyo en la revision de estudios excluidos,
colaboracién en el proceso de priorizacion de variables de resulta-
do, resolucidn de dudas clinicas durante el desarrollo del informe,
aportacion de informacién adicional relevante y revision interna
del informe antes de su publicaciéon. Dado su grado de implicacion,
la profesional asistencial (SLL) ha sido considerada miembro del
equipo autor del informe.
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e Priorizaciéon de desenlaces de interés: dos profesionales asistencia-
les afiliados a SERVEI participaron en el proceso de priorizacién
de desenlaces de interés. Los detalles de esta participacion se han
descrito en la seccién I'V.1.3 de este informe.

e Revision externa: se hizo una bisqueda manual de profesionales
asistenciales con experiencia en la temdtica del informe. Se identi-
ficé una profesional asistencial, experta en oncologia pediatrica y
coordinadora de un CSUR de cancer pedidtrico, a quién se envié
una invitacién para participar como revisora externa. La reviso-
ra externa completd previamente un documento de conflictos de
interés y confidencialidad. Una vez finalizado el borrador del in-
forme, este fue remitido a la revisora externa junto con un for-
mulario estructurado para recoger comentarios y sugerencias de
mejora. La revisora dispuso de 15 dias laborables para completar
su revision. El equipo autor analizé todas las aportaciones reci-
bidas, incorporando aquellos cambios debidamente justificados y
sustentados en evidencia cientifica. Posteriormente, se elaboré una
respuesta razonada para cada comentario, que fue enviada a la re-
visora junto con la versién actualizada del informe, en la que se
incluian las modificaciones realizadas.

IV.3.3. Participacion de la industria

La participacion de la industria en el presente informe ha seguido la meto-
dologia de trabajo establecida en el “Procedimiento de incorporacién de la
industria a los informes de evaluacién RedETS”, desarrollado por AQuAS
(77).

La Secretaria de la RedETS informé del plan de trabajo 2024 a la
Federacion Espafiola de Empresas de Tecnologia Sanitaria (FENIN)
con el objetivo de que pudiera difundirlo entre las empresas asociadas.
Paralelamente, AQuAS establecié contacto directo con FENIN, solicitando
la identificacién de empresas relacionadas con la tecnologia a evaluar. Estos
contactos fueron gestionados por la persona responsable de la interaccion
con la industria en AQuAS. Como resultado de este proceso de difusion,
FENIN inform6 que la empresa Siemens Healthineers habia mostrado in-
terés en participar en el informe. La participacion de la industria ha tenido
lugar en tres fases:

e Revision del protocolo final del informe (fact-check del protocolo):
AQUAS proporcioné a Siemens Healthineers una copia anonimi-
zada del protocolo del informe, suprimiendo la identificaciéon de
autores, revisores y colaboradores. La empresa contd con un plazo
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de 15 dias para revisar el documento y verificar la exactitud y com-
pletitud de la informacién técnica presentada sobre la tecnologia
evaluada.

e Aportacion de informacion regulatoria, clinica, técnica y econé-
mica: AQuAS solicité a la empresa participante el envio de in-
formacion relevante para la elaboraciéon del informe, incluyendo:
caracteristicas técnicas del sistema de guia estereotactica ARTIS
icono/pheno & MyNeedle Guide / MyNeedle Companion, ficha
ambiental, marcaje CE y estudios clinicos recientes publicados en
revistas con peer-review, entre otros. Se proporcioné a la empresa
participante un formulario estructurado, detallando la informacién
requerida. La empresa Siemens Healthineers ha proporcionado la
siguiente documentacion:

¢ Documentacién regulatoria sobre el marcado CE y la autori-
zacion de la FDA.

¢ Referencias bibliogréficas publicadas sobre el uso de la
tecnologia

e Documentacion técnica sobre los dispositivos de guia estereo-
tactica, incluyendo especificaciones técnicas, vida util estimada
y cuotas de mercado.

¢ Informacién econdmica relativa a costes y condiciones de re-
embolso. Cabe sefialar que no se ha proporcionado informa-
cién sobre estudios econdmicos especificos, como andlisis de
coste-efectividad, coste-utilidad o coste-beneficio.

e Revision del borrador final del informe (fact-check del informe):
AQUuAS proporcioné a la empresa participante una copia del bo-
rrador final del informe, otorgéndole un plazo de 15 dias naturales
para revisar el contenido técnico relacionado con la tecnologia, asi
como la seleccion y presentacion de la evidencia cientifica. Una
vez finalizado este proceso, el equipo autor analiz6 los comenta-
rios recibidos, emitié una respuesta razonada y realiz6 las modifi-
caciones pertinentes en el informe.
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V. Resultados

V.1. Resultados de la revision sistematica
sobre seguridad y eficacia/efectividad

V.1.1. Resultados de la busqueda bibliografica

La busqueda bibliografica en las seis bases de datos realizada para dar
respuesta al objetivo especifico 1 del presente informe ha recuperado un
total de 160 referencias bibliogréficas, de las cuales 134 han sido referen-
cias bibliograficas dnicas tras la eliminacion de duplicados. Tras el cribado
por titulo y resumen, se han seleccionado 36 referencias bibliograficas para
llevar a cabo la recuperacion y lectura del texto completo, de las cuales tres
no pudieron ser recuperadas. Tras la lectura de las 33 referencias bibliografi-
cas a texto completo, se ha concluido que ninguna cumplia con los criterios
de seleccion preestablecidos para el objetivo especifico 1. Paralelamente,
la bisqueda manual de literatura adicional ha permitido identificar 22 pu-
blicaciones relevantes. Trece referencias fueron proporcionadas por la in-
dustria, y nueve fueron identificadas mediante la revision de las referencias
bibliograficas de publicaciones leidas a texto completo. Estas publicaciones
también fueron excluidas, ya fuera por no cumplir los criterios de inclu-
sién definidos, o por tratarse de duplicados, previamente recuperados en la
busqueda sistematica realizada en bases de datos. En consecuencia, y tras
aplicar todos los criterios metodoldgicos, no ha sido posible incluir ninguna
publicacién en la RS sobre la seguridad, la eficacia y la efectividad clinica de
los sistemas de guia estereotdctica aplicados al procedimiento de AMO en
pacientes con cancer pediatrico.

La Figura 1 presenta el diagrama de flujo PRISMA con el resumen del
proceso de seleccion de estudios. El listado completo de las 33 publicaciones
obtenidas en bases de datos y las 22 publicaciones identificadas manualmen-
te y, posteriormente, excluidas junto con el motivo principal de exclusion,
puede consultarse en el Anexo 3.
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Figura 1. Diagrama de flujo PRISMA de seleccién de estudios sobre la seguridad, la eficacia y la efectividad clinica de los sistemas de guia estereotactica en la ablacién
tumoral por microondas en pacientes con cancer pediatrico
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V.1.2. Estudios en marcha

La busqueda sistemdtica de estudios en marcha realizada el 28 de marzo
de 2025 aport6 un total de 122 referencias tnicas. Después del proceso de
cribado se excluyeron las 122 referencias por no cumplir los criterios de se-
leccién preestablecidos.
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VI. Discusion

VI.1. Cuestiones metodoldgicas

Este informe de ETS ha tenido como objetivo evaluar la evidencia cientifica
disponible sobre el uso de los sistemas de guia estereotactica en pacientes
pedidtricos con tumores sélidos tratados mediante AMO. A continuacion,
se presentan brevemente las principales consideraciones metodoldgicas del
informe.

Las principales fortalezas metodolégicas de este informe son su desa-
rrollo conforme a principios metodoldgicos establecidos, lo que garantiza la
transparencia, replicabilidad y posibilidad de futura actualizacién si fuera
requerida. Asimismo, se ha descrito de manera detallada la metodologia
empleada para dar respuesta a los objetivos planteados, permitiendo asi
una evaluacién critica del trabajo. Para asegurar la fiabilidad del informe
final, este ha sido revisado internamente por todos los miembros del equipo
autor, incluyendo a la profesional experta en intervencionismo oncoldgico,
que ha actuado como asesora clinica del informe, y también ha sido some-
tido a revisién externa por una profesional asistencial experta en oncologia
pediatrica.

En cuanto a las limitaciones metodoldgicas, cabe sefialar el poten-
cial riesgo de pérdida de informacion debido a los criterios de seleccion de
publicaciones aplicados (como la edad de la poblacidn, el tipo de procedi-
miento de ablacion tumoral analizado, y los filtros idiométicos y temporales
utilizados en la revision de la literatura), asi como el hecho de que ciertos
procedimientos no se han podido hacer completamente de forma indepen-
diente por pares.

Respecto al riesgo de pérdida de informacion, el aspecto mas relevan-
te es el rango de edad considerado en el presente informe. El concepto de
“pediatrico” y “cancer pedidtrico” no es uniforme, ya que su interpretacion
varia en funcién del contexto clinico y de salud. En este informe se ha utili-
zado el rango de 0 a 19 afios para definir el cdncer pediatrico, siguiendo los
criterios del RETI-SEHOP (5). No obstante, en otros contextos, el limite
superior puede variar entre los 18 y los 24 afios (78-80). Incluso algunos
estudios amplian esta categoria hasta los 39 afios, considerando como pa-
cientes oncoldgicos pedidtricos los adolescentes y adultos jévenes (en inglés
definidos como adolescents and young adults o AYA). Esta ampliacién de
edad se debe a que en Estados Unidos, el Children’s Oncology Group cla-
sifica como pacientes AYA a los pacientes comprendidos entre los 15 y los
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39 aiios (81) y, defiende que estos pacientes requieren enfoques especificos
de tratamiento, diferentes a los de los adultos mayores. Tras la revision de la
literatura, el equipo autor considera que haber adoptado un rango de edad
de 0 a 21 afos no habria modificado sustancialmente los resultados de la
evaluacion. Sin embargo, si se hubiese incluido a los pacientes de 0 a 39 afios
como poblacién pedidtrica, posiblemente se habria recuperado una mayor
cantidad de evidencia cientifica sobre los sistemas de guia estereotéctica en
los procedimientos de AMO, pero a costa de mas evidencia en los tramos de
mayor edad, que no son el principal objetivo de evaluacion de este informe.
Asimismo, dado que este criterio no es el empleado por el RETI-SEHOP
ni en general en cancer pediatrico, el equipo autor considera que el rango
de edad utilizado en este informe es el mas adecuado para los propdsitos y
objetivos establecidos.

Otro posible factor de pérdida de informacidén es que, en la definicién
de la intervencidn, se ha considerado tinicamente una tipologia de termoa-
blacién, la AMO, sin incluir los procedimientos de RF. Esta decision se basé
en que tanto la busqueda bibliografica preliminar como las referencias apor-
tadas en la ficha de peticion del informe apuntaban un uso preferente de la
técnica en procedimientos de AMO. No obstante, durante el desarrollo del
informe, el equipo autor constaté la existencia de evidencia sobre la aplica-
cién de sistemas de guia estereotdctica también en procedimientos de RF
(35, 82, 83). Por ejemplo, el informe de Maceira et al. (35) incluyé nueve
publicaciones sobre tumores hepaticos, de las cuales dos se centraban exclu-
sivamente en procedimientos de RF y una tercera combinaba AMO y RE.

Ademas de su aplicaciéon en procedimientos de termoablacidon, como
se ha seflalado previamente, los sistemas de guia estereotdctica también se
utilizan en otros procedimientos asistenciales, como biopsias y la colocacion
guiada de catéteres (36, 37). El andlisis de la evidencia cientifica disponible
en relacion con estas aplicaciones podria diferir del abordado en el presente
informe de ETS.

Por otro lado, la RS realizada ha incluido filtros idiomaticos (inglés,
castellano y catalan) y un filtro temporal (dltimos diez afos: 2014 — 2025).
Estos filtros pueden haber limitado la recuperacién de cierta informacién
relevante. En cuanto al filtro temporal, se justifica por el interés en refle-
jar la evidencia cientifica més actual sobre la tecnologia sanitaria evaluada.
Cabe sefialar que este mismo criterio temporal fue utilizado por Maceira
et al. (35) en el informe de ETS de Avalia-t, ya que los sistemas de guia
estereotdctica constituyen una tecnologia relativamente reciente, con auto-
rizaciones de comercializacién en su mayoria obtenidas en la tltima década.

Finalmente, no todos los procesos metodoldgicos se llevaron a cabo
por pares de forma completamente independiente, lo que podria haber in-
troducido algin sesgo en la seleccion de publicaciones. Para mitigar este
riesgo, el equipo autor estableci6 espacios de discusion para resolver dudas
y llegar a consensos entre los técnicos/as del equipo autor del informe.
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VI.2. Uso de sistemas de guia esteoretactica
para la ablacion tumoral por microondas

VI.2.1. En poblacion oncoldgica pediatrica

Este informe de ETS ha podido constatar que no se ha publicado, hasta la
fecha, ninguna publicacién cientifica que presente datos especificos sobre el
uso de sistemas de guia estereotdctica en procedimientos de AMO realizados
exclusivamente en cohortes de pacientes pedidtricos con cancer. Sin embargo,
esto no significa que la tecnologia evaluada no se haya aplicado nunca en esta
poblacién. El equipo autor ha confirmado la existencia de evidencia sobre su
uso en pacientes oncoldgicos pedidtricos, aunque esta ha sido muy limitada.

Concretamente, se han identificado dos publicaciones que incluyeron,
al menos, un paciente pedidtrico en sus muestras de estudio. La primera es la
publicacion de Perrodin et al. (51) (2019), realizada en Suiza, que evalué el
uso del sistema de guia estereotdctica en procedimientos de AMO para tratar
metdastasis hepdéticas no colorectales entre 2015 y 2017. En total, se trataron
con el sistema de guia estereotactica CAS-ONE 23 pacientes con 40 lesiones
tumorales. La edad media fue de 58,4 afios, con un rango de edad de entre
7 y 79 afos. Tras contactar por correo electrénico con la autora de corres-
pondencia, se confirmé que uno de los pacientes incluidos era pedidtrico. En
concreto, se trat6 de un paciente de siete afios intervenido de una metdastasis
hepatica derivada de un carcinoma de células renales. Segtin los resultados
de la publicacién (51), no se observaron recurrencias ni progresién de la en-
fermedad durante los 20 meses de seguimiento. La segunda publicacion es de
Schaible et al. (61) (2020), desarrollada en Alemania, que analiza el uso del
sistema Maxio en el tratamiento de AMO de tumores hepéticos entre 2014 y
2018. Se incluyeron 192 pacientes con un total de 368 lesiones tumorales, de
las cuales 249 fueron tratadas con guia estereotdctica y 119 de forma manual.
La edad media de los pacientes fue de 65,03 afios, con un rango de entre 15y
83 afos. En este caso, también se contact6 con el autor de correspondencia,
pero no se obtuvo respuesta. Por ello, a diferencia del caso anterior (51), no
se pudo confirmar si el estudio incluyé un tnico paciente pediatrico (de 15
afnos) o mas de uno. No obstante, dado que el rango intercuartilico de edad
se situd entre 57,75 y 72,00 afios, es razonable pensar que probablemente se
trat6 de un Unico caso pediétrico.

Mas alla de las dos publicaciones resefiadas anteriormente, el equipo
autor no ha identificado evidencia cientifica adicional sobre el uso de la tec-
nologia en procedimientos de AMO en poblacién oncoldgica pediétrica. Esta
falta de evidencia puede explicarse, principalmente, por dos motivos que se
detallan a continuacion.

En primer lugar, la ablaciéon tumoral no es una técnica comtinmen-
te utilizada en pacientes pediatricos con céncer. Asi lo reflejan, por ejem-
plo, los resultados del informe desarrollado por AQuAS sobre la relacién
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volumen-resultado en céncer pediétrico (1), en el que se analizaron los con-
tactos asistenciales registrados en el RAE-CMBD del SNS (84) entre 2016 y
2020. El estudio incluy6 a pacientes de 0 a 19 afios con diagndstico de cancer,
clasificando los contactos segtn el tratamiento recibido (cirugia oncoldgica,
quimioterapia o radioterapia). De un total de 53.999 contactos, solo el 14,9 %
(8.031 contactos) se asociaron a cirugia oncoldgica, y dentro de esta catego-
ria, la ablacién tumoral es solo una de las mdltiples técnicas quirtrgicas po-
sibles*. Entre las razones por las que la ablaciéon tumoral es menos frecuente
en esta poblacién se encuentra el menor tamafio corporal de los pacientes
pediatricos, lo que incrementa el riesgo de dafiar 6rganos y tejidos adyacen-
tes en comparacion con los pacientes adultos. Es un hecho que, cuanto mas
pequeifios son los nifios/as, mds complejo resulta aplicarles estas intervencio-
nes. Ademds, dado el bajo nimero de casos diagnosticados anualmente, la
mayoria de las neoplasias malignas en edad pedidtrica se abordan siguiendo
protocolos terapéuticos especificos que suelen formar parte de ensayos clini-
cos internacionales en fase 111 o IV (1).

En segundo lugar, la limitada evidencia también puede atribuirse a ca-
racteristicas propias de la tecnologia sanitaria evaluada. Como se ha men-
cionado previamente, los procedimientos de AMO con guia estereotactica
requieren imagenes médicas (TC o tecnologias similares) para planificar y
guiar la intervencion. Estas técnicas generan exposicion a radiacion ionizante,
y existe consenso en la comunidad cientifica sobre la necesidad de minimizar
dicha exposicion en nifios/as y adolescentes, debido a los riesgos potenciales
asociados (85). Por ello, aunque la TC es una técnica de imagen utilizada con
frecuencia en pacientes pedidtricos, los equipos asistenciales pueden optar
inicialmente por otras alternativas terapéuticas, o por realizar la AMO sin el
apoyo de un sistema de guia estereotactica. Cabe destacar que lo anterior no
implica que los procedimientos de AMO guiados por imagen estén contrain-
dicados en pacientes pediatricos. Por ejemplo, Mutlu et al. (86) presentaron
una serie de casos en una poblacién mayoritariamente pedidtrica con osteo-
mas osteoides, tratados con AMO guiada mediante TC —sin tratarse de un
sistema de guia estereotactica—. La edad media de los pacientes fue de 17,3
afos (rango de edad: de 4 a 41 afios). Otro ejemplo reciente es un reporte de
un caso sobre un nifio de ocho afios con una lesién tumoral pulmonar de tipo
metastasico tratado con AMO guiada por TC, publicado por Peng et al. (87).

VI.2.2. En poblacion oncoldgica adulta

El uso de sistemas de guia estereotdctica en poblacién oncoldgica adulta
mediante termoablacién ha sido evaluado de forma rigurosa en el informe
de ETS publicado por Avalia-t en 2023 [Maceira et al. (35)]. Este informe se
centrd en tres indicaciones clinicas especificas: tumores hepaticos, tumores
pulmonares y tumores renales.

“El informe no analizé de forma desagregada las diferentes tipologias de cirugia oncolégica.
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La mayor parte de la evidencia cientifica localizada correspondia al
tratamiento de tumores hepaticos, tanto en términos de seguridad como de
eficacia/efectividad clinica. De forma resumida, los autores del informe (35)
concluyeron que el uso de sistemas de guia estereotdctica no mejora la efec-
tividad de los procedimientos de termoablacién en estos tumores. El meta-
nélisis realizado con los estudios observacionales incluidos mostré que no
existia un impacto clinico significativo en los resultados del desenlace “éxito
en la ablacién tumoral” al utilizar esta tecnologia. En cuanto a la seguridad,
si se evidenci6 un beneficio relevante: los pacientes tratados con sistemas de
guia estereotdctica recibieron dosis de radiacién por procedimiento inferiores,
siendo esta la principal ventaja observada de su implementacion en procedi-
mientos de termoablacién. Respecto a los tumores pulmonares, el informe
identificé tnicamente un estudio, de baja calidad metodoldgica y con elevado
riesgo de sesgo, lo que impidié formular conclusiones sélidas. En el caso de
los tumores renales, no se localizaron publicaciones que cumplieran con los
criterios de inclusién predefinidos por el equipo evaluador.

Entre las principales limitaciones de la evidencia en poblacién adulta,
Maceira et al. (35) destacaron, principalmente, la baja calidad de los estudios
disponibles, el corto tiempo medio de seguimiento (inferior a 10 meses), el
hecho de que la mayoria de los estudios fueron realizados en un tnico centro
asistencial, y la heterogeneidad de los sistemas de guia estereotdctica utiliza-
dos, lo cual dificulta establecer conclusiones generalizables.

El andlisis de las conclusiones extraidas por las autoras del informe
de ETS de Avalia-t (35) permite destacar varios aspectos relevantes que el
equipo autor de este informe considera oportuno remarcar.

En primer lugar, en contextos donde la calidad de la evidencia es baja
y el riesgo de sesgo elevado, los resultados deben ser interpretados con pre-
caucion. Sin embargo, si los sistemas de guia estereotactica pudieran reducir
la dosis de radiacion recibida por procedimiento, este posible beneficio podria
ser especialmente relevante en el contexto de la poblacién oncoldgica pedia-
trica, para la cual la minimizacién de la exposicion a radiacion es un objetivo
prioritario. Asimismo, es necesario disponer de estudios con mejor calidad de
evidencia que confirmen que no existen diferencias significativas en términos
de eficacia/efectividad clinica entre llevar a cabo procedimientos de termoa-
blacidén con o sin sistemas de guia estereotéctica. Por otro lado, es importante
subrayar que el coste econdmico de estos sistemas es elevado. Toda nueva
tecnologia sanitaria supone un coste significativo, y en un contexto de recursos
sanitarios limitados, resulta imprescindible contar con estudios de coste-efec-
tividad o coste-utilidad que respalden su posible incorporacion al sistema sa-
nitario. Finalmente, tal y como sefialaron Maceira et al. (35), casi un tercio
de los tumores hepdticos presentan dificultades para ser tratados mediante
las alternativas terapéuticas existentes. Esto puede deberse a la ubicacion
anatémica de las lesiones (por su proximidad a 6rganos criticos, localizacion
compleja), a una visualizacion suboptima mediante técnicas de imagen o a las
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afecciones clinicas del paciente, que pueden impedir ciertos abordajes tera-
péuticos. En estos casos, los sistemas de guia estereotéctica podrian mejorar el
acceso y el tratamiento de lesiones dificiles, como concluyeron las autoras del
informe. Se remite al lector/a al informe completo de Maceira et al. (35) para
un andlisis mds detallado.

VI.2.3. Consideraciones finales sobre la evidencia
en poblacion pediatrica y valoracion de la potencial
aplicabilidad de los sistemas de guia estereotactica

en el SNS para cancer pediatrico

En conclusién, aunque se ha constatado que los sistemas de guia estereotacti-
ca han sido utilizados en casos puntuales de pacientes pediatricos con cancer
tratados mediante AMO (50, 51), la informacion disponible es insuficiente
para hacer una evaluacion de la tecnologia de acuerdo con las directrices me-
todoldgicas que rigen los informes de ETS de la RedETS. La evidencia iden-
tificada se limita a dos casos en pacientes pedidtricos con tumores hepaticos
(uno de ellos una metastasis, y el otro, presumiblemente, un tumor hepatico
primario), lo que no permite establecer conclusiones s6lidas sobre la eficacia/
efectividad, seguridad o aplicabilidad generalizada de esta tecnologia en esta
poblacién. A pesar de no haberse identificado evidencia cientifica sobre el uso
de sistemas de guia estereotéctica en procedimientos de AMO para tratar tu-
mores pediatricos, el equipo autor considera relevante contribuir a los proce-
sos de toma de decisiones del SNS, valorando las posibles aplicaciones de esta
tecnologia en el contexto sanitario espafiol, siempre y cuando se demuestre su
seguridad, eficacia y efectividad clinica.

Tal y como se ha sefialado previamente, el principal objetivo de los sis-
temas de guia estereotéctica es incrementar la precision en la realizacion del
procedimiento de AMO. En este sentido, su uso podria resultar especialmen-
te beneficioso en lesiones tumorales localizadas en zonas de dificil acceso o
proximas a drganos vitales, donde una alta precision técnica es crucial. En el
contexto pedidtrico oncolégico, confluyen diversos factores que pueden pro-
piciar este tipo de situaciones clinicas: por un lado, la inmadurez de 6érganos
y tejidos en la infancia (1), junto con el pequefio tamafio corporal; y por otro,
la baja prevalencia y elevada heterogeneidad de los tumores pediatricos, que
dificulta su abordaje y tratamiento. Esta complejidad ha llevado a fomentar
modelos asistenciales basados en la concentracién de la atencién en centros
altamente especializados’.

En Espafia,los centros y unidades del SNS acreditados para atender pa-
tologias de alta complejidad con un elevado nivel de especializacion reciben
la denominacién de Centros, Servicios y Unidades de Referencia (CSUR).

5Se sugiere la lectura del informe “Evaluacién de la relacién volumen-resultado en la atencién especializada del
cancer pediatrico”, realizado por AQUAS, si desea ampliar la informacién sobre este aspecto.
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Regulados por el Real Decreto 1302/2006 (88), estos centros deben cumplir
dos condiciones fundamentales: (i) garantizar la cobertura a nivel nacional,

atendiendo a todos los pacientes en igualdad de condiciones y (ii) propor-
cionar una atencién integral y multidisciplinar, que incluya asistencia sani-

taria, confirmacién diagndstica, estrategias terapéuticas y de seguimiento,

tanto para sus propios pacientes como para los derivados desde otros cen-
tros (14). En la actualidad, ocho centros del SNS cuentan con acreditacion

CSUR para la atencidn del cancer pediatrico, tal como se recoge en la Tabla

11.

Tabla 11. Centros con acreditacion CSUR para el tratamiento del cancer pediatrico en
Espafa, clasificados segun la comunidad auténoma a la que pertenecen

Centro con acredi-
tacion CSUR

Hospital Universita-
rio Virgen del Rocio

Hospital Univer-
sitario Virgen
Macarena

Hospital Sant Joan
de Déu

Hospital Universita-
rio Vall d’Hebron

Hospital Universita-
rio 12 de Octubre

Hospital Universita-
rio la Paz

Hospital General
Universitario Gre-
gorio Maraioén
Hospital Universi-
tario y Politécnico
la Fe

Comunidad
auténoma

Andalucia

Andalucia

Catalufa

Catalufia

Comunidad de
Madrid

Comunidad de
Madrid

Comunidad de
Madrid

Comunidad
Valenciana

Tipo de céancer pe-
diatrico
Neuroblastoma, sar-
comas

Tumores
intraocu-
lares

Tumores intraoculares
(junto con el Institut
Catala d’Oncologia) y
orbitarios, neurocirugia
pediatrica compleja

Neuroblastoma,
sarcomas, neurocirugia
pediatrica compleja

Neurocirugia pediatrica
compleja

Tumores intraoculares

y orbitarios, sarcomas,
neurocirugia pediatrica
compleja

Sarcomas

Neuroblastoma,
sarcomas, neurocirugia
pediatrica compleja

Fecha primera designacion
como CSUR

Neuroblastoma: 01/09/2015
Sarcomas: 30/04/2016

26/12/2008

Tumores orbitarios: 26/12/2008

Neurocirugia pediatrica compleja:

03/04/2013

Tumores intraoculares:
20/05/2022

Neurocirugia pediatrica compleja:

03/04/2013
Neuroblastoma: 01/09/2015
Sarcomas: 30/04/2016

03/04/2013

Tumores intraoculares y orbita-
rios: 26/12/2008

Neurocirugia pediatrica compleja:

03/04/2013
Sarcomas: 25/07/2017

26/02/2024

Neurocirugia pediatrica compleja:

03/04/2013
Sarcomas: 30/04/2016
Neuroblastoma: 29/05/2018
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Los centros o unidades CSUR acreditados para la atencion del cancer
pedidtrico suelen concentrar la asistencia clinica de los casos mas comple-
jos y/o poco frecuentes en nifios/as y adolescentes. En estos contextos, la
alta especializacion de los equipos asistenciales resulta clave para mejorar
la supervivencia y los resultados en salud de los pacientes. Es precisamente
en estos centros (y en el abordaje de casos de cancer pediatrico de extrema
complejidad, tributarios de tratamiento mediante ablacién tumoral) donde
el equipo autor valora que podria existir una posible aplicabilidad de los
sistemas de guia estereotdctica. En estos casos, el aumento en la precision
en la localizacion de las lesiones tumorales y la reduccion de los reajustes
intraoperatorios podrian facilitar el abordaje terapéutico, contribuyendo a
preservar 6rganos y tejidos adyacentes que ain se encuentran en desarro-
llo. Incluso, en situaciones clinicas de extrema complejidad anatémica, estos
sistemas podrian representar la dltima opcion terapéutica viable. Dado que
los CSUR reciben derivaciones de casos de alta complejidad procedentes de
todo el territorio nacional, el equipo autor considera que, en caso de demos-
trarse la seguridad y efectividad de estos sistemas, serian precisamente los
CSUR los que mayor provecho podrian obtener de su implementacién, en
comparacion con las unidades oncoldgicas pediatricas convencionales. Sin
embargo, cualquier posible implementacién de esta tecnologia en los CSUR
de cancer pedidtrico deberia tener como objetivo principal la generacion
de evidencia cientifica de calidad —actualmente inexistente— para el SNS de
Espaiia. Se remite al lector/a a la seccién VIII, dedicada a recomendaciones
de investigacion futura, para ampliar la valoracién de este aspecto.

En términos econdmicos, y debido al elevado coste de adquisicién de
estos dispositivos, podrian explorarse férmulas alternativas de acceso, como
la cesién por uso por parte de otro centro asistencial del SNS que ya dispon-
ga del sistema - diversos centros asistenciales del SNS disponen de estos
dispositivos, ver Tabla 5—, o bien el alquiler mediante modalidad de alquiler
mensual.
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VII. Conclusiones

Este informe de ETS ha tenido como objetivo evaluar la seguridad, la efica-
cia, la efectividad clinica y la eficiencia del uso de sistemas de guia estereo-
tactica en procedimientos de ablacién tumoral por microondas en pacientes
con cancer pedidtrico, en comparacion con la realizacién de dichos procedi-
mientos mediante guia manual.

Los sistemas de guia estereotdctica han sido definidos como disposi-
tivos médicos de soporte que permiten llevar a cabo la ablacién tumoral
de forma mds precisa, con el objetivo de alcanzar la lesion de manera més
especifica y minimizar la afectacion a los tejidos circundantes.

La poblacién diana de este informe han sido los pacientes de entre 0y
19 afios con tumores sélidos, excluyendo los tumores del SNC.

Las principales conclusiones del informe son las siguientes:

¢ No se ha identificado evidencia cientifica que permita determinar
si el uso de sistemas de guia estereotdctica en procedimientos de
ablacién tumoral por microondas en pacientes con cancer pedidtri-
co es mds seguro que su realizacién con guia manual.

e Tampoco se dispone de evidencia que permita afirmar que el uso
de un sistema de esta tecnologia mejora la eficacia y/o efectividad
clinica en comparacién con los procedimientos realizados sin guia
estereotdctica.

e Se considera que esta tecnologia podria facilitar el abordaje de
casos de elevada complejidad, como los que se atienden en los
centros o unidades CSUR acreditados para cancer pedidtrico en
el SNS de Espaiia, especialmente en situaciones donde la localiza-
cién anatémica de la lesion dificulta el tratamiento.

e Dada la ausencia de evidencia actual, se estima que la generacién
de estudios clinicos especificos seria de utilidad para el SNS, con el
fin de dar respuesta a las preguntas de investigacion planteadas en
el presente informe (ver seccién VIII).
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VI1II. Recomendaciones de
investigacion futura

Actualmente, no existe evidencia cientifica sobre la seguridad, la eficacia,
la efectividad ni eficiencia del uso de sistemas de guia estereotdctica en
procedimientos de ablacién tumoral por microondas (AMO) en pacientes
pedidtricos con cdncer. Por este motivo, no ha sido posible responder a las
preguntas de investigacion formuladas ni evaluar los desenlaces de resulta-
do priorizados por su relevancia critica para la toma de decisiones clinicas
en el presente informe.

Asimismo, el informe de ETS previamente publicado por Avalia-t
sobre esta misma tecnologia en poblacién adulta [Maceira et al. (35)] ya
sefialaba la limitada calidad de la evidencia cientifica disponible y la ausen-
cia de resultados relevantes, en especial en relacion con desenlaces clave
como la mortalidad y la supervivencia libre de recaidas —especialmente a
largo plazo—. Ante esta situacion, y con el objetivo de apoyar la toma de
decisiones en el SNS respecto a la posible implementacién de estos sistemas,
el equipo autor propone el disefio de un estudio clinico que contribuya a
generar evidencia de calidad sobre esta tecnologia.

Dado que el cancer pedidtrico es una enfermedad poco frecuente y que
los algoritmos terapéuticos en oncologia pedidtrica son complejos, se asume
que, como se ha senalado en el informe de Avalia-t (35), 1a realizaciéon de un
ECA puede no ser viable. Por ello, se propone valorar la realizaciéon de un
estudio observacional y prospectivo, en el contexto de los centros y unidades
CSUR del SNS de Espafia. Ademds, para favorecer la factibilidad y gene-
racién de evidencia, se sugiere incluir en el disefio ambos procedimientos
de termoablacién tumoral: la AMO y la RF. A continuacioén, se presenta la
pregunta de investigacion en formato PICO que podria guiar este estudio:
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Pregunta de investigacion (Tabla 12): en pacientes pediatricos con
tumores sélidos tratados en los centros o unidades CSUR del SNS de
Espafia, ¢cual es la seguridad y la efectividad clinica del uso de un sistema
de guia estereotactica para un procedimiento de termoablacion, en
comparacion con la realizacion del mismo procedimiento sin el uso de guia
estereotactica?

Tabla 12. Descripcién en formato PICO (poblacién, intervencion, comparador y desenlaces
[outcomes]) de la pregunta de investigacion desarrollada como recomendacion de investi-
gacion futura.

Pregunta de investi-

9 Descripcion
gacion (PICO) [
Poblacion (P) . Pacientes pediatricos (entre 0 y 19 afios de edad, inclusive) con tumores
malignos sélidos.
. Pacientes tratados en un centro o unidad CSUR del SNS de Espafia y con
indicacion clinica de termoablacion.
Intervencion (1) Uso de un sistema de guia estereotactica para un procedimiento de termoa-
blacién tumoral (incluyendo tanto AMO como RF).
Comparador (C) Termoablacién tumoral sin uso de un sistema de guia estereotactica.
Outcomes (desenla- . Complicaciones clinicas y/o radiolégicas secundarias al procedimiento de
ces) (O) - Seguridad termoablacién (hasta 30 dias).
. Errores en el posicionamiento lateral o longitudinal del sistema de termoa-

blacién (antenas) y/o en la sincronizacion imagen-paciente.
. Dosis de exposicion a radiaciéon durante el procedimiento.

Outcomes (desenla-  * Mortalidad global por todas las causas.

ces) (O) - Efectividad e Morbilidad: progresion de la enfermedad (supervivencia libre de enferme-
clinica dad a corto y largo plazo, persistencia tumoral o recurrencia tumoral local
en el sitio de la ablacién).
. Funcionalidad: necesidad de analgesia y reposo posterior.
. CVRS
. Experiencia subjetiva del paciente con la intervencion.

Una vez analizada la seguridad y la efectividad clinica de los sistemas
de guia estereotéctica en procedimientos de termoablacién en poblacién
oncoldgica pedidtrica, y en caso de obtenerse resultados favorables, se sugie-
re llevar a cabo una evaluacién del impacto econémico asociado a su posible
implementacién en el SNS.
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Anexos

Anexo 1. Estrategias de busqueda
bibliografica utilizadas en cada base de datos

Tabla A1. Sintaxis utilizada en Medline (OVID) para la revisiéon sistematica de la literatura
relativa a la seguridad, la eficacia y la efectividad clinica.

# Sintaxis - Medline (OVID) Resultados
#1 exp Infant/ 1.300.208
#2 exp Child/ or exp pediatrics/ 2.278.277
#3 Adult Children/ 1.972

#4 Young Adult/ 1.103.934
#5 Adolescent/ 2.305.657
#6 (babies or baby or infan* or neonat* or neo-nat* or newborn* or new-born* or 1.002.435

perinat*).ab,kf,ti.
#7 (child* or preschool or paediatric* or PICU).ab,kf,ti. 1.846.838
#8 ("adult daughter*" or "adult son*" or boy? or boyfrien* or boyhood* or child* or 2.881.085
fifth-grader* or first-grader* or fourth-grader* or girl? or girlfriend* or girlhood* or
juvenil* or kid? or kindergarten* or minor? or minority or preschool* or pre-school*
or second-grader* or seventh-grader* or sixth-grader* or stepchild* or step-child* or
third-grader* or toddler? or young or youngster* or youth*).ab,kfti.

#9 (young adj2 (adult* or individual* or inpatient* or in-patient* or man or men or out- 306.430
patient* or out-patient* or patient* or people* or person* or population* or wom#n)).
ab kf,ti.

#10  (adolescen* or youth* or teen* or college* or highschool* or high-school* or ((high* 763.858

or secondary) adj2 (education or school*)) or preadolescen* or pre-adolescen* or
preteen” or pre-teen* or puber* or pubescen* OR underage? or under-age?).ab,kf,ti.

#11 or/1-10 6.273.113
#12  exp Carcinoma/ 765.290
#13  exp Neoplasms/ 4.071.995
#14  exp Neoplasm Metastasis/ 228.622
#15  (carcinoma* or adenocarcinoma* or cancer* or tumor* or tumour* or sarcoma* or 4.164.530
melanoma* or metastas®).ab,kf,ti.

#16  or/12-15 5.363.243
#17 11 and 16 727.995
#18  exp Stereotaxic Techniques/ 39.693
#19  (stereotax* or stereotactic*).ab,kfti. 45.031
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Tabla A1. Sintaxis utilizada en Medline (OVID) para la revision sistematica de la literatura
relativa a la seguridad, la eficacia y la efectividad clinica (continuacion).

#22

#23

#24

#25

#26

#27

#28

#29

#30

Sintaxis - Medline (OVID)

exp Surgery, Computer-Assisted/

((computer-assisted or "computer assisted" or image-guided or "image guided")
adj3 (surger* or surgic*)).ab,kf,ti.

or/18-21
exp Microwaves/ and exp Ablation Techniques/

*0

((microwave* or "micro wave*" or "micro-wave*") adj3 ablation*).ab,kfti.
(thermic adj3 ablation*).ab,kfti.

(mwa or smwa or simwa).ab,kf,ti.

or/23-26

22 and 27

17 and 28

limit 29 to (yr="2013 -Current" and (english or spanish))

Resultados

44,094

5.892

104.640
2.343
3.927

6

2127
4.960
341

31

30

Tabla A2. Sintaxis utilizada en EMBASE para la revision sistematica de la literatura relativa
a la seguridad, la eficacia y la efectividad clinica.

#1

#2

#3

#4

#5

#6

#7

#8

#9

#10

#11

#12

90

Sintaxis - EMBASE
'infant'/exp

‘child'/exp OR 'pediatric'/exp
‘adult child'/de

'young adult'/de
‘adolescent'/de

babies:ti,ab,kw OR baby:ti,ab,kw OR infan*:ti,ab,kw OR neonat*:ti,ab,kw OR 'neo
nat*':ti,ab,kw OR newborn*:ti,ab,kw OR 'new born*':ti,ab,kw OR perinat*:ti,ab,kw

child*:ti,ab,kw OR preschool:ti,ab,kw OR paediatric*:ti,ab,kw OR picu:ti,ab,kw

‘adult daughter*':ti,ab,kw OR 'adult son*":ti,ab,kw OR boy$:ti,ab,kw OR boyfrien*:-
ti,ab,kw OR boyhood*:ti,ab,kw OR child*:ti,ab,kw OR 'fifth grader*':ti,ab,kw OR 'first
grader*':ti,ab,kw OR 'fourth grader*':ti,ab,kw OR girl$:ti,ab,kw OR girlfriend*:ti,ab,kw

(young NEAR/2 (adult* OR individual* OR inpatient* OR 'in patient** OR man OR men
OR outpatient* OR 'out patient*' OR patient* OR people* OR person* OR population*
OR wom?n)):ti,ab,kw

adolescen*:ti,ab,kw OR youth*:ti,ab,kw OR teen*:ti,ab,kw OR college*:ti,ab,kw OR
highschool*:ti,ab,kw OR 'high school*':ti,ab,kw OR (((high* OR secondary) NEAR/2
(education OR school*)):ti,ab,kw) OR preadolescen*:ti,ab,kw OR 'pre adoles-
cen*':ti,ab,kw ...

#1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10

'carcinoma'/exp

Resultados
1.354.842
3.583.257
2.218
589.000
2.051.992

1.245.482

2.435.917

3.757.856

415.446

1.071.871

7.103.939

1.665.105
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Tabla A2. Sintaxis utilizada en EMBASE para la revision sistematica de la literatura relativa
a la seguridad, la eficacia y la efectividad clinica (continuacién).

#13

#14

#15

#16

#17

#18

#19

#20

#22

#23

#24

#25

#26

#27

#28

#29

#30

Sintaxis - EMBASE

‘neoplasm'/exp
'metastasis'/exp
carcinoma*:ti,ab,kw OR adenocarcinoma*:ti,ab,kw OR cancer*:ti,ab,kw OR tumor*:-

ti,ab,kw OR tumour*:ti,ab,kw OR sarcoma*:ti,ab,kw OR melanoma*:ti,ab,kw OR
metastas*:ti,ab,kw

#12 OR #14 OR #15

#11 AND #16

'stereotactic procedure'/exp
stereotax*:ti,ab,kw OR stereotactic*:ti,ab,kw
‘computer assisted surgery'/exp

((‘computer assisted' OR 'computer assisted' OR 'image guided' OR 'image guided')
NEAR/3 (surger* OR surgic*)):ti,ab,kw

#18 OR #19 OR #20 OR #21

'microwave radiation'/exp AND ablation AND 'therapy'/exp

((microwave* OR 'micro wave*' OR 'micro-wave*') NEAR/3 ablation*):ti,ab,kw
(thermic NEAR/3 ablation®):ti,ab,kw

mwa:ti,ab,kw OR smwa:ti,ab,kw OR simwa:ti,ab,kw

#23 OR #24 OR #25 OR #26

#22 AND #27

#17 AND #28

#17 AND #28 AND (lenglish)/lim OR [spanish}/lim) AND [2013-2025]/py

Resultados

6.526.742
897.880

5.715.565

5.928.186
628.945
68.983
73.109
50.372

7.754

152.311
1.383
5.945
17
3.272
7.159
398

40

38

Tabla A3. Sintaxis utilizada en Cochrane Library para la revision sistematica de la literatura
relativa a la seguridad, la eficacia y la efectividad clinica.

#1

#2

#3

#4

#5

#6

#7

Sintaxis — Cochrane Library

[mh "Infant"]

[mh "Child"] OR [mh "Pediatrics"]
[mh "Adult Children"]

[mh "Young Adult"]

[mh "Adolescent"]

(babies:ti,ab,kw OR baby:ti,ab,kw OR infan*:ti,ab,kw OR neonat*:ti,ab,kw OR
neo-nat*:ti,ab,kw OR newborn*:ti,ab,kw OR new-born*:ti,ab,kw OR perinat*:ti,ab,kw)

(child*:ti,ab,kw OR preschool:ti,ab,kw OR paediatric*:ti,ab,kw OR PICU:ti,ab,kw)

Resultados

47.086

84.287

37

100.374

139.606

104.090

216.613
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Tabla A3. Sintaxis utilizada en Cochrane Library para la revision sistematica de la literatura
relativa a la seguridad, la eficacia y la efectividad clinica (continuacion).

# Sintaxis — Cochrane Library Resultados

#8 (("adult" NEXT daughter*):ti,ab,kw OR ("adult" NEXT son*):ti,ab,kw OR boy?:ti,ab,kw  373.897
OR boyfrien*:ti,ab,kw OR boyhood*:ti,ab,kw OR child*:ti,ab,kw OR fifth-grader*:-
ti,ab,kw OR first-grader*:ti,ab,kw OR fourth-grader*:ti,ab,kw OR girl?:ti,ab,kw OR
girlfriend*:ti,ab,kw OR girlhood*:ti,ab,kw OR juvenil*:ti,ab,kw OR kid?:ti,ab,kw OR
kindergarten*:ti,ab,kw OR minor?:ti,ab,kw OR minority:ti,ab,kw OR preschool*:ti,a-
b,kw OR pre-school*:ti,ab,kw OR second-grader*:ti,ab,kw OR seventh-grader*:ti,a-
b,kw OR sixth-grader*:ti,ab,kw OR stepchild*:ti,ab,kw OR step-child*:ti,ab,kw OR
third-grader*:ti,ab,kw OR toddler?:ti,ab,kw OR young:ti,ab,kw OR youngster*:ti,a-
b,kw OR youth*:ti,ab,kw)

#9 (young:ti,ab,kw NEAR/2 (adult*:ti,ab,kw OR individual*:ti,ab,kw OR inpatient*:ti,a- 134.222
b,kw OR in-patient*:ti,ab,kw OR man:ti,ab,kw OR men:ti,ab,kw OR outpatient*:ti,a-
b,kw OR out-patient*:ti,ab,kw OR patient*:ti,ab,kw OR people*:ti,ab,kw OR person*:-
ti,ab,kw OR population*:ti,ab,kw OR wom?n:ti,ab,kw))

#10  (adolescen*:ti,ab,kw OR youth*:ti,ab,kw OR teen*:ti,ab,kw OR college*:ti,ab,kw OR 211.597
highschool*:ti,ab,kw OR high-school*:ti,ab,kw OR ((high*:ti,ab,kw OR secondary:ti,a-
b,kw) NEAR/2 (education:ti,ab,kw OR school*:ti,ab,kw)) OR preadolescen*:ti,ab,kw
OR pre-adolescen*:ti,ab,kw OR preteen*:ti,ab,kw OR pre-teen*:ti,ab,kw OR puber*:-
ti,ab,kw OR pubescen*:ti,ab,kw OR underage?:ti,ab,kw OR under-age?:ti,ab,kw)

#11  [OR #1-#10] 510.900
#12  [mh "Carcinoma"] 20.751
#13  [mh "Neoplasms"] 128..820
#14  [mh "Neoplasm Metastasis"] 7.717

#15  (carcinoma*:ti,ab,kw OR adenocarcinoma*:ti,ab,kw OR cancer*:ti,ab,kw OR tumor*:-  272.840
ti,ab,kw OR tumour*:ti,ab,kw OR sarcoma*:ti,ab,kw OR melanoma*:ti,ab,kw OR
metastas™:ti,ab,kw)

#16  [OR #11-#15] 768.138
#17  #11 AND #16 510.900
#18  [mh "Stereotaxic Techniques"] 887
#19  (stereotax*:ti,ab,kw OR stereotactic*:ti,ab,kw) 3.053
#20  [mh "Surgery, Computer-Assisted"] 2.247
#21  ((computer-assisted:ti,ab,kw OR "computer assisted":ti,ab,kw OR image-guided:- 1.673
ti,ab,kw OR "image guided":ti,ab,kw) NEAR/3 (surger*:ti,ab,kw OR surgic*:ti,ab,kw))

#22  [OR #18-#21] 5.882
#23  [mh "Microwaves"] OR [mh "Ablation Techniques"] 8.744

#24  ((microwave*:ti,ab,kw OR ("micro" NEXT wave*):ti,ab,kw OR micro-wave*:ti,ab,kw) 422
NEAR/3 ablation*:ti,ab,kw)

#25  (thermic:ti,ab,kw NEAR/3 ablation*:ti,ab,kw) 1

#26  (mwa:ti,ab,kw OR smwa:ti,ab,kw OR simwa:ti,ab,kw) 187

#27  [OR #23-#26) 9.084

#28  #22 AND #27 227

#29  #17 AND #28 with Cochrane Library publication date Between Jan 2013 and Jan 36
2025
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Tabla A4. Sintaxis utilizada en Web of Science para la revision sistematica de la literatura
relativa a la seguridad, la eficacia y la efectividad clinica.

#1

#2

#3

#4

#5

#6

#7

#8

#9

#10

#11

#12

#13

#14

#15

#16

#17

#18

Sintaxis — Web of Science

TS=((babies OR baby OR infan* OR neonat* OR "neo-nat*" OR newborn* OR "new-
born*" OR perinat*))

TS=((child* or preschool or paediatric* or PICU))

TS=(("adult daughter*" OR "adult son*" OR boy$ OR boyfrien* OR boyhood* OR
child* OR fifth-grader* OR "first-grader*" OR "fourth-grader*" OR girl$ OR girlfriend*
OR girlhood* OR juvenil* OR kid$ OR kindergarten* OR minor$ OR minority OR
preschool* OR "pre-school*" OR "second-grader*" OR "seventh-grader*" OR
"sixth-grader*" OR stepchild* OR "step-child*" OR "third-grader*" OR toddler$ OR
young OR youngster* OR youth®))

TS=((young NEAR/2 (adult* OR individual* OR inpatient* OR "in-patient*" OR man
OR men OR "outpatient*" OR "out-patient*" OR patient* OR people* OR person* OR
population®* OR wom?n )))

TS=((adolescen* OR youth* OR teen* OR college* OR highschool* OR high-school*
OR ((high* OR secondary ) NEAR/2 (education OR school* )) OR preadolescen* OR
pre-adolescen* OR preteen* OR pre-teen* OR puber* OR "pubescen*OR undera-
ge$" OR under-age$ ))

#5 OR #4 OR #3 OR #2 OR #1

TS=((carcinoma* or "adenocarcinoma*" or cancer* or tumor* or tumour* or "sarco-
a*" or "melanoma*" or "metastas*"))

*1

#6 AND #7

TS=((("computer-assisted" OR "computer assisted" OR "image-guided" OR "image
guided" ) NEAR/3 (surger* OR surgic*)))

*u

TS=(("stereotax™" OR "stereotactic*"))

#9 OR #10

o

TS=((("microwave*" or "micro wave*" or "micro-wave*") NEAR/3 "ablation*"))
TS=((thermic NEAR/3 ablation®) )

TS=((mwa OR smwa OR simwa ))

#12 OR#13 OR #14

#11 AND #15

#8 AND #16

#17 AND (PY=(2013-2025)) AND LA=(English OR Spanish)

Resultados

1.064.530

2.410.235

4.305.943

519.180

1.339.903

5.668.191

5.138.684

383.922

7.097

60.909
67.525
5.122
8
2.734

6.157

20

20
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Tabla A5. Sintaxis utilizada en Epistemonikos para la revision sistematica de la literatura
relativa a la seguridad, la eficacia y la efectividad clinica.

#1

Sintaxis — Epistemonikos Resultados

(title:(((babies OR baby OR infan* OR neonat* OR "neo-nat*" OR newborn* OR 31
"new-born*" OR perinat*)) OR ((child* OR preschool OR paediatric* OR PICU)) OR
(("adult daughter*" OR "adult son*" OR boy* OR boyfrien* OR boyhood* OR child*
OR "fifth-grader*" OR "first-grader*" OR "fourth-grader*" OR girl* OR girlfriend* OR
girlhood* OR juvenil* OR kid* OR kindergarten* OR minor* OR minority OR pres-
chool* OR "pre-school*" OR "second-grader*" OR "seventh-grader*" OR "sixth-gra-
der*" OR stepchild* OR "step-child*" OR "third-grader*" OR toddler* OR young OR
youngster* OR youth*)) OR ((young AND (adult* OR individual* OR inpatient* OR
"in-patient*" OR man OR men OR outpatient* OR "out-patient*" OR patient* OR
people* OR person* OR population* OR wom*n))) OR ((adolescen* OR youth* OR
teen* OR college* OR highschool* OR high-school* OR ((high* OR secondary) OR
(education OR school*)) OR preadolescen* OR "pre-adolescen*" OR preteen* OR
pre-teen* OR puber* OR "pubescen*OR underage*" OR under-age*)) AND ((carci-
noma* OR adenocarcinoma* OR cancer* OR tumor* OR tumour* OR sarcoma* OR
melanoma* OR metastas*) AND (stereotax* OR stereotactic* OR ((computer-assisted
OR "computer assisted" OR image-guided OR "image guided") AND (surger* OR
surgic*))) AND (((microwave* OR "micro wave*" OR micro-wave*) AND ablation*) OR
(thermic AND ablation*) OR mwa OR smwa OR simwa)))) OR abstract:(((babies OR
baby OR infan* OR neonat* OR "neo-nat*" OR newborn* OR "new-born*" OR peri-
nat*)) OR ((child* OR preschool OR paediatric* OR PICU)) OR (("adult daughter*" OR
"adult son*" OR boy* OR boyfrien* OR boyhood* OR child* OR "fifth-grader*" OR
"first-grader*" OR "fourth-grader*" OR girl* OR girlfriend* OR girlhood* OR juvenil*
OR kid* OR kindergarten* OR minor* OR minority OR preschool* OR "pre-school*"
OR "second-grader*" OR "seventh-grader*" OR "sixth-grader*" OR stepchild* OR
"step-child*" OR "third-grader*" OR toddler* OR young OR youngster* OR youth*))
OR ((young AND (adult* OR individual* OR inpatient* OR "in-patient*" OR man OR
men OR outpatient* OR "out-patient*" OR patient* OR people* OR person* OR
population* OR wom*n))) OR ((adolescen* OR youth* OR teen* OR college* OR
highschool* OR high-school* OR ((high* OR secondary) OR (education OR school*))
OR preadolescen* OR "pre-adolescen*" OR preteen* OR pre-teen* OR puber® OR
"pubescen*OR underage*" OR under-age*)) AND ((carcinoma* OR adenocarcinoma*
OR cancer* OR tumor* OR tumour* OR sarcoma* OR melanoma* OR metastas*)
AND (stereotax* OR stereotactic* OR ((computer-assisted OR "computer assisted"
OR image-guided OR "image guided") AND (surger* OR surgic*))) AND (((microwave*
OR "micro wave*" OR micro-wave*) AND ablation*) OR (thermic AND ablation*) OR
mwa OR smwa OR simwa)))))

Tabla A6. Sintaxis utilizada en International HTA Database para la revision sistematica de la
literatura relativa a la seguridad, la eficacia y la efectividad clinica.

94

#1

Sintaxis - International HTA Database Resultados

(babies OR baby OR infan* OR neonat* OR "neo-nat*" OR newborn* OR "new- 5
born*" OR perinat* OR child* OR preschool OR paediatric* OR PICU OR "adult dau-
ghter*" OR "adult son*" OR boy* OR boyfrien* OR boyhood* OR child* OR "fifth-gra-
der*" OR "first-grader*" OR "fourth-grader*" OR girl* OR girlfriend* OR girlhood*

OR juvenil* OR kid* OR kindergarten* OR minor* OR minority OR preschool* OR
"pre-school*" OR "second-grader*" OR "seventh-grader*" OR "sixth-grader*" OR
stepchild* OR "step-child*" OR "third-grader*" OR toddler* OR young OR youngster*
OR youth* OR ((young AND (adult* OR individual* OR inpatient* OR "in-patient*" OR
man OR men OR outpatient* OR "out-patient*" OR patient* OR people* OR person*
OR population* OR wom*n OR adolescen* OR youth* OR teen* OR college* OR
highschool* OR high-school* OR ((high* OR secondary) AND (education OR school*))
OR preadolescen* OR "pre-adolescen*" OR preteen* OR pre-teen* OR puber® OR
"pubescen*OR underage*" OR under-age*) AND (carcinoma* OR adenocarcinoma*
OR cancer* OR tumor* OR tumour* OR sarcoma* OR melanoma* OR metastas*)
AND (stereotax* OR stereotactic* OR ((computer-assisted OR "computer assisted"
OR image-guided OR "image guided") AND (surger* OR surgic*)) AND ((microwave*
OR "micro wave*" OR micro-wave*) AND ablation*)) OR (thermic AND ablation*) OR
mwa OR smwa OR simwa)
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Anexo 2. Metodologia y resultados del
ejercicio de priorizacion de variables

Metodologia: proceso de identificacion y seleccion de
potenciales variables de resultado

Busqueda bibliografica

El documentalista (RPP) y una autora del informe (LLM) llevaron a cabo
una busqueda exploratoria con el objetivo de identificar variables de re-
sultado relevantes a partir de diversas fuentes de evidencia, incluyendo in-
formes de ETS, GPC, RS, ECA, estudios observacionales comparativos y
documentos de consenso. La busqueda bibliogréfica se realiz6 en las bases
de datos Medline (Ovid) y en la plataforma de la iniciativa Core Outcome
Measures in Effectiveness Trials (COMET) (89). La estrategia de buisqueda
exploratoria utilizada para elaborar la lista preliminar de variables de resul-
tado se presenta en la Tabla A7.

Tabla A7. Sintaxis utilizada en Medline (OVID) para la deteccion de variables de resultado
relevantes sobre la seguridad, la eficacia y la efectividad clinica de los sistemas de guia
estereotéactica.

# Sintaxis — Medline (OVID) Resultados

#1 (("Microwaves"[Mesh] OR "Microwave*"[tiab] OR "micro wave*"[tiab] OR mwaltiab]) 349
AND ("Ablation Techniques"[Mesh] OR ablation[tiab])) AND ("Carcinoma"[Mesh] OR
carcinoma*[tiab] OR adenocarcinoma’*[tiab] OR "Neoplasms"[Mesh] OR neoplas-
m*[tiab] OR cancer[tiab] OR tumor*[tiab] OR tumour*[tiab] OR lymphoma*[tiab] OR
sarcoma*[tiab]) AND ("Stereotaxic Techniques"[Mesh] OR "Stereotaxic"[tiab] OR
stereotactic[tiab] OR "Surgery, Computer-Assisted"[Mesh] OR (("computer-assiste-
d"[tiab] OR "computer assisted"[tiab] OR image-guided|tiab] OR "image guided"[ti-
ab]) AND (surger*[tiab])))

Seleccidon de grupos de interés

Pacientes, familiares y/o usuarios del SNS: se descarto la participacién
de pacientes, familiares o usuarios del SNS en el proceso de priorizacién de
variables de resultado, debido a la naturaleza eminentemente técnica de la
tecnologia sanitaria a evaluar.

Profesionales asistenciales: se contactd con la Sociedad Espafiola de
Radiologia Vascular e Intervencionista (SERVEI) para solicitar su colabo-
racién en la identificacion de expertos clinicos potencialmente interesados
en participar en el proceso de priorizacién de variables de resultado. La
SERVEI acept6 colaborar y difundié una invitacién abierta entre sus miem-
bros, en la que se indicaba que las personas interesadas debian contactar
directamente con el equipo de evaluaciéon de AQuAS. En respuesta a esta
invitacién, dos profesionales asistenciales especialistas en radiodiagndstico
(SMA, RSM) (véase apartado de informacion preliminar) se pusieron en
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contacto con el equipo de evaluacion para manifestar su interés en parti-
cipar. Adicionalmente, uno de ellos propuso la incorporacién de un tercer
profesional con experiencia en la temdtica del informe, al que el equipo de
AQUAS remitié una invitaciéon formal. No obstante, no se obtuvo respuesta
por parte de esta tercera persona. Finalmente, los dos profesionales asisten-
ciales que habian mostrado interés inicialmente fueron quienes participaron
en el procedimiento de priorizacién de variables de resultado (SMA, RSM).

Metodologia: priorizacion de las variables de

resultado

El proceso de priorizacidn se estructurd en dos fases diferenciadas. Una pri-
mera fase consistio en la validacién del listado preliminar de variables de
resultado, elaborado previamente por el equipo autor del informe a partir
de la prospeccion de la literatura descrita en la seccidn anterior. En esta fase,
los dos profesionales asistenciales participantes tuvieron la oportunidad de
valorar individualmente la pertinencia de cada variable, asi como de propo-
ner la inclusién de medidas de resultado adicionales, que consideraran rele-
vantes y no estuvieran contempladas en el listado inicial. Una vez revisado y
validado el conjunto de desenlaces, se dio paso a la siguiente etapa.

La segunda fase consisti6 en la priorizacién de cada una de las varia-
bles mediante un cuestionario electronico generado con la herramienta
Microsoft Forms. En dicho formulario, los participantes puntuaron cada va-
riable utilizando una escala Likert de 9 puntos, en la que un punto corres-
pondia a las variables de menor relevancia (no importantes) y nueve puntos
a las variables de mayor relevancia (criticas).

Una vez recibidas las respuestas, se realiz6 un andlisis de los resultados
mediante el calculo de la media aritmética de las puntuaciones asignadas a
cada variable. Se consideraron candidatas para su inclusion en el informe
todas aquellas variables con una puntuacién media superior a siete puntos,
siempre que ademds cumplieran con los criterios establecidos previamente,
que requerian incluir al menos: un desenlace de seguridad, uno de mortali-
dad, uno de morbilidad, uno de funcionalidad, uno de CVRS y uno de expe-
riencia subjetiva del paciente con la intervencion.

Resultados: priorizacion de las variables de resultado

El listado preliminar de variables a priorizar se generé a partir de los resul-
tados de la busqueda bibliografica ejecutada, asi como de las aportaciones
de la asesora clinica del informe (SLL) y de los dos profesionales sanita-
rios (SMA, RSM) participantes en el proceso. El listado preliminar incluyé
un total de 20 variables de resultado, que se agruparon en dos dominios
diferentes:
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Seguridad (n=6)

Complicaciones clinicas y/o radiolégicas secundarias al procedi-
miento de ablacidon tumoral por microondas (hasta 30 dias).

Ejecucién técnica: nimero y grosor de las antenas posicionadas,
nimero de procedimientos incluidos en cada tratamiento y areas
de ablacién previstas.

Errores en el posicionamiento lateral o longitudinal del sistema
de ablacién tumoral por microondas (antenas) y/o errores en la
sincronizacién imagen-paciente.

Exito técnico I: concordancia entre la planificacion del tratamiento
(posicionamientos de antenas y dreas de ablacion, incluyendo mar-
genes) y el resultado final.

Exito técnico II: concordancia entre el tamafio tedrico de ablacion
y el tamafio real de ablacién alcanzado.

Exito técnico III: concordancia entre los margenes de seguridad
tedricos y los margenes reales de seguridad alcanzados.

Eficacia y efectividad clinica (n=14)

Mortalidad: mortalidad global por todas las causas.

Mortalidad: mortalidad a 90 dias, limitada a la técnica de ablacion
tumoral.

Morbilidad: tasa de supervivencia global.

Morbilidad: tasa de supervivencia a un afio.

Morbilidad: tasa de supervivencia a tres afios.

Morbilidad: tasa de supervivencia a cinco afios.
Morbilidad: tiempo de supervivencia libre de enfermedad.
Morbilidad: duracién de la estancia hospitalaria.

Morbilidad: persistencia tumoral (determinada a partir del primer
control de imagen realizado mas de dos meses tras el tratamiento).

Morbilidad: recurrencia tumoral local en el sitio de la ablacion.

Funcionalidad: sensacion e intensidad del dolor.
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¢ Funcionalidad: necesidad de analgesia y reposo posterior.

e (Calidad de vida relacionada con la salud (CVRS).

e Experiencia subjetiva del paciente con la intervencion (satisfac-
cién y aceptabilidad de los y las pacientes respecto a la tecnologia.

Tras la segunda fase del proceso de priorizacion, se objetivé que todas
las variables incluidas en el listado preliminar eran consideradas importan-
tes para la toma de decisiones, ya que obtuvieron una puntuacién media
igual o superior a cuatro puntos. La puntuaciéon minima fue de 4 puntos y, la
maxima, de 9 puntos. La Tabla A8 presenta los resultados de cada variable

de resultado priorizada.

Tabla A8. Puntuaciones medias y desviacion estadndar obtenidas en el ejercicio de prio-
rizaciéon de variables de resultado realizado por dos profesionales clinicos expertos en la

materia objeto de evaluacion.

Seguridad

Complicaciones clinicas y/o
radiolégicas secundarias al proce-
dimiento de ablacién tumoral por
microondas (hasta 30 dias).

Ejecucion técnica: niUmero y grosor
de las antenas posicionadas, na-
mero de procedimientos incluidos
en cada tratamiento y areas de
ablacién previstas.

Errores en el posicionamiento
lateral o longitudinal del sistema de
ablacién tumoral por microondas
(antenas) y/o errores en la sincroni-
zacion imagen-paciente.

Exito técnico I: concordancia entre
la planificacién del tratamiento (po-
sicionamientos de antenas y areas
de ablacion, incluyendo margenes)
y el resultado final.

Exito técnico Il: concordancia entre
el tamario tedrico de ablacion y el
tamano real de ablacion alcanzado.

Exito técnico Ill: concordancia entre
los margenes de seguridad teéricos
y los margenes reales de seguridad
alcanzados.

98

Media (DS) pro- Media pacien-
tes (n=0)

fesionales (n=2)

8,5(0,7) ND

72,8

9 (0,0)

9 (0,0)

9 (0,0)

9 (0,0)

ND

ND

ND

ND

ND

Media (DS) global
(n=2)

8,5(0,7)

7(2,8)

9(0,0)

9(0,0)

9(0,0)

9(0,0)
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Tabla A8. Puntuaciones medias y desviacion estandar obtenidas en el ejercicio de prio-
rizacién de variables de resultado realizado por dos profesionales clinicos expertos en la
materia objeto de evaluacién (continuacion).

Media (DS) pro- Media pacien- Media (DS) global

fesionales (n=2) tes (n=0) (n=2)
Eficacia/efectividad clinica
Mortalidad: mortalidad global por 8,5 (0,7) ND 8,5(0,7)
todas las causas
Mortalidad: mortalidad a 90 dias, 5(5,7) ND 5(5,7)
limitada a la técnica de ablacion
tumoral.
Morbilidad: tasa de supervivencia 8 (1,4) ND 8 (1,4)
global.
Morbilidad: tasa de supervivencia 4 (4,2) ND 4(4,2)
a un ano.
Morbilidad: tasa de supervivencia a 4(4,2) ND 4(4,2)
tres anos.
Morbilidad: tasa de supervivencia a 44,2 ND 4(4,2)
cinco anos.
Morbilidad: tiempo de superviven- 9 (0,0 ND 9 (0,0
cia libre de enfermedad.
Morbilidad: duracién de la estancia 4 (4,2 ND 4(4,2)
hospitalaria.
Morbilidad: persistencia tumoral 9 (0,0) ND 9 (0,0

(determinada a partir del primer
control de imagen realizado mas de
dos meses tras el tratamiento).

Morbilidad: recurrencia tumoral 9 (0,0) ND 9 (0,0
local en el sitio de la ablacion.

Funcionalidad: sensacion e intensi- 4(4,2) ND 4(4,2)
dad del dolor.

Funcionalidad: necesidad de anal- 8(1,4) ND 8(1,4)
gesia y reposo posterior.

Calidad de vida relacionada con la 4(4,2) ND 4(4,2)

salud (CVRS).

Experiencia subjetiva del paciente 9 (0,0 ND 9 (0,0)
con la intervencion (satisfacciéon y

aceptabilidad de los y las pacientes

respecto a la tecnologia).

La seleccién de las siete variables a incluir se realizé de acuerdo con
los criterios establecidos a priori por el equipo autor. Durante esta fase, el
equipo autor identificé la posibilidad de agrupar diversas variables rela-
cionadas con la morbilidad (tiempo de supervivencia libre de enfermedad,
persistencia tumoral, recurrencia tumoral local en el sitio de la ablacién) en
una Unica variable integradora denominada “progresion de la enfermedad”.
Se constatd que estas tres variables habian recibido la misma puntuacion
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por parte de los profesionales asistenciales y podian analizarse de forma
conjunta. Asimismo, se determind que cuatro de las variables inicialmente
clasificadas como desenlaces de seguridad podian ser analizadas como indi-
cadores descriptivos de ejecucion técnica del procedimiento, por lo que el
equipo autor del informe decidi6é de forma consensuada no incluirlas como
variables de resultado criticas en la evaluacidn. Las variables en cuestion
fueron las siguientes:

e Ejecucion técnica: nimero y grosor de las antenas posicionadas,
nimero de procedimientos incluidos en cada tratamiento y dreas
de ablacién previstas.

¢ Exito técnico I: concordancia entre la planificacion del tratamiento
(posicionamientos de antenas y dreas de ablacion, incluyendo mar-
genes) y el resultado final.

e Exito técnico II: concordancia entre el tamafio tedrico de ablacion
y el tamafio real de ablacién alcanzado.

e Exito técnico III: concordancia entre los méargenes de seguridad
tedricos y los margenes reales de seguridad alcanzados.

Las siete variables de resultado finalmente incluidas en el informe se
han resefiado en la seccién IV.1.3 y en la Tabla 9 del presente informe. Los
resultados del ejercicio de priorizacién fueron comunicados a los dos profe-
sionales asistenciales participantes, quienes fueron informados de las varia-
bles incluidas en el informe final.
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Anexo 3. Listado de las publicaciones
revisadas a texto completo excluidas y su
motivo de exclusion

Tabla A9. Lista de estudios revisados a texto completo y excluidos, junto con el motivo de
exclusion

Motivo de

N° Autor y afio Titulo de la publicacién B
exclusion

1 Aurilio 2023 Image-Guided Ablations in Patients with Recurrent Renal Poblacion
Cell Carcinoma

2 Becker 2023 o Fully Integrated Laser Guidance for CT-Based Punctures: A  Intervencion
Study in Phantoms and Patients

3 Biondetti 2020 Percutaneous US-guided MWA of small liver HCC: predic-  Poblacion
tors of outcome and risk factors for complications from a
single center experience

4 Buchberger 2024 The Treatment of Patients with Early-Stage Non-Small Cell  Intervencion
Lung Cancer Who Are Not Candidates or Decline Surgical
Resection: The Role of Radiation and Image-Guided
Thermal Ablation

5 Chang 2024 Safety and feasibility of transbronchial microwave ablation  Poblacion
for subpleural lung nodules

6 Chao 2018 e A Comparison of Efficacy and Safety of Preoperative Intervencion
Versus Intraoperative Computed Tomography-Guided
Thoracoscopic Lung Resection

7 Chao 2019 e Preoperative CT Versus Intraoperative Hybrid Dynact Disefio
Imaging for Localization of Small Pulmonary Nodules: A
Randomized Controlled Trial

8 Dong 2022 Robotic laser position versus freehand in CT-guided Poblacién
percutaneous microwave ablation for single hepatocellular
carcinoma (diameter < 3 cm): a preliminary study

9 Fang 2019 e Hybrid Operating Room for the Intraoperative CT-Guided Disefio
Localization of Pulmonary Nodules

10 Fang 2022 e Efficacy and Safety of Preoperative vs. Intraoperative Disefio
Computed Tomography-Guided Lung Tumor Localization:
A Randomized Controlled Trial

11 Gill 2015 e Image-guided Video Assisted Thoracoscopic Surgery Poblaciéon
(iVATS): Phase I-Il Clinical Trial

12 Han 2019 e Safety and clinical outcomes of computed tomogra- Poblacion
phy-guided percutaneous microwave ablation in patients
aged 80 years and older with early-stage non-small cell
lung cancer: a multicenter retrospective study

13 Healey 2017 ® Microwave Ablation for Lung Neoplasms: A Retrospective Poblacién
Analysis of Long-Term Results

14 Hesh 2020 Percutaneous image-guided microwave ablation as pri- Intervencién
mary therapy for PRETEXT Il hepatoblastoma

15 Hsieh 2018 @ Learning Curve of Image-Guided Video-Assisted Poblacién
Thoracoscopic Surgery for Small Pulmonary Nodules: A
Prospective Analysis of 30 Initial Patients

16 Jiao 2014 e Clinical Applications of the C-arm Cone-beam CT-based Poblacion
3D Needle Guidance System in Performing Percutaneous
Transthoracic Needle Biopsy of Pulmonary Lesions

EVALUACION DE UN SISTEMA DE GUIA ESTEREOTACTICA PARA LA ABLACION TUMORAL POR MICROONDAS EN 101
PACIENTES PEDIATRICOS CON TUMORES SOLIDOS



Tabla A9. Lista de estudios revisados a texto completo y excluidos, junto con el motivo de

exclusién (continuacion)

Ne

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

32

33

34

35

36

102

Autor y afio

Karampinis 2021 ®

Kostrzewa 2015 @

Kostrzewa 2017 o

Lachenmayer 2019

Laeseke 2023

Lanuti 2024

Liu 2012

Maceira 2023

Maxwell 2023

Murphy 2022

Mutlu 2024

Nance 2021 o

Ni 2022

Pan 2012

Paolucci 2022

Paolucci 2022

Peng 2025

Perrodin 2019

Perrodin 2019 e

Pritchett 2023

Titulo de la publicacién

Computer tomography guided thoracoscopic resection of
small pulmonary nodules in the hybrid theatre

Accuracy of Percutaneous Soft-Tissue Interventions Using
a Multi-Axis, C-Arm CT System and 3D Laser Guidance

Computed Tomography-Assisted Thoracoscopic Surgery:
A Novel, Innovative Approach in Patients With Deep Intra-
pulmonary Lesions of Unknown Malignant Status

Stereotactic image-guided microwave ablation of hepato-
cellular carcinoma using a computer-assisted navigation
system

Stereotactic body radiation therapy and thermal ablation
for treatment of NSCLC: A systematic literature review and
meta-analysis

Systematic Review of Image-guided Thermal Ablation for
Treatment of High-Risk Patients with Stage | Non-Small
Cell Lung Cancer

Microwave ablation assisted by a real-time virtual naviga-
tion system for hepatocellular carcinoma undetectable by
conventional ultrasonography

Stereotactic virtual navigation systems for percutaneous
tumour ablation

Stereotactic Body Radiation Therapy Versus Ablation
Versus Surgery for Early-Stage Lung Cancer in High-Risk
Patients

Update on Image-Guided Thermal Lung Ablation: Society
Guidelines, Therapeutic Alternatives, and Postablation
Imaging Findings

Percutaneous CT-Guided Microwave Ablation for the Treat-
ment of Osteoid Osteomas: A Single Center Experience

Computerized tomography-guided microwave ablation
of patients with stage | non-small cell lung cancers: a
single-institution retrospective study

Microwave ablation treatment for medically inoperable
stage | nonsmall cell lung cancers: long-term results

Comparative survival analysis in patients with pulmonary
metastases from nasopharyngeal carcinoma treated with
radiofrequency ablation

Volumetric analyses of ablation dimensions in microwave
ablation for colorectal liver metastases

Volumetric analyses of ablation dimensions in microwave
ablation for colorectal liver metastases

Computed tomography-guided microwave ablation thera-
py for pediatric adrenal neuroblastoma with lung nodule:
a case report

Percutaneous stereotactic image-guided microwave abla-
tion for malignant liver lesions

Percutaneous stereotactic image-guided microwave abla-
tion for malignant liver lesions

Novel Image-Guided Flexible-Probe Transbronchial Mi-
crowave Ablation for Stage 1 Lung Cancer
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Motivo de
exclusion

Poblacion

Poblacién

Poblacion

Poblacién

Poblacién

Intervencion

Fecha de

publicacion

Poblacién

Disefio

Disefio

Intervencion

Poblacién

Poblacién

Intervencion

Poblacién

Duplicado

Intervencion

Poblacién

Duplicado

Poblacién



Tabla A9. Lista de estudios revisados a texto completo y excluidos, junto con el motivo de

exclusién (continuacion)

Ne

37

38

39

40

41

42

43

44

45

46

47

48

49

50

51

52

53

54

55

Autor y afio

Qi 2015

Schaible 2020

Schaible 2020 ®

Talbot 2025

Thakore 2020

Tinguely 2018

Tinguely 2023

Vandepeer 2022

Vo Chieu 2018

Wade 2023

Wang 2019

Weigel 2023

Wu 2024

Yang 2014 e

Yang 2016 ®

Ye 2018

Yin 2017

Yue 2020

Zhang 2015

Titulo de la publicacién

Computed tomography-guided percutaneous microwave
ablation treatment for lung metastases from nasopharyn-
geal carcinoma

Improvement of the primary efficacy of microwave ablation
of malignant liver tumors by using a robotic navigation
system

Improvement of the primary efficacy of microwave ablation
of malignant liver tumors by using a robotic navigation
system

Use of Palliative Site-Directed Ablation in Pediatric Onco-
logy: A Retrospective Study From the Pediatric Surgical
Oncology Research Collaborative

Percutaneous Ablation of Intrathoracic Malignancy

Stereotactic image-guided microwave ablation for hepato-
cellular carcinoma

Ablation versus resection for resectable colorectal liver
metastases - Health care related cost and survival analy-
ses from a quasi-randomised study

Microwave ablation for liver tumours

CT-Guided Microwave Ablation of Liver Tumors in Anato-
mically Challenging Locations

Ablative and non-surgical therapies for early and very early
hepatocellular carcinoma: a systematic review and network
meta-analysis

Safety and efficacy of ultrasound-guided percutaneous
thermal ablation in treating low-risk papillary thyroid micro-
carcinoma: A pilot and feasibility study

Evaluation of Accuracy and Performance of a Novel, Fully
Gantry Integrated 3D Laser System for Computed Tomo-
graphy Guided Needle Placement: A Phantom Study

Retroperitoneoscopic Clampless, Sutureless Hybrid Thera-
py in the Management of Renal Hilar Tumors

Percutaneous microwave ablation of stage | medically
inoperable non-small cell lung cancer: clinical evaluation
of 47 cases

Image-Guided Thoracoscopic Surgery with Dye Localiza-
tion in a Hybrid Operating Room

Expert consensus workshop report: Guidelines for thermal
ablation of primary and metastatic lung tumors (2018
edition)

Treatment efficacy of CT-guided percutaneous microwave
ablation for primary hepatocellular carcinoma

US-guided Microwave Ablation of Low-Risk Papillary
Thyroid Microcarcinoma: Longer-Term Results of a Pros-
pective Study

Ultrasound-guided percutaneous microwave ablation
treatment of initial recurrent hepatocellular carcinoma after
hepatic resection: long-term outcomes

Motivo de
exclusion

Poblacion

Poblacién

Duplicado

Intervencion

Disefio

Disefio

Poblacién

Disefio

Poblacién

Intervencion

Intervencion

Intervencion

Poblacién

Poblacién

Intervencion

Disefio

Poblacion

Intervencion

Poblacién

Nota Tabla A9: en ocasiones las publicaciones cumplen con mas de un motivo de exclusion. En estos casos, se
presenta en la columna “motivo de exclusién” el primer motivo de exclusion identificado. Asimismo, se indican con
el simbolo “®” las publicaciones provinientes de la busqueda manual o que fueron proporcionadas por la industria.
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