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Any 2023

Cirurgia robotica en patologia quirurgica benigna i maligna —

cirurgia de cap i coll

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

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

Tipus de comparador: cirurgia oberta i cirurgia endoscopica.

Tipus de desenllagos: seguretat (complicacions de la intervencio). Eficacia /
Efectivitat (mortalitat, preservacio de les funcions, qualitat de vida i variables
especifiques de patologia maligna com: taxa de recurréncia, marges quirargics
positius, supervivencia lliure de malaltia i supervivéencia global o preservacio de les
estructures anatomiques).

Tipus de centre al qual aplica: centres hospitalaris.

Avaluacio de la cirurgia robotica segons dimensions: efecte i qualitat de I'evidéncia respecte al comparador

Dimensions

Patologia benigna

Patologia maligna

Criteri d’avaluacié Seguretat Efce”cr:ii\éi;at Q:\f:g;?g Seguretat Ef:l;:r::\éiatat eﬁ\(/)&:]léu;(;g
No s’ha detectat evidéncia en la dimensio ) Y ) )
Efecte negatiu de qualsevol qualitat

Efecte dubtos o sense diferéncies de qualsevol qualitat Y Y

Efecte positiu de qualitat moderada

Efecte positiu de qualitat alta

Comparadors:  Cirurgia oberta « Cirurgia endoscopica

Dimensions

Criteri d’avaluacié Aspectes Aspectes Aspectes Aspectes
organitzatius etics socials legals

No s'ha detectat evidéncia en aquesta dimensio o no és de qualitat

S’espera que la tecnologia avaluada tingui un impacte rellevant en aquesta dimensio

La tecnologia avaluada podria tenir cert impacte en aquesta dimensié Y Y Y

No s’espera que la tecnologia avaluada tingui un impacte rellevant en aquesta

dimensio o

Comparadors:  Cirurgia oberta « Cirurgia endoscopica

AT Generalitat Agéncia de Qualitat | Avaluacio FRD 2 iunteti e domcies s Sl [@lolclo)

Y de Catalunya - Sanitaries de Catalunya \/ del Sistema Nacional de Salud [N ey e o ]



Sintesi d’avaluacié de tecnologia sanitaria

Resultats principals de la revisio bibliografica

Any 2023

1. Patologia benigna:

primaris de la via aerodigestiva superior, particularment
en la reseccié de cancer orofaringi, i també la taxa de

a. Comparador cirurgia oberta: Il'evidéncia cientifica recurréncia a dos anys; també sembla aportar beneficis
disponible no proporciona prou informacié per establir respecte a la incidéncia i la durada de la col-locaci6 d'una
afirmacions sobre els beneficis potencials de la cirurgia sonda d'alimentacio nasal. Tot i aixd, no sembla aportar
robotica en termes d'eficacia, seguretat o eficiéncia de la beneficis respecte a la cirurgia oberta respecte a les
cirurgia robotica en comparacié a la cirurgia oberta per complicacions derivades de la intervencio, la mortalitat, la
patologia benigna. supervivéncia lliure de malaltia ni la incidéncia de

. . . gastrostomia postoperatoria (confianga criticament

b.  Comparador coblaci6_guiada per endoscopi: per a la baixa). En pacients amb carcinoma cervical d’origen

reseccio de la base de la llengua en pacients amb la
sindrome de l'apnea obstructiva del son (SAOS), la
cirurgia robodtica sembla similar a la coblacio pel que fa a
I'estudi polisomnografic (index d'apnees-hipopnees totals
i en decubit supi), a la somnoléncia i a I'aparici6 de roncs;
no obstant aix0, la coblaci6 sembla ser millor que la
cirurgia robotica en el temps fins a la recuperacio de la
dieta oral i el requeriment d'analgésics després de la
intervencio (certesa entre baixa i molt baixa).

desconegut i examinacio sota anestésia prévia negativa,
la cirurgia robotica transoral per la reseccié de la base de
la llengua s’associa a un ICER (Incremental Cost-
Effectiveness Ratio) de 6.208 USD respecte a
I'examinacié sota anestésia sola, prenent com a benefici
el nombre de tumors primaris identificats.

Comparador cirurgia endoscopica: I'evidencia cientifica
disponible no proporciona prou informacié per establir

afirmacions sobre els beneficis potencials en termes
2. Patologia maligna: d'eficacia, seguretat o eficiencia de la cirurgia robotica en
comparaciéo amb la cirurgia endoscopica per patologia
a. Comparador cirurgia oberta: la cirurgia robotica sembla maligna.
reduir la taxa de marges quirirgics positius en tumors

Recomanacions derivades de I'informe

Tipus de recomanacio Recomanacié

De cobertura a la cartera comuna de A causa de a la baixa qualitat d’evidéncia cientifica disponible, no és possible fer una
serveis del Sistema Nacional de Salut recomanacio sobre la cobertura de la cirurgia robotica a la cartera comuna de serveis del SNS
(SNS) per dur a terme cirurgia de cap i coll en patologia benigna o maligna en comparacié amb la

cirurgia oberta o endoscopica.

Es necessaria la generacio d’evidéncia de qualitat i fer un estudi de cost-efectivitat en el context
espanyol per a una nova avaluacié de la cirurgia robotica en comparacio a la cirurgia oberta o
endoscopica.

Realitzar ACA que permetin avaluar els efectes de la cirurgia robotica en comparacié amb

la cirurgia oberta i la cirurgia endoscopica amb baix nivell de biaix, i si és possible, que tant

la intervencio robotica com la cirurgia oberta o la cirurgia endoscopica la duguin a terme
els mateixos cirurgians o cirurgianes per reduir el biaix d’execucié.

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

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

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

5. Realitzar estudis que permetin avaluar les taxes de reingrés i reintervencio dels pacients
que s'han sotmeés a cirurgia robotica en comparacié amb la cirurgia oberta i I'endoscopia.

6. Realitzar estudis que permetin analitzar de forma homogenia i detallada les causes de les
complicacions intraoperatories o postoperatories reportades derivades de la cirurgia
robodtica en comparacié amb la cirurgia oberta i I'endoscopia.

7. Realitzar una avaluaci6 economica de la cirurgia robodtica en comparacié a la cirurgia

oberta i a I'endoscopica, en el context espanyol.

-ﬁ Consulta 'informe complet

De recerca / avaluacié de la qualitat 1.

M Generalitat
AlY de Catalunya

Agéncia de Qualitat i Avaluacio
Sanitaries de Catalunya



https://aquas.gencat.cat/web/.content/minisite/aquas/publicacions/2023/cirugia_robotica_patologia_quirurgica_capitulo1_redets_aquas2023.pdf
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Limitacions

- La RS de la literatura realitzada per a aquest informe no va trobar ACA que comparessin directament la cirurgia robotica amb la cirurgia
oberta o la cirurgia endoscopica per a totes les indicacions considerades a l'informe.

- En absencia d'estudis ACA en algunes indicacions, el nivell maxim d'evidéncia recuperada prové exclusivament de RS amb MA
d'estudis controlats no aleatoritzats.

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

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

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

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

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