Sintesi d’avaluacio de tecnologia sanitaria Any 2023

Cirurgia robdtica en patologia quirurgica benigna i maligna —
cirurgia oftalmologica

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 o cirurgia endoscopica.

Tipus de desenllagos: seguretat (complicacions de la intervencio). eficacia /
efectivitat (agudesa visual, qualitat de vida dels pacients).

Tipus de centre al qual aplica: centres hospitalaris.

Avaluacio de la cirurgia robotica segons dimensions: efecte i qualitat de I'evidéncia respecte al comparador
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disponible no proporciona prou informacié per establir
afirmacions sobre els potencials beneficis en termes d'eficacia,
seguretat o eficiéncia de la cirurgia robodtica en comparacié amb
la cirurgia endoscopica.

a. S'ha localitzat un unic ACA pilot amb una petita mostra de
pacients (dotze, sis a cada branca) aleatoritzats 1:1 en qué
s'utilitza un dispositiu quirargic robodtic sense marcatge CE,
construit a mida per a la investigacio. L'objectiu de I'estudi
va ser analitzar la factibilitat, aixi com la seguretat de la
disseccio epiretinal o de la membrana limitant interna sobre
la macula mitjangant cirurgia assistida per robot.

b. Pel que fa a les variables d'interés de l'informe, 'ACA
identificat unicament aporta resultats de seguretat en
relaci6 amb el nombre de microtraumatismes retinals
iatrogénics detectats durant la cirurgia. La diferéncia en la
quantitat de microtraumes retinals no va ser
estadisticament significativa entre el grup de pacients
intervinguts manualment i el grup de pacients intervinguts
amb assisténcia robotica (certesa molt baixa).
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Recomanacions derivades de I'informe

Tipus de recomanacio6 Recomanacio
De cobertura a la cartera comuna de A causa de la baixa qualitat d’evidéncia cientifica disponible, no és possible fer una
serveis del Sistema Nacional de Salut recomanacio sobre la cobertura a la cartera comuna de serveis del SNS de la cirurgia robotica
(SNS) per dur a terme cirurgia oftalmologica en comparacié amb la cirurgia oberta o endoscopica.

Es necessaria la generacié d’evidéncia de qualitat i estudis cost-efectivitat en el context
espanyol per a una nova avaluacié d'aquests procediments quirurgics assistits per robot en
comparacié amb la cirurgia oberta o endoscopica.

De recerca / avaluacié de la qualitat 1. 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 per reduir el biaix d’execucio.

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

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

4. Analitzar la qualitat de vida relacionada amb salut dels pacients, la seva satisfaccié en
relacié amb la cirurgia robotica i els seus comparadors, i altres necessitats com I'estat de
recuperacio després de la intervencid, per determinar I'enfocament quirdrgic 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
robotica en comparacié amb la cirurgia oberta 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.

nﬁ Consulta I'informe complet

Limitacions

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

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