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RESUMEN

. ANTECEDENTES

En el marco de la metodologia ad hoc para evaluar solicitudes de tecnologias sanitarias,
aprobada mediante Resolucién de Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e
Investigacién N° 111-IETSI-ESSALUD-2021 y ampliada mediante Resolucién de
Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacion N° 97-IETSI-ESSALUD-
2022, se ha elaborado el presente dictamen, el cual expone la evaluacion de la eficacia
y seguridad de la técnica microquirGrgica con sistema quirGrgico robotizado de
navegacion para neurocirugia (neuronavegador) en pacientes adultos con lesiones
cerebrales sometidos a neurocirugia cerebral minimamente invasiva. De este modo, el
médico neurocirujano Francisco Zambrano Reyna, jefe del departamento de
neurocirugia del Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins (HNERM), siguiendo la
Directiva N° 001-IETSI-ESSALUD-2018, envia al Instituto de Evaluacion de Tecnologias
en Salud e Investigacidn (IETSI) la solicitud de inclusién del dispositivo médico sistema
quirargico robotizado de navegacién para neurocirugia (neuronavegador).

Con el objetivo de hacer precisiones respecto a los componentes de la pregunta PICO
se llevé a cabo una reunién técnica con el médico especialista en neurocirugia Dr.
Francisco Zambrano Reyna y representantes del equipo técnico del IETSI,
estableciéndose como pregunta PICO final, la siguiente:

Tabla 1. Pregunta PICO validada con especialista

P Pacientes adultos con lesiones cerebrales con requerimiento de
neurocirugia cerebral minimamente invasiva* “
| Técnica microquirdrgica con neuronavegador para neurocirugia
C Técnica microquirdrgica sin neuronavegador**
Eficacia
+ Mortalidad
o Calidad de vida
« Tiempo de estancia hospitalaria
o Tiempo de recuperacion
o ¢ Volumen de sangrado
e Tiempo operatorio
Seguridad
o Complicaciones post quirirgicas***
¢ Irradiacién
» Secuelas neuroldgicas

*Pacientes con lesiones cerebrales (tumores o malformaciones vasculares). profundas, en areas funcionales,
estructuras criticas, pequefias y/o multifocales. ** Procedimiento sin equipo de neuronavegacion cfs dispositivo
estereotactico. ™ infecciones, fistulas, entre otras.

P=poblacién, |=intervencion, C=comparador, O= “oufcome” o desenlace.
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Il. ASPECTOS GENERALES

En adultos mayores a 20 afios, se estima una incidencia ajustada a edad de tumores
malignos en 8.5 por cada 100,000 habitantes, siendo el glioma el mas frecuente
(Ostrom, Francis, and Barnholtz-Sloan 2021). Estos tumores malignos del cerebro
representan la sexta causa mas comun de muerte por cancer en Estados Unidos. En
Perq, el Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas ha reportado que los tumores
cerebrales representaron el segundo lugar de los diagnésticos y representaron el 12,9 %
de muertes de pacientes entre los 20 a 60 anos (INCN 2020). Por otro lado, las
malformaciones arteriovenosas cerebrales (MAV), una forma com(n de malformacion
vascular, presentan una incidencia de aproximadamente 18 por cada 100,000
individuos. Estas pueden conducir a complicaciones graves como l|a hemorragia
cerebral si no se abordan adecuadamente (Al-Shahi Salman et al. 201 2).

La neurocirugia cerebral minimamente invasiva es un campo en constante evolucién,
demandando una precisién excepcional en cada intervencion realizada (Gilard et al.
2021, Rosenfeld 1996). Para este tipo de actuaciones quirdrgicas, que necesitan de una
\ delimitacién muy precisa de las rutas de abordaje para alcanzar las areas a intervenir,
PR\ se requiere de metodologias especializadas {Zrinzo et al. 2012). Los sistemas de

—.@--?—ne'uronavega'ci'é'n—‘promten proporcionar esla precision requerida, ofreciendo
representaciones detalladas y precisas del cerebro del paciente para guiar a los
cirujanos en el transcurso del procedimiento (Orringer, Golby, and Jolesz 2012,
Shurkhay et al. 2016).

’} 5 0s sistemas de neuronavegacion actuales se integran de otros sistemas de guia por

WA fimagenes, como:

* La resonancia magnética intraoperatoria proporciona imagenes en tiempo real
durante la cirugia, permitiendo ajustes precisos segin las alteraciones
anatomicas que surgen durante el procedimiento {Albayrak, Samdani, and Black
2004).

* Agentes como la fluoresceina de sodio y el 4cido 5-aminolevulinico (5-ALA) se
han utilizado para resaltar las células tumorales bajo luz especifica, mejorando
la precision en la extirpacién de tumores cerebrales (Ahrens et al. 2022,
Schebesch et al. 2013).

* Imagen de Tractografia de Difusién (DTI) se estd empleando para mapear las
fibras de los tractos de sustancia blanca en el cerebro, lo que permite a los
cirujanos maniobrar con seguridad alrededor de areas criticas del cerebro

(Alexander et al. 2007).

Estos sistemas de neuronavegacion, también son (tiles para complementar
procedimientes-estereotactieos-al-utilizar-un-sistema-de-coordenadas-tridimensiorales
- para localizar pequefas areas dentro del cerebro con una mejor precision reduciendo el




DICTAMEN PRELIMINAR DE EVALUACION DE TECNOLOGIA SANITARIA N.° 029-DETSETSI-2023
EFICACIA Y SEGURIDAD DE LA TECNICA MICROQUIR(IRGICA CON SISTEMA QUIRURGICO ROBOTIZADO DE NAVEGACION PARA
NEUROCIRUG!A (NEURONAVEGADOR) EN PACIENTES ADULTOS CON LESIONES CEREBRALES SOMETIDOS A NEUROCIRUGIA
CEREBRAL MINIMAMENTE INVASIVA

dafio a los tejidos sanos (Rahman, Murad, and Mocco 2009, Machetanz et al. 2021,
Seddighi et al. 2022, Shurkhay et al. 2016).

Actualmente, EsSalud no cuenta con sistemas de planificacion preoperatoria ni guia por
imagenes en tiempo real que puedan ser empleados durante el acto quirargico. Por ello,
los médicos especialistas plantean la necesidad de contar con nuevas tecnologias que
permitan una planificacién automatizada mediante la reconstruccién de imagenes y
realizar una cirugia cerebral guiada por computadora en tiempo real (folio 42 del
expediente).

En el Pert, el neuronavegador cuenta con registro sanitario otorgado por la Direccion
General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) con la denominacién Curve ®

Navigation, descrito en la tabla 2.

Tabla 2. Informacién del registro sanitario

Marca Yy . . . . .
modelo Cadigo Representante Fabricante | Origen Vigencia
Curve

D fa B & BRA B
Navigation | DB5927E roguena E INLA Alemania | 02/09/2025
17700 Pharmacy S.A.C. | AG

Fuente:; DIGEMID

El objetivo del presente dictamen preliminar es evaluar la eficacia y seguridad de la -,
técnica microquiriirgica con neuronavegador comparado con la técnica quirirgica
convencionales sin neuronavegador en pacientes adultos con lesiones cerebrales
sometidos a neurocirugia cerebral minimamente invasiva.

. METODOLOGIA

Se realizd una bisqueda bibliografica exhaustiva con el objetivo de identificas la mejor
evidencia sobre la eficacia y seguridad del neuronavegador en pacientes sometidos a
neurocirugia cerebral minimamente invasiva. La bisqueda bibliografica se realiz6 en las
bases de datos Medline, Scopus, Embase, Web of Science y LILACS. Asi mismo se
realizé una bisqueda manual dentro de las paginas web pertenecientes a la Unidad de
Andlisis y Generacién de Evidencias en Salud Puablica (UNAGESP), National Institute
for Health and Care Excellence (NICE), la Canadian Agency for Drugs and Technologies
in Heaith (CADTH), Scottish Medicines Consortium (SMC), Scottish Intercollegiate
Guidelines Network (SIGN), Institute for Clinical and Economic Review (ICER), El
Instituto de Calidad y Eficiencia en la Atencién de la Salud (IQWiG, por sus siglas en
aleman), y la Base Regional de Informes de Evaluaci6n de Tecnologias en Salud de las
Américas (BRISA), la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), el Ministerio de Salud
del Perd (MINSA) y el IETSI, a fin de poder identificar guias de practica clinica (GPC) y
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evaluaciones de tecnologia sanitarias (ETS) de relevancia que pudiesen haber sido
omitidas por la estrategia de blsqueda o que no hayan sido publicadas en las bases de
datos consideradas.

Ademas, se realiz6 una bdisqueda de GPC en paginas web de sociedades
especializadas en neurocirugia y cirugia oncolégica, como: American Association of
Neurological Surgeons (AANS) y la European Association of Neuro-Oncology (EANO).
Por dltimo, se realizé una busqueda de estudios clinicos en gjecucién o aun no
terminados en las plataformas ClinicalTrials.gov e International Clinical Trial Registry
Pilatform (ICTRP) y en el buscador de Google (100 primeras entradas en inglés y
espanol ordenadas por relevancia).

La evidencia incluida en este documento de ETS se encuentra organizada de acuerdo
con la pirdmide de jerarquia de la evidencia de Haynes (Dicenso, Bayley, and Haynes
2009) de tal manera que la evidencia de mayor nivel metodologico es presentada en
primer lugar. Por lo tanto, se ha priorizado incluir estudios en este orden: Revisiones
sistematicas (RS) de ensayos clinicos aleatorizados (ECA) con o sin metaandlisis (MA)
y los ECA que hayan evaluado la pregunta PICO de interés. No se fijaron restricciones
de tiempo, idioma, ni localizacién geografica en la bldsqueda realizada en las bases de

—datos-censultadas:--——Se—han—excluido-—revisiones—narrativas—de"Ia—literﬁt—ura,'_ensayds ’

clinicos no aleatorizados (EC-NR), estudios observacionales, reportes o series de
casos, cartas al editor, opiniones de expertos, editoriales, resiimenes presentados en
congresos, protocolos de estudio e informes técnicos de casas comerciales.

La seleccion de los estudios se realizé en dos fases, En la primera, dos evaluadores -

revisaron los titulos y resimenes de manera ciega e independiente. Los conflictos de -

seleccion se resolvieron por consenso. En la segunda fase, un solo evaluador aplicé los
criterios de elegibilidad empleando el texto completo de los estudios preseleccionados.
Los términos de busqueda utilizados, resultados obtenidos y estudios seleccionados se
presentan a detalle en el material suplementario y en la Figura 1.
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IV. RESULTADOS

Figura 1. Flujograma de seleccion de la evidencia

Identificacion de estudios

Identificacion de estudios y otros documentos en bases de datos y otros documentos a
través de otros métodos

= Registros identificados Estudios y otros documentos
] desde: adicionales Identificados a
8 + Mediing (n = 297) . partir de:
2 « Scopus (n = 862) |}  Registros dupllcgdos eliminados « Repositorios institucionales
2 + Embase (n = 219) (n=343) n=6)
2 « Web of Sclence {n = 122) « ClinlcalTrials (n = 1)
- e LILACS {n =#6) « Scholar Google {n = 0)
S
A
i Registros tamizados por titulo y Registros excluidos
resumen {n = 1163) {n= 1148}
Documsntos buscados a texto Documentos no encontrados
completo {n = 15) (n=0}
o Documentos excluidos
q provenlentes de la bisqueda en
E bases de datos:
ll_‘ 8RS (Zhao 2013, Barone 2016,
Mahboob 2016, Jenkinson 2018,
Dhawam 2019, Caras 2020, Luna
Documentos evaluados para goéé;\N&':nzgoggag Kubben 2014
eleglbilidad {n = 15) Bradac 2017, Rismanchi 2017,
Sharif 2020)
Documentos excluidos
provenientes de la basqueda en
ofros métodos:
1 ETS (CADTH 2021)
1 estudlo en desarrollo o no

publicado (Kanner 2009)

A

_

Estudlos incluldos n la revision
proveniente de bases de datos (n=2)
1 RS (Fountain 2021)

1 ECA (Willems 2006)

Estudlos incluldos en la revision
provenlente de otras fuentes (n = 5} ol
1 ETS {IECS 2018)

4 GPC (ENAO2017, CENETEC 2028, ENAC
2020, NICE 2021)

Inclusién

Adaptado de: Page MJ, et al. The PRISMA 2020 statement: an updated guideline for reporting systematic reviews. BMJ 2021;372:
n71. CADTH: Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health; CENETEC: Centro Nacional de Excelencia Tecnologica en
Salud; ECA: ensayo clinico aleatorizado; ENAO: European Association of Neure-Oncology; ETS: evaluacion de tecnologla
sanitaria; GPC: guia de practica clinica; IECS: Instituto de efectividad clinica y sanitaria, LILACS: Literalura Latinoamericana y del
Caribe en Ciencias de la Salud; BRISA: Base Reglonal de Informes de Evaluacién de Tecnologlas en Salud de las Américas; NICE:
National Institute for Health and Care Excellence
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Luego de la busqueda bibliografica hasta el 24 de abril de! 2023, se incluyeron una ETS
(IECS 2018), cuatro GPC (ENAO2017, CENETEC 2028, ENAO 2020, NICE 2021), una
RS (Fountain 2021) y un ECA (Willems 2006).

V. ANALISIS DE LA EVIDENCIA

La ETS realizada por el IECS de Argentina (Larrea Bonavento N 2018), tenia como
objetivo evaluar la eficacia, seguridad, coberturas y costos {costo-efectividad) del uso
del neuronavegador para guiar procedimientos neuroquirirgicos craneales. Llegaron a
la conclusion de que no recomendaban la incorporacién del neuronavegador para guiar
estos procedimientos debido a que la evidencia encontrada fue de muy baja calidad y
no mostré un beneficio neto ni un impacto favorable en términos de costo-efectividad e
impacto presupuestario en el contexto argentino.

Este estudio utiliz6 un proceso sistematico para fundamentar su recomendacién final, lo
cual es valioso para el equipo metodolégico de IETS! al entender los argumentos y
consideraciones en contextos similares al peruano. Es importante mencionar que, a
pesar de las conclusiones de esta ETS, las decisiones sobre la incorporacion de

—tecnologia en-el-Ambito de la salud, como &l neuronavegador, pueden variar segin el
contexto, el sistema de salud y los recursos disponibles de cada pais.

Las GPC de CENETEC (CENETEC 2013), ENAO (Weller et al., 2021, Weller et al. 2017)
y NICE (NICE 2021}, recomiendan o sugieren el uso del neuronavegador como una de
las herramientas a ser empleadas en intervenciones neuroquirdrgicas de forma general
para pacientes con gliomas de alto grado.

La GPC de CENETEC (CENETEC 2013), desarroliada para el tratamiento de gliomas
cerebrales de alto grado (astrociticos y oligodendriales) en adultos, incluye el
neuronavegador como parte de la lista de dispositivos necesarios para realizar
procedimientos neuroquirdrgicos en pacientes con gliomas de alto grado. Los autores
respaldaron esta recomendacién referenciando e libro de Berger & Wilson et al. Aunque
esta recomendacion se formulé en 2018 y no se ha actualizado desde entonces, no esta
explicito cémo se llegé a esta conclusién. Las GPC de ENAQ (Weller et al. 2021, Weller
et al. 2017) no emiten recomendaciones con respecto al uso de sistemnas de
neuronavegacion para el tratamiento de la poblacién de interés. Estas sugieren que para
el manejo de gliomas (astrociticos y oligodendriales) en adultos “diversas herramientas,
incluyendo sistemas de navegacion quirdrgica que albergan conjuntos de datos de
resonancia magnética funcional, resonancia magnética intraoperatoria, ultrasonido,
monitoreo funcional intraoperatorio y el tinte flucrescente, acido 5-aminolevulinico
(ALA), para visualizar el tejido fumoral,ayudan-a-aumentaria-extension-de-la-reseecién——
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al mismo tiempo que mantienen bajo el riesgo de nuevos déficits neurolégicos™. La GPC
de NICE (NICE 2021) recomienda “considerar la imagen de tensor de difusién ademas
de las técnicas de neuronavegacién estandar para minimizar el dafio significativo a la
funcionalidad de fos tractos de fibras neuronales durante la reseccién de gliomas de bajo
y alto grado™. Aunque esta recomendacion se formul6 en 2018 y se mantuvo sin
cambios en la actualizacion de 2021, no se proporciona una referencia para su sustento.
En resumen, solo dos de estas GPC (CENETEC 2013, NICE 2021) realizan
recomendaciones que reconocen el valor potencial del neuronavegador en la
neurocirugia con base en evidencia de baja jerarquia en la piramide de la evidencia, por
tanto, se deben interpretar con precaucion.

La RS de Fountain et al. {Fountain et al. 2021) respondi6 parcialmente la PICO y se
enfoco en comparar la cirugia guiada por imagenes {que incluye la neuro navegacion)
con la cirugia sin guia de imagen u otras técnicas de guia de imagen mediante un
metaandlisis en red en pacientes con gliomas de alto grado. Evalué como desenlaces
principales el grado de reseccién y los eventos adversos. la supervivencia global, la
supervivencia liore de progresién y la calidad de vida como desenlaces secundarios.
Esta RS identificaron ECA que compararon diferentes técnicas de cirugia guiada por
imagenes, incluyendo resonancia magnética nuclear intraoperatoria (iIRMN), cirugia
guiada por fluorescencia con 5-ALA y DTl-neuronavegacién, las cuales no fueron
relevantes para la PICO de la presente ETS. Incluyd un ECA que estudio la técnica
neuroquirdrgica con empleo del neuronavegador comparado con la técnica
neuroquirdrgica sin neuronavegador {Willems et al. 2006), el cual fue incluido como
estudio primario para la presente !ETS. Fountain et al. presenté debilidades que podrian
afectar la validez de sus conclusiones. En primer lugar, mencionan la presencia de
heterogeneidad significativa en los estudios, lo que impide la realizacién de un
metaanalisis y puede limitar la generalizacién de los resultados. En segundo lugar,
apuntan a un alto riesgo de sesgo en todos los estudios incluidos, lo que puede afectar
la validez de los hallazgos de la revision. En tercer lugar, sefalan la falta de busqueda
de literatura gris, aumentando el riesgo de sesgo de publicacion. A pesar de aplicar la
metodologia GRADE para evaluar la calidad de la evidencia, concluyen que esta era
baja a muy baja.

El ECA realizado por Willems et al. (Willems et al. 2006) se centr6 en evaluar la
aplicaci6n de la neuronavegacion en las cirugias de tumores intracerebrales que se
realzan con contraste como gliomas de alto grado y metastasis. Este estudio, que se
llevé a cabo entre 1999 y 2002, no reportd un protocolo registrado y abarco a un total
de 45 pacientes, divididos en dos grupos: aquellos sometidos a cirugia con
neuronavegacién (n = 23) y aquellos sometidos a neurccirugia sin neuronavegacion
(n = 22). Varios parametros pre y postoperatorios fueron evaluados en este estudio,

1 Traduccién literal del documento original.
2 Traduccion literal del documento original.
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entre los que se incluyen la duracidn de la cirugia, la valoracién de la utilidad de la
neuronavegacion por parte del cirujano, la cuantificacién del grado de reseccién a través
de resonancia magnética y el seguimiento postoperatorio mediante examenes
neurologicos. También se tuvo en cuenta la calidad de vida (medido con el QOL self-
assessments’ y el Brain 20), la aplicacién del indice de Barthel*, la puntuacién de la
Escala de Rendimiento de Karnofsky® y la expectativa de vida del paciente tras la
operacion. Los resultados indicaron un mayor porcentaje en el promedio de tejido
tumoral residual (28,9 % versus 13,8 %; p=0,11) y en ol tejido tumoral residual que
realza con contraste (29,2 % versus 24,4 %; p = 0.68) en la cirugia sin neuronavegador
en comparacion con la cirugfa con neuronavegacién. Se presentaron diferencias no
significativas en el indice de Barthel (59 % versus 43,5 %: p=0.52) y la escala de
Karnofsky (59 % versus 43,5 %; p = 0.8) a favor del grupo sin neuronavegacion. El
riesgo de mortalidad presento una diferencia no significativa mayor a favor del grupo de
pacientes sometidos a neurocirugia con neuronavegador (HR = 1,6; p = 0,13). Durante
los primeros 3 meses después de la cirugia, el 31,8 % de pacientes en el grupo sin
neuronavegacion y 30.4 % en el grupo con neuronavegacion experimentaron un nuevo
evento adverso no neuroldgico. En tres pacientes del grupo con neuronavegacion, estos
eventos fueron fatales (embolia pulmonar, paro cardiaco con actividad eléctrica sin
pulso). En conclusién, los resultados del estudio de Willems et al. sugieren que no existe

4 —una-justific—:ac—:ién—séIida—-para—el—uso—rutinario—de—la—neuronave'gacién'p'ara‘merrHr'ei grado
de reseccion del tumor y el pronéstico en pacientes con una Gnica lesién intracerebral

debido al tamario o ubicacidn de la lesion. En términos generales, el ECA realizado por
Willems et al. (Willems et al. 2008) presenta algunas deficiencias que pueden
comprometer la calidad de los resultados. Uno de los principales problemas es Ia falta
de informacién detallada sobre la generacion de las secuencias aleatorias, lo que podria
introducir un riesgo de sesgo en la asignacion de los participantes a los grupos de
estudio. Ademas, no se menciona si se mantuvo oculta la asignacion de los
participantes, lo que podria afectar la validez de los resultados. Otro punto para
considerar es la ausencia de informacién sobre el cegamiento de los participantes, el
personal y los evaluadores de los resultados. El cegamiento es importante para reducir
el sesgo y garantizar que los resultados no sean influenciados por el conocimiento de la
intervencién recibida. Ademas, se menciona la falta de un protocolo detallado, lo que
dificulta la replicabilidad y la transparencia de los métodos utilizados en el estudio. Estas
limitaciones destacadas en el ECA de Willems et al. sugieren la necesidad de tener
precaucion al interpretar los resultados.

% Los cuestionarios de calidad de vida son herramientas disefiadas para evaluar la percepcién subjetiva de una
persona sobre su bienestar fisico, psicoldgice y social.

que se realza, especialmente cuando la neuronavegacion no se considera ventajosa -

* La prueba de Barthel es una escala que evaliia | independencia_funcional.en.las_actividades-basicas-de la vida
diaria. -

5 La Escala de Kamofsky es una herramienta de evaluacién funcional que se uliliza principalmente en el dmbito
oncoldgico para medir el estado general de salud y el grado de autonomia de los pacientes.
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La evidencia analizada para la presente ETS solo se centra en gliomas de alto grado u
metastasis, una condicién que, debido a sus caracteristicas estructurales y ubicacion,
generalmente plantea un desafio terapéutico (Stark et al. 2012). La ETS del Instituto de
Efectividad Clinica y Sanitaria (IECS) de Argentina (Larrea Bonavento N 2018), senala
una falta de evidencia directa que responda a la eficacia del neuronavegador al no
identificar RS, ECA ni evaluaciones econdmicas relevantes que respondan
adecuadamente su pregunta de investigacion en el contexto Argenting; por lo tanto no
sugirieron su incorporacion. Las cuatro GPC incluidas sugieren considerar los sistemas
de neuronavegacién como herramientas comunes en los procedimientos
neuroquirirgicos, pero solamente la CENETEC (CENETEC 2013) y NICE (NICE 2021)
la incluye.como parte de sus recomendaciones. Sin embargo, estas GPC no refieren
explicitamente la evidencia que las respalda, o la evidencia citada fueron libros u
estudios observacionales. Por otro lado, puede ser que el neuronavegador ya sea un
dispositivo de uso comun en estos contextos, lo que justificaria su inclusion sin
necesidad:de argumentar con base en evidencia de alta jerarquia.

La RS incluida se enfocd en evaluar diversas estrategias de cirugia guiada por imagenes
(iRMN, 5-ALA, DMT) consideradas dentro del concepto de cirugia guiada al tiempo real
pero que no respondieron directamente la PICO de interés de la presente ETS. Ademas,
la evidencia incluida resulto ser de baja a muy baja certeza, lo que limita la confianza de
que el resultado se acerque al estimado real.

El ECA de Willems et al. (Willems et al. 2006) fue incluido en la RS de Fountain et al. y
respondié directamente la PICO. En general, este estudio no muestra una ventaja de
los procedimientos neuroquirargicos con neuro navegador en desenlaces clinicamente
relevantes en pacientes con gliomas o metéstasis. Pero mostré un mayor riesgo de
muerte en los pacientes sometidos a procedimientos neuroquirdrgicos con
neuronavegacién en términos de sobrevida (HR = 1,6; p = 0,13), lo que coincide con su
recomendacién de no considerar las estrategias que empleen neuronavegador.
Ademas, este ECA presenta elevado riesgo de sesgos, por lo que estos resultados
deben ser interpretados con cuidado y aun existe incertidumbre respecto a alguna
ventaja en términos de eficacia-seguridad del neuronavegador en comparacién con
técnicas sin neuronavegacién. Por estas limitaciones estos resuliados debieran ser
extrapolados con cuidado (por ejemplo, solamente a pacientes con gliomas o
metastasis) y debieran ponerse a prueba mediante estudios de mayor nivel
metodoldgico y apropiados tamafios de muestra.

Es relevante resaltar la informacion adicional obtenida de MAUDE, donde se reportan
fallos en sistemas de neuronavegacioén de varias marcas principalmente asociados a la
calibracion o errores de medida. En relacién con el modelo Curve Navigation, fabricado
por BRAINLAB (marca disponible en el mercado peruano), no se cuenta con regisiros
de este sistema en la FDA, lo que significa que no se dispone de informacién especifica
sobre posibles fallos de este modelo.
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De este modo, se tomaron en cuenta los siguientes aspectos: 1) la evidencia actual
sugiere una falta de claridad en cuanto a si el uso del neuronavegador mejora
significativamente los resultados para los pacientes con gliomas de alto grado sometidos
a neurocirugia minimamente invasiva. Sin embargo, es posible que la relevancia de
evaluar directamente el uso del neuronavegador en comparacién con los métodos sin
neuronavegador se vea disminuida debido a la antigliedad de este dispositivo y a su
adopcion generalizada en la mayoria de los entornos quirdrgicos (a causa de Ia
constante innovacion tecnolégica) (Nimsky et al. 2000, Alkhaldi et al. 2021); 2) la mejor
evidencia disponible a la fecha posee numerosas limitaciones que no permiten conocer
la eficacia y seguridad relativa de la técnica microquirdrgica con sistema quirtrgico
robotizado de navegacion para neurocirugia (neuronavegador) en pacientes adultos con
lesiones cerebrales sometidos a neurocirugia cerebral minimamente invasiva, 3) esta
evidencia se enfocé principalmente en pacientes con gliomas de alto grado por lo que
no responde completamente la PICO y limita la extrapolacion de resultados. Por lo tanto,
o ya que existe una duda razonable acerca del perfil de seguridad de la tecnologia
propuesta e incertidumbre acerca de su eficacia, se concluye que, a la fecha, no se
} dispone de evidencia cientifica a favor de un adecuado balance riesgo-beneficio de la
s tecnologia propuesta. El equipo técnico se mantiene en actitud expectante a la aparicion
de nueva evidencia cientifica proveniente de estudios de mayor nivel metodolégico y

~—buena-calidad—- - — '

. CONCLUSION

Por lo expuesto, el Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacién no
aprueba el usc de la técnica microquirdrgica con sistema quirdrgico robotizado de
navegacion para neurocirugfa (neuronavegador) en pacientes adultos con lesiones
cerebrales sometidos a neurocirugia cerebral minimamente invasiva.
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Vill. MATERIAL SUPLEMENTARIO

ESTRATEGIAS DE BUSQUEDA

Tabla 1. Estrategia de Busqueda Bibliografica en PubMed

Base de PubMed

datos Fecha de blsqueda: 23 de abril de 2023

{Neuronavigation[Mesh] OR Neuronavigat*[tiab] OR Navigat*[tiab]
OR “Image Guide*'[tiab] OR Guided Imag*{tiab] OR "Real-Time
Imag*[tiab]) AND ("Brain Neoplasms"[Mesh] OR ((brain*[tiab] OR
intracranialftiab] OR cerebro*{tiab]) AND (neoplasm*[tiab] OR
tumor*[tiab] OR tumour*[tiab] OR cancer*[tiab] OR mass*{tiab] OR
lesion*[tiab]))) AND (Systematic Review[sb] OR “Systematic

. Review’[tiab] OR Meta-Analysis[pt] OR “Meta-Analys*"[tiab] OR
Estrategia #1 “Cochrane Database Syst Rev'[ta] OR Metaanalysisltiab] OR
Metanalysis[tiab] OR Guideline[pt] OR Practice Guideline[pt] OR
Guideline*[ti] OR “Guide Line*'[tiab] OR Consensus]tiab] OR
Recommendation*[ti] OR Randomized Controlled Trial[pt] OR clinical
trial [pt] OR Random*[ti] OR “Controlled Trial*"[tiab] OR "Control
Trial*"[tiab] OR Technology Assessment, Biomedical[Mesh] OR
“Technology Assessment’[tiab] OR “Technology Appraisal’{tiab] OR
HTA([tiab])

Tabla 2. Estrategia de Blasqueda Bibliografica en Scopus

Base de Scopus

datos Fecha de bisqueda: 23 de abril de 2023
(INDEXTERMS(Neuronavigation} OR TITLE-ABS(Neuronavigat*}
OR TITLE-ABS(Navigat*) OR TITLE-ABS("Image Guide*') OR
TITLE-ABS("Guided Imag*") OR TITLE-ABS("Real-Time Imag*"))
AND (INDEXTERMS("Brain Neoplasms") OR ({TITLE-ABS(brain*)
OR TITLE-ABS(intracranial} OR TITLE-ABS(cerebro*)) AND (TITLE-
ABS{neoplasm*) OR TITLE-ABS(tumor*) OR TITLE-ABS(tumour*)
OR TITLE-ABS(cancer*) OR TITLE-ABS(mass*) OR TITLE-
ABS(lesion®))) AND {ALL("Systematic Review") OR TITLE-
ABS("Systematic Review") OR DOCTYPE(Meta-Analysis) OR
TITLE-ABS{Meta-Analys*) OR SRCTITLE("Cochrane Database Syst
Rev") OR TITLE-ABS(Metaanalysis) OR TITLE-ABS{Metanalysis)
OR DOCTYPE(Guideline) OR DOCTYPE("Practice Guideline") OR
TITLE(Guideline*) OR TITLE-ABS("Guide Line*") OR TITLE-
ABS(Consensus) OR TITLE(Recommendation*) OR
DOCTYPE("Randomized Controlled Trial") OR DOCT YPE("clinical
trial"} OR TITLE(Random*) OR TITLE-ABS("Controlled Trial*') OR
TITLE-ABS("Control Trial*") OR INDEXTERMS("Technology
Assessment, Biomedical") OR TITLE-ABS("Technology
Assessment") OR TITLE-ABS("Technology Appraisal”) OR TITLE-
ABS(HTA)})

Estrategia #1
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Tabla 3. Estrategia de Busqueda Bibliografica en Embase

Base de
datos

Embase
Fecha de busqueda: 23 de abril de 2023

Estrategia

#1

(Neuronavigation/exp OR Neuronavigat*ti,ab OR Navigat*:ti,ab OR
'Image Guide*:ti,ab OR 'Guided Imag*ti,ab OR 'Real-Time
Imag™:ti,ab) AND ('Brain Neoplasms'/exp OR {(brain*:ti,ab OR
intracranial:ti,ab OR cerebro*:ti,ab) AND (neoplasm*:ti,ab OR
tumor*:ti,ab OR tumour*:ti,ab OR cancer*.ti,ab OR mass*ti,ab OR
lesion*.ti,ab))) AND (‘Systematic Review' OR 'Systematic
Review"ti,ab OR term:it OR Meta-Analys*:ti,ab OR 'Cochrane
Database Syst Rev':jt OR Metaanalysis:ti,ab OR Metanalysis:ti,ab
CR term:it OR term:it OR Guideline*:ti OR 'Guide Line*ti,ab OR
Consensus:ti,ab OR Recommendation*:ti OR term:it OR term:it OR
Random*:ti OR 'Controlled Tria*:ti,ab OR ‘Control Trial*ti,ab OR
‘Technology Assessment, Biomedical/exp OR ‘Technology
Assessment'ti,ab OR 'Technology Appraisal'ti,ab OR HTA:ti,ab)

Tabla 4. Estrategia de Bisqueda Bibliografica en Web of science

Base de

Web of science

datos

Fecha de blsqueda: 23 de abril de 2023

Estrategia

#1

(ALL=Neuronavigation OR (TI=Neuronavigat* OR
AB=Neuronavigat*) OR (TI=Navigat* OR AB=Navigat*) OR
{TI="Image Guide*' OR AB="Image Guide*"} OR (TI="Guided Imag*"
OR AB="Guided Imag*') OR (TI="Real-Time Imag*' OR AB="Real-
Time Imag*")) AND (ALL="Brain Neoplasms" OR (({TI=brain* QR
AB=brain*) OR (TI=intracranial OR AB=intracranial) OR (Tl=cerebro*
OR AB=cerebro*)) AND {(Tl=neoplasm* OR AB=neoplasm*) OR
(Ti=tumor* OR AB=tumor*) OR (TI=tumour* OR AB=tumour*) OR
(Fl=cancer* OR AB=cancer*) OR (TI=mass* OR AB=mass*) OR
(TI=lesion* OR AB=lesion*)))) AND (ALL="Systematic Review" OR
(TI="Systematic Review" OR AB="Systematic Review") OR
ALL=Meta-Analysis OR (T|=Meta-Analys* OR AB=Meta-Analys*) OR
S0="Cochrane Database Syst Rev" OR (TI=Metaanalysis OR
AB=Metaanalysis) OR (TI=Metanalysis OR AB=Metanalysis) OR
ALL=Guideline OR ALL="Practice Guideline" OR Ti=Guideline* OR
(T1="Guide Line*' OR AB="Guide Line*") OR (Ti=Consensus OR
AB=Consensus) OR TI=Recommendation* OR ALL="Randomized
Controlled Trial" OR ALL="clinical trial* OR TI=Random* OR
(TI="Controlled Tria* OR AB="Controlled Trial*') OR (TI="Controt
Trial*" OR AB="Control Tria*") OR ALL="Technology Assessment,
Biomedical" OR (TI="Technology Assessment" OR AB="Technology
Assessment") OR (TI="Technology Appraisal" OR AB="Technology

Appraisal'y OR(TI=HTA OR AB=HTA) —
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Tabla &. Estrategia de Basqueda Bibliografica en LILACS

Base de LILACS

datos Fecha de bisqueda: 23 de abril de 2023

(MH Neuronavigation OR Neuronavigat$ OR Navigat$ OR “Image
Guide*"[tiab] OR Guided Imag$ OR “Real-Time Imag*’[tiab]) AND
Estrategia #1 ("Brain Neoplasms*[Mesh] OR ({brain$ OR intracranial[tiab] OR
cerebro$) AND (neoplasm$ OR tumor$ OR tumour$ OR cancer$ OR
mass$ OR lesion$)))

17






