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Fecha de elaboracion
de la ficha técnica

Enero de 2019

Datos generales

Nombre de la tecnologia

Dispositivo robético iSYS1¢.

Compainia comercial o elaboradora del producto

Interventional Systems Medizintechnik GmbH, Kitzbiihel, Austria.

Breve descripcion de la tecnologia

El dispositivo iSYS1® es un sistema remoto de guia y posicionamiento sin
armazon para intervenciones en neurocirugia estereotdctica guiada por
imdgenes. Este sistema consiste en una unidad de microposicionamiento
robético para guiar y posicionar de forma precisa los instrumentos (caté-
teres/electrodos) y una unidad de macroposicionamiento para la adaptacion
de la unidad robdtica a las diferentes mesas de intervencion quirtrgica (1).

En general, los dispositivos estereotacticos basados en armazones se
consideran el estdndar de referencia, aunque, actualmente estos estdn siendo
reemplazados por los dispositivos sin armazén por sus ventajas técnicas
en cuanto a la exactitud en el posicionamiento, el tiempo de quiréfano, la
manejabilidad y flexibilidad en el quiréfano.

Inicialmente, el sistema iSYS1® fue disefiado para la manipulacién de
las agujas en radiologia intervencionista y se trata de un dispositivo robético
modular guia para instrumentos quirdrgicos invasivos como agujas para
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biopsias y catéteres. E1 componente principal del dispositivo iSYS1® es la
unidad de posicionamiento robédtica en 4 ejes (RPU) que consiste en dos
modulos planos que pueden moverse uno contra otro, y que se combinan
con dos instrumentos de guia extensores (figura 1). Este dispositivo recibe
los datos espaciales de trayectorias predefinidas y de la posicion de los
instrumentos desde sistemas de navegacién neuroquirdrgicos estandar
conectados a Ethernet (estindar de redes de drea local para ordenadores)
lo que posibilita el alineamiento preciso entre el instrumento y la trayectoria
a realizar. A los pacientes se les realiza una TC, IRM o PET como parte
del protocolo rutinario para tumores cerebrales. Tras el posicionamiento
manual previo del RPU, el software detecta la posicién actual de la guia
permitiendo la alineacion exacta de la trayectoria mediante las imdgenes y
el registro facial del paciente.

Para poder emplear este sistema en neurocirugia craneal, es obliga-
torio una conexion rigida del RPU a la cabeza del paciente para conseguir
la maxima precision. La cabeza se suele fijar mediante una abrazadera tipo
Mayfield estdndar, y el RPU se ancla a un soporte estdndar de 3 puntos a
través de un brazo multifuncional (figura 2). La unidad de control (figura
1, derecha), se conecta al RPU, al sistema de navegacion StealthStation S7
(MDT ST) y al software Synergy Cranial (Medtronic version 2.2.6.).

Tras finalizar el posicionamiento completo del dispositivo, el sistema se
bloquea para prevenir movimientos posteriores y es el cirujano él que tiene
el control total para mover el instrumento a lo largo de la trayectoria hasta
el punto diana. El dispositivo iSYS1® no interfiere en el procedimiento por si
mismo, es decir que no realiza ningin movimiento de avance en el paciente.

Figura 1. Dispositivo guia iSYS1°®
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Visualizacion de la unidad principal del robot iSYS1® (RPU) izquierda
y unidad de control (derecha). Fuente: Minchev et al, 2017 (2).

Figura 2. Sistema iSYS1° y fijacion del paciente

Posicionamiento del sistema iSYS1®. El marco de referencia del
paciente (seguimiento 6ptico) (izquierda) o el emisor de campo electromag-
nético (derecha) se sittia en la parte opuesta del robot. Fuente: Minchev et
al, 2017 (2).

Figura 3. Sistema iSYS1° en el quiréfano
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El pequefio tamafio del robot permite una buena manejabilidad del
sistema en el quiréfano sin comprometer la accesibilidad del cirujano a la
cabeza del paciente. Fuente: Dorfer et al, 2017 (3).

Poblacion diana

Pacientes con tumores, quistes/abscesos intracraneales o epilepsia refractaria
que precisan ser sometidos a un procedimiento estereotaxico.

Descripcidn de la patologia a la que se aplica la
tecnologia

La tecnologia se aplica para el posicionamiento de catéteres o electrodos
para el tratamiento de determinadas patologias como la epilepsia refractaria,
para la toma de muestra de tejido para biopsia o para evacuar contenidos
liquidos de lesiones quisticas.

Las lesiones quisticas suelen ser un hallazgo comin en la préctica
clinica habitual pudiendo encontrarlas mediante técnicas diagndsticas como
ecografia, tomografias computarizadas o resonancias magnéticas. Estas
lesiones se pueden clasificar en: variantes de la normalidad, lesiones quisticas
del desarrollo, lesiones benignas, lesiones infecciosas y lesiones tumorales.

Los tumores cerebrales son un grupo heterogéneo dada las diferentes
lineas celulares que los originan. Pueden ser divididos en dos grandes grupos:
lesiones primarias, que se originan de células que pertenecen al sistema
nervioso central y lesiones secundarias, que se originan en otros sitios del
cuerpo y se implantan como metéstasis en el cerebro. Los tumores primarios
se clasifican en cuatro grados segtin la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS), siendo considerados de “bajo grado” tumores con clasificacion I y
II, y de “alto grado” las clasificadas como III y IV. Esta clasificacién permite
establecer un prondstico en cuanto a mortalidad teniendo, en general, los
grado I mayor supervivencia y los grado IV, menor supervivencia (4).

La epilepsia es un trastorno neurolégico crénico que afecta a personas
de todas las edades y se define por dos 0 mas convulsiones no provocadas.
Estas convulsiones son episodios breves de movimientos involuntarios
que pueden afectar a una parte del cuerpo (convulsiones parciales) o a su
totalidad (convulsiones generalizadas) y a veces se acompafian de pérdida
de la consciencia y del control de los esfinteres. Las caracteristicas de las
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convulsiones varfan y dependen de en qué parte del cerebro comienza la
alteracién y como se propaga. Ocurren sintomas temporales, como pérdida
del conocimiento o la conciencia, y alteraciones del movimiento, de los
sentidos (incluyendo visidn, audicién y gusto), estado de animo u otras
funciones cognitivas.

La mayoria de los enfermos epilépticos (70-75 %) se controlan bien
con la medicacion, pero existe un porcentaje no desdefiable en el que las
crisis no cesan a pesar del tratamiento farmacoldgico adecuado. Segin
algunos estudios el porcentaje de pacientes con epilepsia refractaria es
mayor del que se supone y s6lo la mitad de estos pacientes son evaluados en
una unidad especializada. No existe una definiciéon consensuada de epilepsia
refractaria al tratamiento farmacoldgico ya que no se puede establecer el
momento en el que una epilepsia pasa de ser potencialmente tratable a ser
considerada refractaria. Una definicion tedrica consideraria como farmaco-
rresistente aquella epilepsia que presenta un control insatisfactorio de las
crisis, después de haber utilizado al menos dos medicaciones diferentes, a
dosis adecuadas, durante un periodo de al menos 2 afios. En general este
tipo de epilepsia tiene menos de un 5 %-10 % de posibilidades de llegar a
un control total con la medicacién (5). En este grupo de pacientes puede
ser necesario realizar estereoelectroencefalograma (SEEG), que es un
procedimiento quirtirgico invasivo que consiste en implantar electrodos
para identificar las dreas epileptégenas.

Area de especializacion/abordaje

El procedimiento mediante el dispositivo robético iSYS1® sin armazén se
realiza en quiréfanos especializados, por neurocirujanos o neurorradidlogos
intervencionistas y bajo anestesia general. Se requiere que los pacientes
realicen previamente pruebas de imagen como TC, IRM o PET para guiar
el posicionamiento del sistema junto con un sistema de navegacion infor-
matico y el registro facial del paciente. Ademas, es necesario que el paciente
esté fuertemente sujeto mediante una abrazadera. El robot es colocado en
la abrazadera ipsilateralmente a la lesion y de forma contralateral al marco
de referencia de navegacioén (figura 2). Al inicio del procedimiento, el robot
se posiciona previamente de forma manual a 2 cm de la entrada y se alinea
automadticamente con la trayectoria previamente planeada.
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Desarrollo y uso de
la tecnologia

Grado de desarrollo de la tecnologia

La estereotaxia robdtica es uno de los avances tecnoldgicos mas recientes en
el campo de la neurocirugia funcional (6). El célculo de las coordenadas y la
colocacién del marco estereotdctico es un proceso engorroso y complicado,
propenso al error humano.

La evolucion tecnoldgica se dirige a la automatizacién del proceso
de preparacion, es decir, a la correcta localizacién y colocaciéon precisa del
angulo de la cdnula guia en el punto de entrada para que el cirujano pueda
realizar el procedimiento de forma manual y llegar a la diana terapéutica.

Los sistemas robdticos disefiados para ser aplicados en cirugia
presentan una elevada precision y exactitud, lo que supone una mejora en
la seguridad y efectividad del procedimiento. Las aplicaciones clinicas de los
sistemas robdticos incluyen la localizacion estereotactica de tumores para la
toma de biopsias, estimulacién cerebral profunda mediante la implantacién
de electrodos, radiocirugia, posicionamiento de electrodos encefalogréficos
para la investigacioén de la epilepsia refractaria, implantacién de catéteres
ventriculares y procedimientos ablativos mediante laser.

El sistema robdético sin armazén iSYS1® fue empleado en neurocirugia
estereotdctica por un grupo investigador de Austria que publicé sus primeros
trabajos en el 2017 con dos series de casos, una con sus datos preliminares y
otra empleando electrodos en la epilepsia refractaria (2, 3). Recientemente,
en el afo 2019 publicaron el primer estudio comparativo entre el dispositivo
iSYS1%, en el que se adaptaron las herramientas disefiadas para SEEG con
el procedimiento estandar (7).

Tipo y uso de la tecnologia

Es un procedimiento de tipo diagndstico y terapéutico, en el que este dispo-
sitivo esterotdctico sin armazén se emplea para guiar biopsias en lesiones
intracraneales y para la implantacién de electrodos en el tratamiento de
determinadas patologias como el caso de la epilepsia refractaria.
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Lugar o ambito de aplicacion de la tecnologia

La intervencion debe realizarse en hospitales terciarios, el nivel de cuidados
requeridos no esta disponible en un hospital comarcal o local, y en unidades
especializadas de neurocirugia. La implantacién del dispositivo requiere el
uso de un quiréfano, anestesia general y se realiza habitualmente por profe-
sionales especializados en neurocirugia, requiere ingreso hospitalario con
alta que suele realizarse a las 24 horas. La duracion de la estancia hospitalaria
es aproximadamente de 1,5 dias de media (7) con rangos de 1 a 7 dias (8).

Relacién con tecnologias previas

Se han desarrollado numerosos dispositivos robdticos para ser empleados
en neurocirugia, aunque solo unos pocos acaban siendo aplicados en la
préctica clinica.

El primer robot empleado en neurocirugia fue el PUMA 200, que
originalmente fue disefiado para su empleo en la industria automovilistica.
En el aio 1985 se empled para la obtencion de una biopsia y a pesar de ser
una gran innovacion, dejé de utilizarse por cuestiones de seguridad, pero
fue el punto de partida para un gran desarrollo de nuevos robots especificos
para su utilizacion en neurocirugia (6, 9).

Las técnicas estereotdcticas modernas han ido evolucionando con
el objetivo de solucionar los retos neuroquirtirgicos en relacién con la
exactitud y reproducibilidad del posicionamiento en la diana cerebral. Los
avances neuroquirdrgicos han sido realizados en sinergia con los desarrollos
tecnoldgicos y las innovaciones en ingenieria como las plataformas robéticas
automatizadas. En este sentido los sistemas robéticos ofrecen una combina-
cién tnica de destreza, durabilidad y precision; siendo cada vez mds seguros
y efectivos, y con una mejor relaciéon de coste-efectividad.

Se observa una clara tendencia hacia la miniaturizacion de estos
sistemas, asi como prescindir del armazon para aumentar su manejabilidad,
como en el caso del dispositivo iSYS1®.

Tecnologia alternativa en uso actual

Actualmente, las tecnologias alternativas para al dispositivo iSYS1® son los
sistemas roboéticos con armazon, que se consideran el estandar de referencia
para guiar las intervenciones en neurocirugia estereotdctica. Sin embargo,
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cada vez se estdn empleando mds otros dispositivos sin armazén o mixtos
que integran ambos sistemas (tabla 1). Por otro lado, los neuronavegadores
actuales, han mejorado sus programas y desarrollado instrumentos con el
mismo objetivo: realizar biopsia de lesiones profundas, puncién y evacua-
ciéon de quistes profundos, guiar la colocacion de electrodos profundos. Y
con la misma filosofia, al no necesidar del halo craneal, que se utiliza en la
estereotaxia clasica. Entre estos instrumentos el Varioguide (Brainlab), o el
Navigus (Medtronic), son seguros, con una exactitud inferior a 0,2 mm, con
la ventaja de que estdn integrados en el neuronavegador, y su uso y aplica-
ciones resuelven muchas de las indicaciones en los servicios de Neurocirugia
no especializados en cirugia de la epilepsia/neurocirugia funcional.

Una reciente revision sistematica publicada en el afio 2018 analiz6 las
diferentes tecnologias robdticas empleadas en neurocirugia estereotdctica
(6). Identificaron 10 sistemas robdticos: PUMA, Minerva, Nueromate®,
Zeiss MKM, NeuroMaster, SurgiScope, Pathfinder, ROSA™, Renaissance e
iSYS1®. En la tabla 1 se muestran las especificaciones técnicas y en la tabla 2

se comparan los detalles operativos de estos sistemas roboticos.

Tabla 1. Especificaciones técnicas de los diferentes sistemas robéticos

estereotacticos
Sistema Industria Estado Diseino Registro ('irados el
libertad
L Suspendido Brazo robdtico de  TC con
Puma Unimation . ) )
(1991) serie industrial armazon
Minerva University of Suspendido Brazo de serie TC con 5
Lausanne (1998) acoplado a CT armazon
Nueromate® Renishaw Activo Bra;o rcl>b_o iEDEs T.C/lRM C(?n/ 5
serie movil sin armazén
Zeiss MKM Carl Zeiss Suspendido MICI:OSFJODIO . TC/IRM cqn/
(2003) qurdrgico de serie  sin armazon
Beihang University Inactivo Brazo robdtico de  TC/IRM sin
NeuroMaster® ’ . ,
Robotics Inst. (2003) serie armazon
Manipulador IRM sin
SurgiScope ISIS Robotics Activo paralelo montado )
armazon
en techo
Pathfinder Prosurgics Ltd SUSPETEIED Brgzo rc?bp iewes |1C sin
(2009) serie movil armazon
ROSA™ Zimmer Biomet  Activo B cgn/
serie sin armazon
Renaissance® Mazor Robotics  Activo et paralelo, TC/IRM SN s
acoplado al craneo armazoén
isysie Medizintechnik A Robot paralelol TC/IRM sin 4
GmbH acoplado al craneo  armazoén
TC: tomografia computarizada; IRM: imagen por resonancia magnética.
Fuente: Fomenko et al, 2018 (6).
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Tabla 2. Detalles operativos de los dispositivos robéticos estereotacticos

Ano debut Numero de Total Electro- . Otros
Sistema e’sté_reo- e.stuyios d_e pa- dosde :i::- dc:t;;ss pr_ocedi-

tactico “in vivo” cientes SEEG mientos
Puma 1985 1 1 - 1 - -
Minerva 1993 1 8 = 8 = -3
Neuromate® 1997 10 215 1790 53 82 =
Zeiss MKM 2003 1 23 = 23 = 13
NeuroMaster® 2003 1 13 - - - 27
SurgiScope 2003 5 73 7 53 - 22
Pathfinder 2003 2 40 6 3 18 2
ROSA™ 2012 10 248 1888 100 18 =
Renaissance® 2015 2 37 - 37 - 8
iSYS1¢ 2016 4 112 131 49 = =

SEEG: estereoelectroencefalograma.
Fuente: Fomenko et al, 2018 (6) y actualizado con los Ultimos estudios del afio 2019 empleando el iISYS1¢(7, 8).

Aportacién de la nueva tecnologia en relacién a la
tecnologia en uso actual

El sistema iSYS1® presenta ventajas con respecto a los sistemas con
armazon, como su pequefio tamafio y peso, caracteristicas claves para
aportar una buena portabilidad y un incremento de la manejabilidad del
sistema en el quiréfano. Esto permite, en caso necesario, el reposiciona-
miento de la mesa del quir6éfano durante el procedimiento quirdrgico a
diferencia de otros robots que estan anclados en el suelo y que no permiten
ese reposicionamiento.

Otras ventajas de los sistemas estereotacticos sin armazon, con respecto
a los que si lo presentan, es la reduccién del tiempo de intervencidn, de
hasta un 30 % segtn los estudios publicados, asi como una répida curva de
aprendizaje (2).

El dispositivo robético iSYS1® parece mejorar la precisioén en relacion
a los resultados con sistemas de posicionamiento manual. En este sentido, se
observod una reduccion del error a la diana real (RTE) de 0,6 mm del sistema
robdtico vs 1,2 mm del manual (p > 0,001) (2). Ademds, a diferencia de
otros sistemas con armazon, es viable realizar trayectorias a localizaciones
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extremas como por ejemplo el 16bulo temporal inferior o la fosa posterior.
Presenta, ademds, sistemas que aumentan la seguridad, de tal manera que
el dispositivo solo se mueve de forma bidireccional en los ejes X e Y,y es el
cirujano el que controla la insercién de los instrumentos en el interior del
craneo, incorporando un sistema de seguridad en el que el profesional tiene
que pulsar de forma continua para que el instrumento pueda moverse.

El sistema iSYS1® de forma similar a otros sistemas (Renaisse®, Mazor
Robotics), presenta una pequeia area de trabajo, que es una clara desven-
taja en los casos en los que se requiera un reposicionamiento manual fuera
de esta drea, como en la colocacién de electrodos distantes o contralaterales.
Dado su pequefio tamafio el espacio de trabajo estd reducido a un dngulo de
+30° y su translocacién esta restringida un area de 16 cm? (6).

Licencia, reintegro de gastos u otras autorizaciones

En el afio 2014 el dispositivo robético sin armazén iSYS1® obtiene el marcado
CE y en ese mismo aifio la FDA (Food and Drug Adminsitration) aprob6
su uso en neurocirugia estereotdctica para el posicionamiento de agujas o
electrodos (10). Se indica que este uso finaliza en el afio 2017, pero a la fecha,
no se ha localizado ninguna informacién actualizada de este dispositivo en
la pagina oficial de la FDA.
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Importancia sanitaria de
la condicion clinica o la
poblacion a la que aplica

Incidencia/prevalencia

Los tumores cerebrales primarios presentan una incidencia de 21,42/10 000
habitantes y los tumores secundarios de 10/10 000 habitantes. En Espaiia,
seglin datos de los registros poblacionales de cancer que abarcan a un 25 %
aproximadamente de la poblacion espafiola, los tumores primarios del SNC
representan un 2 % del total del cancer en el adulto y hasta casi un 15 %
en los nifios menores de 15 afios; lo que nos indica que se trata, al menos en
los adultos, de un tumor poco frecuente siendo su incidencia mayor en los
hombres (11).

La prevalencia de epilepsia en Espaiia se sitda en torno a 8/1000habi-
tantes (supondria aproximadamente 360 000 casos en Espana). La incidencia
anual de epilepsia en Espaiia se sitda entre 31 a 57/100 000 (entre 12 400 y
22 000 casos nuevos cada aiio) (12).

Carga de la enfermedad

La mortalidad de los tumores cerebrales podria estar estabilizada como
consecuencia de los avances, tanto en las técnicas diagndsticas de imagen
como en las multiples mejorias obtenidas con los tratamientos. En cuanto
al tipo histoldgico (variedad de tumor), los més frecuentes son los denomi-
nados meningiomas seguidos de los gliomas (11).

Un paciente epiléptico tiene dos o tres veces mads riesgo de morir
que un no epiléptico. Las tasas de mortalidad oscilan entre un 1 a un 2 por
100.000 pacientes epilépticos, en la mayoria de los paises, siendo del orden
de 2,3 veces mayor que la poblacion general. La mayor tasa de mortalidad
la encontramos en pacientes con epilepsias sintomdticas con una tasa de
mortalidad estandarizada de hasta el 4,3 %. Entre el 6-19 % de las muertes
estan directamente relacionadas con las crisis: un 20-30 % son producidas por
neumonias y entre un 10 a 20 % por accidentes, en especial ahogamientos.
Con relacién a las causas especificas de muerte, aquellas producidas por
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traumatismos y accidentes, son mds frecuentes que en la poblacion general.
Segin un estudio de cohortes que incluyo 9.000 pacientes, los epilépticos
mueren, comparados con la poblacién general, 1,8 més por accidentes de
trafico, 4,6 mas por caidas y 10,3 mds por quemaduras fatales y 8,2 veces
mds por inmersion o asfixia por cuerpo extrafo. Los suicidios son también
frecuentes, observandose como causa de defuncién 3,5 veces mas que en la
poblacion general.

Los datos sobre epilepsia refractaria son dificiles de estimar, pero sobre
el 70,5 % de los pacientes con epilepsia farmacorresistente presentan crisis
focales de intensidad moderada a severa. La calidad de vida a consecuencia
de la enfermedad se vio sustancialmente reducida en estos pacientes.
Ademas, el 54 % presento algtin grado de ansiedad asociado a la epilepsia,
mientras el 32 % acusé depresion.

El estudio demuestra que la epilepsia farmacorresistente provoca una
carga considerable para el paciente y la familia: el 44 % de los pacientes
no trabaja a causa de su enfermedad y el 375 % de las familias ve afectada
considerablemente su economia, necesitando en un 32,9 % de ellas a un
cuidador para atender al paciente. De los pacientes que trabajan (56 %),
el 44 % tuvo que reducir la jornada laboral y el 33 % acumuld al menos
una baja laboral en los tdltimos seis meses. El gasto mensual medio extra
que repercute en el bolsillo de cada paciente debido a su enfermedad y no
reembolsado fue de 257 euros.

El coste medio anual de los recursos sanitarios empleados por el
paciente fue de 5254 euros en concepto de visitas al médico, hospitalizacién
y medicacion y de otros 1681 euros en concepto de costes no sanitarios, que
serian los asociados a la productividad laboral y a la economia del propio
paciente. Por lo tanto, el total del coste medio de recursos anual de un
paciente farmacorresistente en Espaiia es de 6935 euros (12).
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Requerimientos para
usar la tecnologia

Requerimiento de infraestructura y formacion

Su pequefio tamafio y facil manejo permiten la integracién del sistema
robético iSYS1® en los protocolos rutinarios de los procedimientos de
neurocirugia estererotdctica. En este sentido, podria mejorar la operatividad
de la cirugia en comparacidn con sistemas convencionales con o sin armazon
ya que, debido a su reducido tamafio y capacidad de giro 360° no interfiere en
las intervenciones quirdrgicas a realizar. Ademads, los sistemas de navegacion
existentes pueden ser empleados para planear la trayectoria y navegacion
del robot, evitando la necesidad de adquirir nuevos software y hardware.
De igual manera, se pueden emplear los dispositivos ya existentes en el
quirdfano, para la fijacion rigida del robot a la cabeza del paciente, instru-
mentos con los que los profesionales ya estdn habituados. Esto junto con la
superficie de registro en 3D del iSIS1 facilita la intervencion y presenta una
menor curva de aprendizaje (2).

Coste y precio unitario

El sistema iSYS1®, requiere una inversién alrededor de $200 000 (afio
2015) pero puede es un dispositivo versatil que puede ser empleado para
diferentes intervenciones realizadas tanto por radidlogos intervencionistas
como por neurocirujanos. Otra ventaja es su compatibilidad con sistemas de
TC existentes (13).
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Riesgos y seguridad

A medida que la tecnologia robdtica gana en habilidad y sofisticacion,
también aumenta las cuestiones sobre su seguridad. Segin los datos de
una revision sistemdtica publicada en el afio 2019, las tasas de mortalidad
y de no diagndstico son equiparables entre los procedimientos manuales y
los robdticos, pero las tasas de hemorragias en las biopsias realizadas por
sistemas roboéticos son mayores, con un 8-10 % frente a un 3,5-8 % de los
procedimientos manuales (Tabla 3)(6).

Tabla 3. Complicaciones de los procedimientos estereotacticos manuales vs
robéticos

Manuales Robéticos

Con arf:o/ Sin arc'o/ Sin arcp/

armazén armazoén armazoén
Tasa de no diagnéstico 9% 0,3-4,2 % 2,2-4,3 %
Tasa de hemorragia 3,5-8 % 3.7-8,8 % 8-10 %
Tasa de mortalidad 0,7-1 % 0-2 % 0-0,5 %

Fuente: Fomenko et al, 2019 (6).

La minimizacién de los riesgos en el paciente, debe ser una de las
prioridades de los procedimientos roboéticos. En este sentido, los dispositivos
mas recientes, como el caso del dispositivo iSYS1®, que incluye diferentes
sistemas de sensores, limitadores de velocidad, y algoritmos que calculan
la distancia de la trayectoria para limitar los movimientos y asi mejorar la
seguridad del procedimiento.

Los estudios publicados no encontraron eventos adversos graves rela-
cionados con el dispositivo robético iSYS1®. En general el procedimiento
fue bien tolerado por todos los pacientes y no se observaron déficits neuro-
16gicos relacionados con la implantacion de los electrodos (2, 3, 7, 8) (tabla
4). En los resultados preliminares del estudio del ano 2017 de Michev et al
(2), la complicacién mas frecuente fueron las hemorragias, con un 12,5 %
de hemorragias intralesionales en la posicion diana que fueron transitorias.
También se observaron deterioros clinicos transitorios durante la estancia
hospitalaria en alglin paciente como el empeoramiento de la hemiparesia
izquierda, deterioro de la memoria, vértigo o desorientacién, no observan-
dose deterioro clinico permanente en ninguno de los casos. Los autores
seflalan que las tasas de hemorragias son similares a otros estudios no
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suponiendo un riesgo mayor con respecto a estos. El estudio de Dorfer et al
(3) referenci6 un paciente con psoriasis en el cual se encontr6 una infeccién
en la herida que precisé que se abriera y limpiara sin repercusion dsea o
intracraneal. En el estudio de Legnani et al del afio 2019 (8), no se referencia
la existencia de hemorragias, pero en 8 procedimientos se observaron trazas
de sangre intraparenquimal en la localizacién de la biopsia visualizados en
los escaneres con TC e IRM.

En el dnico estudio comparativo entre el iSYS1® y procedimiento
estdndar en la toma de biopsias fue publicado en enero de 2019 por el
equipo de Minchev et al (7). Los autores referenciaron una hemorragia
intralesional en la diana en el grupo intervenido mediante el procedimiento
estandar, con resultado de hemiparesia transitoria y alteracién del habla que
fue normalizada al alta del paciente.

Tabla 4. Complicaciones del procedimiento iSYS1®

Tasa de no

Hemorragias Otros eventos adversos " e
diagnéstico

e Empeoramiento de hemiparesia
Mincheyv, 2017 (2) 12,5 % e Deterioro de la memoria 0%
e \értigo o desorientacion

Infeccion en la herida (1 paciente

Dorfer, 2017 (3) 0% . 0%
con psoriasis)
. 0 % iSYS1®
Mincheyv, 2019 (7) 2 0% estAndar - 0%
Legnani, 2019 (8) 0 % 0 % 2,6 %

Fuente: elaboracion propia a partir de los estudios publicados.
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Eficacia/efectividad

No hay datos de la eficacia del procedimiento puesto que no se ha reali-
zado ningln ensayo clinico aleatorizado y controlado. Los datos sobre la
efectividad de este dispositivo robético proceden en su mayor parte de un
grupo de trabajo de Austria que han publicado tres estudios con un nivel
de evidencia bajo (ver tablas de evidencia anexo 3), dos series de casos sin
grupo de comparacion del afio 2017 (2, 3) y un estudio comparativo publi-
cado en el ano 2019 (7). También en el 2019 se publicé un estudio realizado
por otro equipo en Italia (8). En todos los casos puede existir un posible
conflicto de intereses ya que alguno de los autores es asesor de Medtronic
Surgical Technologies.

La experiencia preliminar de este equipo empleando el iSYS1® para la
toma de biopsias en 25 pacientes referencié que el procedimiento se pudo
realizar en 24 de los 25 casos en donde la biopsia de tejido para diagndstico
se obtuvo en el 100 % de los pacientes, con una buena satisfaccion en la
colocacion en los casos de derivacion ventricular (2). Segtn los autores, la
exactitud de posicionamiento fue elevada y el tiempo empleado en el mismo
fue reducido, observandose una corta curva de aprendizaje en comparacion
con otros sistemas (tabla 5).

Posteriormente, emplearon este dispositivo para el posicionamiento de
los electrodos en el tratamiento de la epilepsia refractaria (3). En este caso
emplearon, ademas, el dispositivo GIDE (Guide for implantation of depth
electrodes). Este dispositivo se fijo al hueso para taladrar y fijar el tornillo,
calcular la distancia de profundidad y posicionar el electrodo. Esto permite
reducir la potencial derivacion del electrodo de la trayectoria que podria
producirse si se hace de forma manual. Tras la implantacion y fijacién del
electrodo, el dispositivo iISYS1® permitié una alineacion automatizada de
la siguiente trayectoria sin un preposiciomamiento manual si el siguiente
punto de entrada estaba a menos de 4cm dependiendo de la angulacién de
las diferentes trayectorias, lo que dinamiza el protocolo de implantacion.
Analizaron el error medio de alineacién antes y después de la inserciéon
del tornillo percutdneo, y el iSYS1® mantuvo las trayectorias a pesar de las
fuerzas de rotacién de taladrar y atornillar. Los autores referenciaron un
incremento en la exactitud en comparacion con técnicas manuales. En los
5 dltimos pacientes, estos autores modificaron empleando el dispositivo
GIDE para la implantacién de electrodos profundos obteniendo una mayor
exactitud en el punto de entrada comparado los primeros 11 pacientes (tabla
5). El tiempo de posicionamiento de los electrodos profundos desde el inicio
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de la trayectoria de alineacién a su fijaciéon fue de media 15,7 min que fue
menor que con técnicas manuales. No fue necesario implementar més elec-
trodos debido a error en el posicionamiento.

En el afio 2019 se publica un estudio realizado en Italia, analizaron el
empleo de este procedimiento en la obtencion de biopsias (8). Se obtuvieron
muestras de tejido para diagnoéstico en 38 de los 39 pacientes, por tanto, con
un campo diagndstico del 974 %. Los resultados de exactitud y tiempo se
muestran en la tabla 5.

Estos estudios presentaron una serie de limitaciones, entre ellas incluir
un bajo numero de pacientes lo que no permite un andlisis por subgrupos
para los diferentes procedimientos y la falta de un grupo control con sistemas
roboéticos sin armazon manuales (2).

En el caso del estudio de (3), los autores admiten que el incremento
en la exactitud fue debida a la disminucién del error de registro y como
puntos de registro se emplearon los tornillos en el hueso. Al emplear el
dispositivo GIDE de forma conjunta con el iSYS1® se aumenta la exactitud
de la implantacion de los electrodos.

Tabla 5. Resultados de las series de casos sin grupo de comparacién

Error punto entrada (mm) Error diana (mm) Tiempo (minutos)

Minchev, Mediana: 1,3
2017 (2) Rango: (0,2-2,6)

Mediana 0,9 Ajuste:

Rango: (0,00-3,1) Mediana: 1,8
Rango: (4,2-26,7)
Posicionamiento:
Mediana: 4,9
Rango: (3,1-14,0)

Dorfer, Manual: Manual: Inicio-fijacion:
2017 (3) Mediana: 1,3 Mediana: 1,5 Media: 15,7
Rango: (0,1-3,4) Rango: (0,3-6,7) Rango: (8,5-26,6)
GIDE: GIDE:
Media: 1,18 Media: 1,54
Desviacion estandar: Desviacion estandar:
+0,5 (p = 0,021) +0,8(p=0,021)
Legnani, Media: 2,0 Media: 1,06 Incisién-sutura
2019 (8) Mediana: 2,0 Mediana: 1,00 Mediana: 20
Rango: (0,2-3,8) Rango: (0,1-4,0) Media: 23,5
Desviacion estandar: +1,0 Desviacion estandar: +0,83 Rango: (9-45)

Fuente: elaboracion propia a partir de los estudios publicados.

El tnico estudio comparativo localizado se public6 en enero de 2019,
por Minchev et al (7) y en el que se disefié un set instrumental tubular
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minimamente invasivo para el dispositivo robdtico iSYS1® en el posiciona-
miento de biopsias guiadas. Este sistema fue viable en todos los casos no
necesitdndose reconvertir ninguna intervencién al procedimiento manual.
Comparada con la técnica de toma de biopsias cerebrales estdndar, el proce-
dimiento minimamente invasivo mejord significativamente la exactitud
tanto en la entrada como en la diana. El tiempo desde la incision a la sutura
fue menor, asi como la longitud de la incisién de la piel consiguiendo un
mejor resultado estético (tabla 6). En todos los casos fue posible la toma de
muestra de tejido.

Tabla 6. Estudio comparativo entre el sistema iSYS1° y el procedimiento
estandar

" Sistema minimamente = Procedimiento
Intervencion

invasivo estandar
Erro 'del punto de entrada (mm) 1,5(0,2-3,2) 1,7 (0,8-5,1) 0,008
Mediana (rango)
Error diana real (mm) . )
Mediana (rango) 1,5 (0,4-3,4) 2,0 (0,8-3,9) 0,019
Tiempo d_esde la incisién a la 30 (15-50) 37,5 (25-105) <0,001
sutura (minutos)
Longitud de incisién (mm) 16,3 (12,7-23,4) 28,4 (20-42,2) 0,002

Fuente: Minchev et al, 2019 (7).

Entre las posibles limitaciones se podria referenciar la falta de compa-
racién con otro método robdtico sin armazon.

Una posible desventaja de la técnica puede ser la incapacidad de ver la
duray el cértex durante la electrocauterizacion debido a la pequefia incision
y el agujero del taladro del este sistema minimamente invasivo. El agujero
del taladro no permite varias angulaciones de la aguja de biopsia y las dianas
muiltiples solo son viables en linea recta.
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Evaluacion economica

No se localizaron estudios de evaluacién econémica del dispositivo robdtico
sin armazon iSYS1® para neurocirugia estereotactica.

Impactos

Impacto en salud

Los estudios recuperados referenciaron que el empleo del dispositivo robético
sin armazén iSYS1® presenta una buena exactitud en el posicinamiento de
catéteres o electrodos en neurocirugia estereotdctica y una elevada manejabi-
lidad por su cardcter compacto. Otra ventaja de este sistema es que podria ser
empleado en la toma de muestras para la realizacién de biopsias en aquellos
pacientes en los que no es posible la realizacién de una cirugia abierta.

Impacto ético, social, legal, politico y cultural de la
implantacion de la tecnologia

No se prevé ninglin impacto de cardcter ético, social, legal, politico o
cultural del empleo de esta tecnologia. Como en cualquier procedimiento
es necesario el consentimiento informado de los pacientes para realizar la
intervencion.

Impacto econdémico de la tecnologia

No se prevé un impacto a mayores del coste de dispositivo robético iSYS1®
propiamente dicho. Su pequefio tamafio y facil manejo permitirian integra-
cién de este sistema en los protocolos de los procedimientos rutinarios de
neurocirugia. Ademads, los sistemas de navegacion existentes podrian ser
empleados para planear la trayectoria y navegacion del robot, evitando
la necesidad de adquirir nuevos software y hardware. De igual manera, se
pueden emplear los dispositivos ya existentes en el quiréfano, como los
instrumentos para la fijacién rigida del robot a la cabeza del paciente.
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Difusion e introduccion
esperada de la tecnologia

Los dispositivos robdticos son herramientas que han incrementado su uso
en las dltimas décadas en neurocirugia estereotdctica para aumentar la
exactitud y la seguridad en la toma de biopsias e implantacién de electrodos
y catéteres cerebrales.

Recientemente se emplean cada vez mads los robots sin armazén, que
estdn demostrando ser al menos tan efectivos en la exactitud de posiciona-
miento de los catéteres o electrodos como los dispositivos con armazén y
con buenos resultados de seguridad con pocos eventos adversos. Presentan,
ademds, una manejabilidad en el quir6éfano gracias a su reducido tamafio
facilitando el procedimiento a los profesionales sanitarios presentando y
acortando el tiempo de intervencion.

El dispositivo iSYS1® es el robot sin armazén para cirugia estererotac-
tica de mads reciente aparicion, con debut de la técnica en el afio 2015 por un
grupo de trabajo de Austria pionero en esta técnica. Los primeros resultados
en pacientes se publicaron en el afio 2017, pero con un pequefio tamafio
muestral y sin grupo control o de comparacion (2, 3). Ya en enero de 2019,
este equipo ha publicado el primer estudio con grupo de comparacién en la
toma de biopsias (7) y este mismo afio un equipo de Italia ha empleado este
dispositivo con buenos resultados (8).

Los estudios empleando el dispositivo robético iSYS1® referencian
buenos resultados de seguridad y efectividad, y empieza a ser utilizada en
mas paises y por mas grupos de trabajo, por tanto, se espera que se publiquen
mads estudios con disefios de mejor calidad para confirmar los buenos resul-
tados que parece tener este procedimiento. Lo que darfa lugar a una mayor
difusion e implementacion de este sistema en los protocolos de neurocirugia
empleados actualmente.
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Recomendaciones e
investigacion en curso

Investigacion en curso

La base de datos clinicaltrials.gov especializada en el registro de ensayos
clinicos en marcha no referencia ningtn estudio que se esté realizando sobre
el dispositivo robético sin armazén iSYS1® en neurocirugia estereotactica.

Guias y directrices

Los dispositivos médicos de reciente aparicion estdn asociados a una curva
de aprendizaje y los pacientes estdn expuestos a un riesgo potencial hasta
que la efectividad pueda ser probada y se observen resultados a largo plazo
por estudios bien disefiados metodolégicamente.

Un reciente estudio de andlisis de sintesis acumulativa, publicado en
el 2019 (14), evalué la seguridad y la garantia de calidad de las pruebas
preclinicas del dispositivo iSYS1® como sistema de guia de trayectoria en
neurocirugia. Para comparar este sistema con la técnica estdndar sin armazén
paralaimplementacién de electrodos (estereoelectroencefalografia),crearon
3 craneos impresos en 3D con una exactitud anatémica de 3 pacientes en
los que se habian implementado 21 electrodos por estereoelectroencefalo-
grafia y posteriormente realizaron el mismo esquema de implementacién
mediante el iSYS1®. Encontraron que este dispositivo mejord la exactitud en
el punto de entrada sin incrementar el riesgo en este modelo preclinico, pero
concluye que es necesario la realizacién de ensayos clinicos que prueben la
eficacia, y principalmente la seguridad del dispositivo.

En resumen, y aunque los estudios publicados son prometedores, se
recomienda que la adopcidn de la técnica en la préctica clinica sea basada
en estudios con un buen disefio metodolégico, con grupo de comparacion y
con un tamafio muestral més elevado que los publicados hasta la fecha para
poder confirmar los resultados publicados hasta la fecha.
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Puntos clave

El dispositivo iSYS1® es un sistema remoto de guia y posicionamiento sin
armazén para intervenciones en neurocirugia estereotactica guiada por
imégenes. Este sistema consiste en una unidad de microposicionamiento
robdtico para guiar y posicionar de forma precisa los electrodos o catéteres,
y una unidad de macroposicionamiento para la adaptacién de la unidad
robdtica a las diferentes mesas de intervencion quirtrgica.

El sistema iSYS1® presenta unas ventajas con respecto a los disposi-
tivos con armazon, que son considerados el estdndar de referencia, como su
pequefio tamafio y peso, caracteristicas claves para aportar una buena porta-
bilidad y un incremento de la manejabilidad del sistema en el quir6fano. Esto
permite, en caso necesario, el reposicionamiento de la mesa del quiréfano
durante el procedimiento quirtrgico a diferencia de otros robots que estan
anclados en el suelo y que no permiten ese reposicionamiento. Ademas, los
sistemas de navegacion existentes pueden ser empleados para planear la
trayectoria y navegacién del robot, evitando la necesidad de adquirir nuevos
software y hardware. De igual manera, se pueden emplear los dispositivos
ya existentes en el quirdfano, para la fijacion rigida del robot a la cabeza del
paciente, instrumentos con los que los profesionales ya estdn habituados.
Otra ventaja de esta técnica es la reduccion del tiempo de intervencion, asi
como una rapida curva de aprendizaje.

Este dispositivo se ha empleado en pacientes con tumores, quistes/
abscesos intracraneales o epilepsia refractaria que precisan ser sometidos
a neurocirugia estereotdctica. Hasta la fecha, se han localizado cuatro
estudios publicados, tres de ellos por el mismo equipo de trabajo; todos
referenciaron que el empleo del dispositivo robético sin armazén iSYS1®
presenta una buena exactitud en el posicinamiento de catéteres o electrodos
en neurocirugia estereotdctica y una elevada manejabilidad por su caracter
compacto. Otra ventaja de este sistema es que podria ser empleado en la
toma de muestras para la realizacion de biopsias en aquellos pacientes en
los que no es posible la realizaciéon de una cirugia abierta y a diferencia de
otros sistemas con armazon, es viable realizar trayectorias a localizaciones
extremas como por ejemplo el I6bulo temporal inferior o la fosa posterior.

En cuanto a la seguridad, no se observé ningtin evento grave y sefialan
que estos sistemas aumentan la seguridad ya que incluyen diferentes
sistemas de sensores, limitadores de velocidad, y algoritmos que calculan
la distancia de la trayectoria para limitar los movimientos y asi mejorar la
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seguridad del procedimiento. El dispositivo solo puede moverse de forma
bidireccional en los ejes X e Y, y es el cirujano el que controla la insercion de
los instrumentos en el interior del crdneo. A mayores, incorpora un sistema
de seguridad en el que el profesional tiene que pulsar de forma continua
para que el instrumento pueda moverse.

Se recomienda que la adopcién de la técnica en la practica clinica se
realice tras la publicaciéon de estudios con un nivel de evidencia elevado.
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Anexos

Anexo 1. Metodologia empleada para
la realizacion de la ficha técnica

Diseno

Revision sistematica

Estrategia de busqueda
bibliografica

Seleccion de estudios
(criterios de inclusion/
exclusion)

Sintesis de la evidencia y
valoracién calidad de la
evidencia

NEUROCIRUGIA ESTEREOTACTICA SIN ARMAZON. DISPOSITIVO ROBOTICO 1SYS1©

Fecha: 01 de febrero de 2019.

Bases de datos generales: CRD Database, Cochrane,
Medline (Pubmed) PsycINFO, Embase (Ovid), Web of Science
(Web of Knowledge).

Bases de datos de ensayos clinicos en marcha:
ClinicalTrials.gov.

Principales términos empleados: iSYS1®, neurosurgery,
robotic, stereotaxic, frameless.

Disefo de estudio y tipo de publicacién: se incluyeron
guias de practica clinica, revisiones sistematicas, metaanalisis,
estudios de cohortes, estudios de casos y controles, series
de casos

Tipo de intervencion: dispositivo robético iSYS1€.
Tamano muestral: sin criterios de exclusién.

Poblacién: pacientes con tumores, quistes/abscesos
intracraneales o epilepsia refractaria que precisan ser
sometidos a neurocirugia estereotactica.

Medidas de resultado:
Efectividad: exactitud en la implantacion, entrada y diana.

Seguridad: eventos adversos relacionados con el
procedimiento como hemorragias, etc.

Idioma: estudios publicados en castellano, francés, inglés y
portugués.

El nivel de evidencia cientifica fue valorado en base a su
disefio metodoldgico a través de la escala jerarquica del
“Oxford Centre for Evidence —Based Medicine Levels of
Evidence Working Group” (15) (anexo 2).
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