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Resumen

Introducciéon

Las enfermedades de la columna vertebral constituyen actualmente un im-
portante problema de salud publica. El origen de los problemas de la colum-
na puede ser diverso, aunque los mas frecuentes son de causa degenerativa,
en estrecha relacién con el envejecimiento de la poblacién.

Independientemente de la enfermedad de base, el sintoma fundamen-
tal de la patologia de columna vertebral es el dolor, que puede afectar a
cualquier zona de la columna, especialmente a la zona lumbar. Se estima
que alrededor del 80% de la poblacién sufrird dolor de espalda en algin
momento de su vida.

La patologia de columna, en especial los procesos mas graves, se asocia
a un aumento de la cronicidad, deterioro de la calidad de vida y disminucién
de la autonomia del paciente. Implica un alto coste para el sistema sanitario
con una tendencia ascendente en los tltimos afios.

Las enfermedades de columna, en especial las de causa degenerativa,
son dificiles de tratar. En principio se suele optar por un abordaje conser-
vador encaminado al tratamiento de los sintomas. Cuando este tratamiento
no es eficaz los pacientes pueden ser candidatos al tratamiento quirdrgico.
El procedimiento mas comun es la artrodesis o fusién vertebral. Consiste en
crear un puente 6seo entre 2 o mas vértebras adyacentes mediante la im-
plantacién de injertos de tejido dseo o de sustitutos dseos entre las vértebras
a fusionar. Los instrumentos mas utilizados para la fijacion son los tornillos
pediculares que al estabilizar los segmentos vertebrales facilitan la forma-
cion de tejido 6seo entre dichos sementos vertebrales formando una masa
solida. En la actualidad la artrodesis con tornillos pediculares es el patrén
oro con el que se compara el resto de artrodesis y presenta mejores tasas de
fusién que las artrodesis no instrumentadas.

La forma tradicional de colocacién de los tornillos pediculares es me-
diante la “técnica de manos libres” (conocida en inglés como freehand), con-
vencional o manual. La técnica usa las referencias anatomicas locales para
identificar la entrada a los pediculos y consigue una buena precisiéon en la
colocacién de los tornillos. Sin embargo, el procedimiento puede producir
lesiones neurolégicas debido a la mala posicién de los tornillos y a la nece-
sidad de una reintervencion. La introduccion de la fluoroscopia mejoré en
gran medida la precision en la insercién de los tornillos, habiéndose descrito
tasas de precision del 86,6% al 94,9% con fluoroscopia convencional (2D).
No obstante, existe el inconveniente de la necesidad de proteccién adecuada
del personal de quiréfano.
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La incorporacion de la navegacién a la cirugia de columna utilizando
sistemas de fluoroscopia intraoperatoria 3D con rastreo mediante sistemas
de referencia anclados a las vértebras permite al cirujano realizar una nave-
gacién multiplanar tridimensional en tiempo real. El sistema de navegacion
minimiza la exposicion a la radiacién y permite comprobaciones intraope-
ratorias de la localizacion de los implantes. No obstante, no existe suficiente
evidencia sobre los posibles beneficios del sistema.

La necesidad de alcanzar la maxima precision en la colocacién de los
tornillos pediculares dio lugar al desarrollo de robots. A diferencia de los
sistemas de navegacion, los robots precisan una planificaciéon previa de la
trayectoria de cada uno de los tornillos. Actualmente existen experiencias
clinicas con distintos tipos de robots. No obstante, la tecnologia evoluciona
rapidamente y nuevas generaciones se van incorporando al mercado, sus-
tituyendo a las anteriores. Entre los robots mas usados se encuentran los
comercializados por Mazor Robotics (SpineAssit y Renaissance Surgical
Guidance Robot), por Medtech y adquirido por Zimmer Biomet (ROSA) y
el desarrollado por TINAVI (TiRobot).

En general, el procedimiento quirdrgico guiado por robot consiste en
la realizacion, antes de la intervencién, de una tomografia computarizada
(TC) que permite la reconstruccion tridimensional vértebra a vértebra para
ayudar a la planificacion. La informacién de la TC se traslada al robot en
quir6fano, fijado a la columna del paciente, lo cual permite mantener en
todo momento las relaciones anatomicas y la precision. Es el robot, el que
desplazandose a lo largo de las vértebras, guia el abordaje para la colocacion
precisa y fiable del implante.

Las intervenciones de cirugia robdtica se suelen realizar en la region
lumbar, sin embargo, nuevos desarrollos tecnoldgicos permiten extender el
uso a otras zonas como la region cervical. Para valorar la precision en la co-
locacién de los tornillos se pueden utilizar distintas escalas. La mas utilizada
es la escala de Gertzbein y Robbins que clasifica la posicion de los tornillos
en 5 grados: Grado A, tornillo completamente dentro del pediculo sin alcan-
zar el hueso cortical; Grado B: el tornillo perfora la cortical del pediculo y
penetra menos de 2 mm; Grado C, el tornillo perfora la cortical y penetra
entre 2 y menos de 4 mm; Grado D, el tornillo perfora la cortical del pedi-
culo penetrando entre 4 y menos de 6 mm;y Grado E, el tornillo perfora la
cortical del pediculo penetrando > 6 mm.

Recientes estudios recogen beneficios asociados al uso del robot, esen-
cialmente en relacién con la precision, pero también en relaciéon con los
tiempos quirurgicos, la exposicién a la radiacién o las complicaciones. No
obstante, existen estudios con resultados contradictorios, y no esté claro si el
uso del robot justificaria su incorporacion a la préctica clinica, dado el coste
de adquisiciéon y mantenimiento.
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Objetivo

Analizar la eficacia y seguridad del tratamiento quirdrgico asistido por robot
versus cirugia convencional o manual en la colocacién de tornillos pedicula-
res en pacientes sometidos a cirugia de columna vertebral.

Metodologia

Revision sistematica (RS) de la literatura cientifica. La identificacion de
estudios se realizé mediante busquedas en bases de datos especificas. La
estrategia de buisqueda se adaptd a cada base de datos utilizando lenguaje
controlado y bisqueda libre, combinando los términos con operadores boo-
leanos.

Las bases de datos consultadas fueron las siguientes: — Medline, —
EMBASE, — Web of Science, — Cochrane Database of Systematic Reviews
(Cochrane Library),— Database of Abstracts of Reviews of Effects (DARE),
— Health Technology Assessment (HTA) Database y National Health Sys-
tem Economic Evaluation Database (NHS-EED), — Centre for Reviews
and Dissemination (CRD), — Bases de datos de Agencias de Evaluacién de
Tecnologias Sanitarias (ETS) internacionales como el National Institute for
Health and Care Excellence (NICE), la Canadian Agency for Drugs and Te-
chnologies in Health (CADTH) o la International Network of Agencies for
Health Technology Assessment (INAHTA). Se realizaron buisquedas en In-
ternet, en ClinicalTrials.gov e International Clinical Trials Registry Platform
(ICTRP), y en los sitios Web de las Agencias de ETS de ambito nacional. Se
llevo a cabo también una revision manual de las referencias bibliogréficas de
los documentos encontrados. La estrategia de busqueda no incluyo restric-
ciones por tamafio de estudio ni por idioma. Se utilizé el gestor bibliografico
EndNote v.12.

La recuperacién de los estudios se realizé segtin los siguientes crite-
rios de inclusion: 1) Tipo de estudio: Ensayos clinicos aleatorizados contro-
lados (ECAs), RSs y/o meta-analisis, Informes de ETS, Guias de Préctica
Clinica. 2) Participantes: Pacientes de cualquier edad y sexo con cualquier
patologia de la columna vertebral. 3) Tipo de intervencion: Cirugia asis-
tida por robot para la colocacién de tornillos pediculares en intervencio-
nes de la columna vertebral. 4) Tipo de comparador: Cualquier otro tipo
de intervencién quirdrgica para la colocacién de tornillos pediculares en
cirugias de columna. 5) Medidas de resultado: — Medidas de eficacia/efec-
tividad (Precision de la colocacion del tornillo pedicular, Dosis requerida
de radiacién, Tiempo de fluoroscopia, Tiempo de intervencion, Tiempo de
colocacién de los tornillos, Tiempo de estancia hospitalaria, Resultados cli-
nicos, Calidad de vida y Satisfaccion del paciente, Cualquier otra medida
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considerada en los estudios).— Medidas de seguridad (Efectos secundarios/
complicaciones, Fallos técnicos). — Aspectos econémicos, organizativos, éti-
cos, legales o de implementacion de la tecnologia. 6) Idioma: Estudios en
espaiiol, francés e inglés. 7) Periodo temporal: estudios publicados hasta
el 15 de junio de 2019. Los criterios de exclusion considerados fueron: 1)
Estudios de cohortes, casos y controles o series de casos. 2) Revisiones
narrativas, cartas al director, articulos de opinidn y editoriales. 3) Estudios
duplicados o desfasados por estudios posteriores de la misma institucion.

La identificacion, seleccion y revision de los estudios se llevo a cabo
por dos revisores de forma independiente. Los desacuerdos se resolvieron
por consenso o en colaboracién con otro investigador. Se elaboraron ta-
blas detallando los estudios incluidos y excluidos en la revision, justifican-
do la causa de la exclusion.

Los datos de los estudios seleccionados fueron extraidos por dos re-
visores de forma independiente. La recogida de datos incluyé informacion
sobre datos bibliogréficos, caracteristicas de los pacientes, de la interven-
cién, y medidas de resultado.

Se realizaron tablas de evidencia de los estudios incluidos. Igualmen-
te, se realizaron meta-anadlisis en relacion a la precision en la colocacion de
los tornillos pediculares, tiempo de duracién de la intervencion, y estancia
hospitalaria en cirugia manual y robdtica, usando el modelo de efectos
aleatorios con el fin de tener en cuenta la heterogeneidad entre los es-
tudios. La evaluacién del grado de heterogeneidad se realiz6 mediante
métodos gréficos y estadisticos (estadistico %2 e indice de inconsistencia
I?). Se emplearon como medidas del efecto el Riesgo Relativo (RR) y la
Diferencia de Medias (DM) que se presentaron graficamente en los co-
rrespondientes forest plots, con sus IC95%. (DM) que se presentaron gra-
ficamente en los correspondientes forest plots, con sus 1C95%.

Para evaluar la presencia de sesgo de publicacion se utilizé un grafico
en embudo o funnel plot, interpretando un grafico simétrico en forma de
V invertida como demostracién de que probablemente no existe sesgo de
publicacién. El andlisis de los datos y la valoracién de la calidad de la evi-
dencia se llevaron a cabo utilizando el programa REVMAN V5.3. que em-
plea la herramienta de valoracién del riesgo de sesgos de la Colaboracién
Cochrane para ECAs. Igualmente, se realiz6 una valoracion de la calidad
interna de este informe mediante la lista de verificacion desarrollada en
el marco de la Red Espafiola de Agencias de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias y Prestaciones del Sistema Nacional de Salud (RedETS), y una
revision externa por parte de un especialista en Traumatologia y Cirugia
Ortopédica, con experiencia en cirugia de columna vertebral. La disemina-
cioén del informe se realizé de acuerdo al plan de difusién y diseminacion
utilizado para los productos desarrollados por la RedETS.
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Resultados

Se identificaron un total de 118 referencias. Tras la lectura de titulo y resu-
men, 65 estudios fueron excluidos por no cumplir los criterios de inclusion;
tras la lectura completa, 21 publicaciones fueron igualmente excluidas. De
los 9 estudios incluidos, 8 ECAs analizaron la artrodesis vertebral con ciru-
gia manual versus cirugia robdtica. Dos de los estudios correspondieron al
mismo ECA, aportando el segundo datos de calidad de vida de los pacientes
tras 1 afio de la intervencion.

Los estudios considerados incluyeron un total de 610 pacientes: 302 pa-
cientes a los que se les realizé una artrodesis mediante cirugia manual y 308
mediante cirugia robdtica. La poblacion de estudio la constituyeron pacien-
tes con una media de edad entre 54,6 y 67,9 afios (cirugia manual 56,1-67,9
afos; cirugia robodtica 54,6-67,6 afios). De los 6 estudios que informaron del
sexo de los pacientes, 4 mostraron que el porcentaje de mujeres fue mayor
que el de hombres (cirugia manual de 51,3% a 73,3%; cirugia robdtica de
52,2% a 70,0% mujeres). El indice de masa corporal (IMC) medio vari6 de
24,9 a 25,8 en cirugia manual; y de 24,7 a 25,9 en cirugia robdética. El diag-
nostico de los pacientes fue, principalmente, enfermedad degenerativa de la
columna vertebral. Un estudio incluyd, ademas, a pacientes con patologia
traumatica, y otro incluyé tnicamente lesiones traumaticas a nivel sacro.

En relacién con los datos de la intervencidn quirdrgica, S estudios in-
formaron del tipo de abordaje para la realizacién de la artrodesis. En 4 estu-
dios el abordaje fue posterior, tanto en cirugia manual como en cirugia robo-
tica. En 1 estudio se utilizé el abordaje postero-lateral en la cirugia manual.
Un total de 6 estudios, informaron de la realizacién de una descompresion
asociada. El nimero total de tornillos pediculares colocados en los 8 estu-
dios que aportaron la informacion, oscil6 entre 22 y 584 en cirugia manual;
y entre 23 y 532 en cirugia robética. Solo 1 estudio recogid el ntimero me-
dio de tornillos empleados por intervencion: 4,7 tornillos en cirugia manual
versus 4,3 en cirugia robética. Un total de 5 estudios informaron sobre el
ndmero de segmentos artrodesados. Cuatro de ellos mostraron que fue mas
comun la artrodesis de un tnico segmento vertebral (dos vértebras adyacen-
tes) tanto en el grupo de cirugia manual como en el de robética. Un estudio
encontrd que, en cirugia manual, fue més frecuente la artrodesis de dos seg-
mentos (tres vertebras adyacentes). El nivel de la artrodesis se recogié en
7 estudios, siendo mds frecuente a nivel lumbar. En cuanto al tipo de robot
utilizado, 4 estudios utilizaron robots de la casa Mazor Robotics; de estos, los
2 estudios mads antiguos usaron el robot SpineAssist y los 2 mds recientes el
Renaissance. Los 4 estudios restantes utilizaron el TiRobot.

En cuanto a la colocacién de los tornillos pediculares, todos los estu-
dios recogieron la variable precisién en la colocaciéon de los tornillos. En
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7 estudios siguiendo los criterios de la escala Gertzbein y Robbins y en 1
estudio segtin los criterios de Gras y cols. La maxima precision (Grado A) se
obtuvo en el 68-97,5% de los tornillos colocados mediante cirugia manual y
en el 56-98,6% de los implantados mediante cirugia robdtica. La precision
en la colocacién de los tornillos pediculares dentro de la zona de seguridad
(Grados A+B) se obtuvo en el 93-100% en cirugia manual y en el 85-100%
en cirugia robética. De acuerdo a los criterios de Gras y cols. la precisién en
la colocacion de los tornillos fue “excelente” en el 72,7% de los casos con
cirugia manual y en el 100% con cirugia robédtica. La distancia media del
tornillo a la carilla articular se recogio en 2 estudios siendo de 4,6+0,6mm en
cirugia manual, y de 5,8+1,7 mm en cirugia robdtica (p<0,01), en 1 estudio;
y de 2,7+1,6 mm en cirugia manual versus 5,2+2,1 mm en cirugia robdtica
(p<0,01), en otro estudio. La desviaciéon media del tornillo en el punto de
entrada y en el punto de salida se recogié en 1 estudio, siendo la desvia-
cién media en el punto de entrada de 3,73+2,28 mm en cirugia manual, y de
1,70+0,83 mm en cirugia robdtica (p<0,01); la desviacion media en el punto
de salida fue de 4,11+2,31 mm en cirugia manual y de 1,84+1,04 mm en ciru-
gia robdtica (p<0,01). Un total de 4 estudios informaron de la direccion de
la desviacién siendo mds comtn la desviacién lateral y la medial en ambos
grupos de intervencion. Un total de 3 estudios recogieron el niimero de tor-
nillos que invadian la superficie articular y encontraron que fue de 1 a 13 tor-
nillos en el grupo de cirugia manual versus 0 tornillos en el grupo de cirugia
robotica. Un total de 2 estudios informaron de la pérdida de sangre intrao-
peratoria, siendo de 217,0+174,3 ml en cirugia manual versus 186,0+225,3 ml
en el grupo de cirugia robdtica (p<0,01) en 1 estudio; y de 356,2+141,0 ml
en cirugia manual frente a 254,7+115,3 ml en cirugia robética (p<0,01) en el
otro. Un total de 4 estudios informaron de la dosis de la radiacién requerida
durante la intervencion. Las mediciones se realizaron en distintas unidades,
pero los estudios mostraron una dosis de radiacion menor en el grupo de
cirugia robdtica que en el de cirugia manual.

En cuanto a los resultados de los tiempos relacionados con la interven-
cion, un total de 2 estudios recogieron el tiempo medio de fluoroscopia en-
contrando valores de 31,5+11,4 segundos en cirugia manual versus 15,98+8,6
segundos en cirugia robética, en 1 estudio y de 71,5+44,2 segundos en cirugia
manual versus 81,5+38,6 segundos en cirugia robdtica, en el otro. El tiem-
po medio de fluoroscopia por tornillo lo recogié 1 estudio con valores de
13,3+11,8 segundos en cirugia manual versus 3,5+2,0 segundos en cirugia
robotica (p<0,01). En relacién con el tiempo de duracion de la intervencion,
5 estudios informaron de una duracién media entre 118,2 y 208,5 minutos en
cirugia manual, y entre 138,9 y 220,1 minutos en cirugia robdtica, encontran-
do 1 estudio una duracién media de la intervencidn significativamente ma-
yor en los pacientes con cirugia robética que con cirugia manual (p<0,01).
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El tiempo de colocacién de los tornillos pediculares lo recogieron 2 estudios.
En uno de ellos fue de 27,8+87 minutos en el grupo de cirugia manual versus
35,2+11,3 minutos en el de cirugia robética (p>0,05); en el otro estudio el
tiempo de colocacién de los tornillos fue de 32,26+10,48 minutos en cirugia
manual versus 27,6+8,58 minutos en el grupo con cirugia robética (p<0,05).
Solo 1 estudio informé del tiempo de colocacion por tornillo que fue de
5,69+1,29 minutos en cirugia manual versus 5,84+1,37 en cirugia robética
(p=0,489). El tiempo medio de estancia hospitalaria lo recogieron 4 estudios
y vari6 entre 4,9 y 9,4 dias en cirugia manual; y entre 4,8 y 7 dias en cirugia
robdtica. Un total de 3 estudios recogieron el tiempo de planificaciéon reque-
rido en la cirugia robdética, con una media de 20+5,3 minutos en 1 estudio, y
una mediana de 24 y 7,8 minutos, respectivamente, en los otros 2.

Un total de 2 estudios (3 publicaciones) analiz6 variables clinicas antes
de la intervencién manual o robética y después de un periodo de seguimien-
to (media de 16,3 meses 1 estudio y de 12 meses el otro). La Escala Visual
Analdgica (EVA) y el Indice de discapacidad de Oswestry (ODI, del inglés
Oswestry Disability Index) mostraron una disminucion en la puntuacion (a
mayor EVA mayor dolor, a mayor ODI mayor discapacidad) y la Escala
de salud SF-36 (a mayor puntuacién, mejor estado de salud) un aumento
respecto a los valores existentes antes de la intervencion, tanto en el grupo
de cirugia manual como en el de cirugia robética. Un estudio encontrd una
disminucidn significativa del ODI en el grupo de cirugia robética respecto al
grupo de cirugia manual: 28,9+8,5 manual, 24,5+7 4 robdtica, al inicio, versus
16,6+7,9 manual, 11,7+7,1 robdtica, tras una media de seguimiento de 16,3
meses después de la intervencion (p<0,05).

Los funnel plots realizados no mostraron un claro sesgo de publica-
cién. Los meta-andlisis realizados fueron los siguientes: 1.— Precisién en la
colocacién de los tornillos pediculares, Grado A. Para este anélisis se con-
sideraron los datos de los 7 estudios que definieron la precision de acuer-
do a los criterios de la escala Gertzbein y Robbins. El meta-andlisis mostro
un RR=1,03 (IC95%=1,00-1,07) (p=0,07), existiendo heterogeneidad ele-
vada entre los estudios de acuerdo a los estadisticos empleados (I2=75%;
p=0,0006). 2.— Precision en la colocacion de los tornillos pediculares, Grados
A+B. Para este andlisis se consideraron los datos de los 7 estudios ante-
riores. El meta-andlisis mostré un RR=1,01 (IC95%=0,99-1,03) (p=0,36),
existiendo heterogeneidad elevada entre los estudios de acuerdo a los es-
tadisticos empleados (I2=75%; p=0,0005). 3.— Tiempo de duraciéon de la
intervencion. Para este andlisis se consideraron los datos de los 4 estudios
que aportaron esta informacién (media=DE) en minutos. El meta-andlisis
mostré un resultado global a favor de la cirugia manual, con una DM=15,20
(IC 95%=5,35-25,05) (p=0,002), no existiendo heterogeneidad entre los es-
tudios de acuerdo a los estadisticos empleados (1>=0%; p=0,39). 4.— Tiem-

ANALISIS DE LA EFICACIA Y SEGURIDAD DE LA CIRUGIA ROBOTICA
DE LA COLUMNA VERTEBRAL 19



po de estancia hospitalaria, en dias. Para este andlisis se consideraron los
datos de los 4 estudios que aportaron esta informaciéon. El meta-analisis
mostré una DM=-0,36 (1C95%=-1,03-0,31) (p=0,30), existiendo heteroge-
neidad moderada entre los estudios de acuerdo a los estadisticos empleados
(I2=62%; p=0,07).

En relacién con los resultados de seguridad, 7 estudios recogieron in-
formacioén sobre la necesidad o no de revisién quirdrgica para valorar la
colocacién de los tornillos. El nimero de revisiones quirdrgicas oscil6 entre
0y 2 en cirugia manual, y entre 0 y 10 en cirugia robédtica. En 2 estudios estas
revisiones se realizaron de forma intraoperatoria mientras que el resto de
estudios no informaron al respecto. De los 7 estudios, 1 inform6 de la ausen-
cia de complicaciones y otro especifico la ausencia de lesiones neuroldgicas.
Ningtin estudio informé sobre fallos técnicos del procedimiento ni sobre
casos de muerte.

En relacién con la evaluacion de sesgos, en la mayoria de los estudios el
riesgo de sesgo fue dificil de valorar (riego de sesgo poco claro). En cuanto
a los distintos aspectos analizados, la mayoria de los estudios present6 bajo
riesgo de sesgo en los items “descripcion selectiva de los resultados”y “datos
incompletos (sesgo de desgaste)”.

En cuanto a los aspectos econdémicos de la cirugia robética, no se en-
contraron estudios de costes de la tecnologia o de coste-efectividad com-
parando la cirugia robética con la cirugia manual o con otras alternativas
quirdrgicas. El precio del sistema Renaissance, solo hardware y coste de la
instalacién, fue de unos 550.000$ en el afio 2018, sin incluir los gastos de
mantenimiento. Por otra parte, tampoco se encontraron estudios sobre as-
pectos organizativos, éticos, legales o de implementacion de la tecnologia

Conclusiones

e El presente informe evalta los resultados de eficacia y seguridad de
la cirugia robdtica versus la cirugia manual en la artrodesis verte-
bral recogidos en ocho ensayos clinicos

e [ os pacientes intervenidos mediante cirugia robética lo han hecho
utilizando esencialmente dos tipos de robots. Sin embargo, nuevas
generaciones de robots, de mas facil manejo, se van incorporando al
mercado, por lo que la seleccién adecuada del tipo de robot deberia
ser tenida en cuenta en futuros estudios.

¢ En relacién con la eficacia, encontramos que los estudios evaldan la
precision en la colocacién de los tornillos pediculares como variable
fundamental de resultado y no encuentran diferencias significativas
entre el grupo de cirugia manual y el de cirugia robética.
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e En cuanto a otras variables relacionadas con la colocacién de los
tornillos, como la distancia del tornillo a la carilla articular, la des-
viacion del tornillo, o la invasion de la superficie articular, encontra-
mos que los datos son escasos y la forma de recogida de datos di-
fiere de unos estudios a otros, por lo que no es posible la valoracion
adecuada de los resultados.

e En relacién con la dosis acumulada de fluoroscopia requerida para
la insercién de los tornillos, los estudios muestran que la dosis es
mayor en el grupo de cirugia manual que en el de cirugia robética.
No obstante, las unidades de medida son diferentes y la informaciéon
es limitada por lo que los resultados deben ser interpretados con
cautela. Por otra parte, la informacion sobre el tiempo de fluorosco-
piay el tipo de intervencidn es limitada.

¢ En cuanto al tiempo total de la intervencion, tiempo de colocacién
del tornillo pedicular o estancia hospitalaria, no encontramos re-
sultados claros a favor de uno u otro tipo de intervencion. Solo el
tiempo de intervencién quirdrgica parece ser menor en el grupo de
cirugia manual que en el de cirugia robética. No obstante, la infor-
macion es limitada, por lo que de nuevo consideramos que los resul-
tados deben ser interpretados con cautela.

e En aspectos de seguridad, los estudios analizan esencialmente el
ndmero de revisiones quirdrgicas realizadas para valorar la adecua-
da colocacion de los tornillos, sin resultados claros a favor de la ciru-
gia manual o la robética. No encontramos informacién sobre otros
efectos secundarios, complicaciones o casos de muerte.

e En relacién con aspectos econdémicos, no encontramos estudios de
costes o de coste-efectividad de la cirugia robdtica, ni tampoco es-
tudios que analicen aspectos, organizativos, éticos, legales, o de im-
plementacion. Dado que el coste de adquisicién y mantenimiento
del robot es elevado, consideramos de interés las recomendaciones
encaminadas a extender su uso a otros procedimientos quirdrgicos.

e El presente informe tiene limitaciones. Los estudios presentan he-
terogeneidad en los pacientes intervenidos, en el tipo y uso del ro-
bot y en las medidas de resultado. Los datos recogidos son escasos
por lo que no es posible valorar de forma adecuada los resultados.
Ademas, el riesgo de sesgo es dificil de valorar en la mayoria de los
estudios y son pocas las variables clinicas analizadas.

¢ Consideramos fundamental la realizacién de nuevos estudios con
una seleccién adecuada de los pacientes, del tipo de robot, y del
comparador. Las intervenciones deberian ser realizadas en todos
los casos por cirujanos con experiencia, y los estudios deberian in-
cluir variables clinicas y de calidad de vida.
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Summary

Introduction

Spinal diseases constitute a major public health problem nowadays. The ori-
gin of spinal problems can be diverse, although the most frequent cause is
degenerative, in close relation to the increasingly aging population.

Regardless of the underlying disease, the fundamental symptom of spi-
nal pathology is pain, which can affect any area of the spine, especially the
lumbar area. It is estimated that around 80% of the population will suffer
from back pain at some point in their lives.

Spinal pathology, especially the most severe processes, is associated
with an increase in chronicity, deterioration of quality of life and decrease
in patient autonomy, producing a high cost for the health system with an
upward trend in recent years.

Spinal diseases, especially those with degenerative causes, are difficult
to manage. Initally, a conservative approach to treating the symptoms is of-
ten chosen. When this treatment is not effective, patients may be candidates
for surgical treatment. The most common procedure is arthrodesis or spinal
fusion, wich consists of creating a bone bridge between 2 or more adjacent
vertebrae by implanting bone tissue grafts or bone substitutes between the
vertebrae to be fused. The most commonly used instruments for fixation
are pedicle screws which, by stabilizing the vertebral segments, facilitate
the formation of bone tissue between these vertebral stems forming a solid
mass. Today, arthrodesis with pedicle screws is the gold standard to which
all other arthrodesis are compared achieving better fusion rates than non-
instrumented arthrodesis.

The traditional method to place the pedicle screws is by the “freehand
technique”, conventional or manual. This technique uses local anatomical
references to identify the entrance to the pedicles and achieves good accu-
racy in screw placement. However, the procedure may result in neurological
injury due to malposition of the screws and the need for re-intervention. The
introduction of fluoroscopy greatly improved screw insertion accuracy, with
accuracy rates of 86.6% to 94.9% reported with conventional (2D) fluoros-
copy. However, there is a drawback of the need for adequate protection of
the operating room personnel.

Incorporating navigation into spinal surgery using intraoperative 3D
fluoroscopy systems with tracking by reference systems anchored to the ver-
tebrae allows the surgeon to perform three-dimensional multi-planar navi-
gation in real time. The navigation system allows intraoperative checks of
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the location of the implants. However, there is not enough evidence about
the possible benefits of this system.

The need to achieve maximum accuracy in the placement of the
pedicle screws has led to the development of robots. Unlike navigation
systems, robots require pre-planning of the trajectory of each screw. Cur-
rently there is clinical experience with different types of robots. Nonethe-
less, technology is evolving rapidly and new models are being introduced
to the market. Among the robots on the market are those from Mazor
Robotics (Renaissance Surgical Guidance Robot), the one Medtech and
acquired by Zimmer Biomet (ROSA) and the one developed by TINAVI
(TiRobot).

In general, the robot-guided surgical procedure involves of a preop-
erative computerised axial tomography (CT) scan that allows for three-
dimensional vertebrae by vertebrae reconstruction to assist in planning.
The data from the CT scan is transferred to the robot in the operating
room, which is stably fixed to the spine of patient, allowing anatomical
relationships and accuracy to be maintained at all times. It is the robot,
moving along the vertebrae, that guides the approach for precise and
reliable implant placement.

Robotic surgery interventions are usually performed in the lumbar
region; however, new technological developments may expand the use to
other areas such as the cervical region. Different scales can be used to assess
the accuracy of screw placement. The most widely used is the Gertzbein and
Robbins scale which classifies the position of the screws in 5 degrees: Grade
A, screw completely inside the pedicle without reaching the cortical bone;
Grade B, screw perforates the cortex of the pedicle and penetrates less than
2 mm; Grade C, screw perforates the cortex of the pedicle and penetrates
between 2 and less than 4 mm; Grade D, screw perforates the cortex of the
pedicle penetrating between 4 and less than 6 mm; and Grade E, screw per-
forates the cortex of the pedicle penetrating > 6 mm.

Recent studies have shown benefits associated with the use of the ro-
bot, essentially in relation to accuracy, but also regarding surgical times, ex-
posure to radiation or complications. Nevertheless, there are studies with
contradictory results, and it is not clear whether the use of robots would
justify their incorporation into clinical practice, given the cost of acquisition
and maintenance.

Objective

Analyse the efficacy and safety of robot-assisted surgery versus convention-
al or manual surgery in the placement of pedicle screws in patients undergo-
ing spinal surgery.
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Methodology

A systematic review (SR) of the scientific literature has been conducted. The
identification of studies was done by searching specific databases. The search
strategy was adapted to each database using controlled language and free
search, combining the terms with boolean operators.

The following databases were consulted: — Medline,- EMBASE, - Web
of Science,— Cochrane Database of Systematic Reviews (Cochrane Library),
— Database of Abstracts of Reviews of Effects (DARE), — Health Technol-
ogy Assessment (HTA) Database and National Health System Economic
Evaluation Database (NHS-EED), — Centre for Reviews and Dissemina-
tion (CRD), — Databases of international Health Technology Assessment
(HTA) agencies such as The National Institute for Health and Care Excel-
lence (NICE), The Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health
(CADTH) or The International Network of Agencies for Health Technol-
ogy Assessment (INAHTA). We searched the Internet, ClinicalTrials.gov
and the International Clinical Trials Registry Platform (ICTRP), and the
websites of national HTA agencies. A manual review of the bibliographic
references of the documents found was also carried out. The search strat-
egy did not include restrictions by study size or language. The bibliographic
manager EndNote v.12 was used.

The retrieval of studies was done according to the following inclu-
sion criteria: 1) Type of study: Randomised controlled clinical trials (RCTs),
SRs and/or meta-analyses, Health technology assessments, Clinical Practice
Guidelines. 2) Participants: Patients of any age and sex with any spinal pa-
thology. 3) Type of intervention: Robot-assisted surgery for the placement
of pedicle screws in spinal interventions. 4) Type of comparator: Any other
type of surgical intervention for the placement of pedicle screws in spine in-
terventions. 5) Outcome measures: — Efficacy/effectiveness measures (Accu-
racy of pedicle screw placement, required radiation dose, Fluoroscopy time,
operating time, Screw placement time, Hospital stay time, Clinical outcomes,
any other measures considered in the studies). — Safety measures (Adverse
events/complications associated with the procedure, Technical failures). —
Economic, organizational, ethical, legal or technology implementation as-
pects. 6) Language: Studies in English, French and Spanish. 7) Timeframe:
Studies published until June 15, 2019. The exclusion criteria considered
were: 1) Cohort, case and control studies or case series,2) Narrative reviews,
letters to the editor, opinion articles and editorials, 3) Studies that are dupli-
cated or outdated by subsequent studies from the same institution.

The identification, selection and review of studies was carried out by
two reviewers independently. Disagreements or doubts were resolved by
consensus or in collaboration with another researcher. Tables were prepared
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detailing the studies included and excluded in the review, justifying the cause
of exclusion.

Data from the selected studies were extracted by two reviewers inde-
pendently. Data collection included information on bibliographic data, pa-
tient and intervention characteristics, efficacy and safety outcomes.

Evidence tables of the included studies were made. Meta-analyses
were performed in relation to accuracy of pedicle screw placement, operat-
ing time, and hospital stay in manual and robotic surgery. The random effects
model was chosen for the meta-analyses in order to take into account the
heterogeneity among the studies. The assessment of the degree of heteroge-
neity was performed using graphic and statistical methods (%? and inconsist-
ency index I2). The relative risk (RR) and mean difference (MD) were used
as relative measures of effect and presented graphically in the correspond-
ing forest plots, with their 95% Cls.

To assess the presence of publication bias, a funnel plot was used, in-
terpreting a symmetrical inverted V-shaped graph as a demonstration that
there is probably no publication bias. Data analysis and assessment of the
risk of bias were performed using REVMAN V5.3. which uses the Cochrane
Collaboration’s risk of bias assessment tool for clinical trials. In addition,
an internal quality assessment was performed using the checklist developed
within the framework of the Spanish Network of Agencies for Health Tech-
nology Assessment and Services of the National Health System (RedETS),
and an external review by trauma specialists with experience in spine sur-

gery.

Results

A total of 118 references were identified. After reading the title and ab-
stract, 65 studies were excluded as they did not meet the inclusion cri-
teria; after reading the full paper, 21 publications were also excluded.
Of the 9 included studies, 8 RCTs examined spinal fusion with manual
surgery versus robotic surgery. Two of the studies corresponded to the
same RCT, providing the second quality of life data for patients after 1
year of the intervention.

The considered studies involved 610 patients: 302 patients who under-
went arthrodesis through manual surgery and 308 underwent robotic sur-
gery, with an average age between 54.6 and 67.9 years (manual surgery 56.1-
67.9 years; robotic surgery 54.6-67.6 years). Of the 6 studies reporting the
gender of patients, 4 showed that the percentage of women is higher than
that of men (manual surgery from 51.3% to 73.3%; robotic surgery from
52.2% to 70.0% women). The average BMI varied from 24.9 to 25.8 kg/m? in
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manual surgery; and from 24.7 to 25.9 kg/m? in robotic surgery. Most patients
were diagnosed as having degenerative disease of the spine due different
processes. One study also included patients with traumatic pathology, and
another only included patients with traumatic injuries at the sacral level.

In relation to the surgical intervention data, S studies reported the type
of approach for performing arthrodesis, posterior in 4 studies, both manual
surgery and robotic surgery. In 1 study a postero-lateral approach was used
in manual surgery. A total of 6 studies included the performance of decom-
pression. The total number of pedicle screws placed in the 8 studies that
provided information ranges from 22 to 584 in manual surgery; and from
23 to 532 in robotic surgery. Only one study reported the average number
of screws placed per operation: 4.7 screws in manual surgery versus 4.3 in
robotic surgery. S studies reported number of arthrodesis segments. Four of
them showed that single segment arthrodesis (two adjacent vertebrae) was
more common in both the manual and robotic surgery groups. One study
found that two-segment arthrodesis (three adjacent vertebrae) was more
common in manual surgery. The level of arthrodesis was collected in 7 stud-
ies, being more frequent at the lumbar level. As for the type of robot, 4 stud-
ies used robots from Mazor Robotics; of these, the 2 oldest studies used the
SpineAssist Surgical Guidance Robot and the 2 most recent the Renais-
sance Surgical Guidance Robot. The remaining 4 studies used the TiRobot.

Regarding the placement of the pedicle screws, all studies recorded the
variable accuracy of screw placement. In 7 studies, this was according to the
criteria of the Gertzbein and Robbins scale and in 1 study according to the
criteria of Gras et al. The maximum accuracy (Grade A) was obtained in 68-
97.5% of the screws placed with manual surgery and in 56-98.6% of those
placed with robotic surgery. Accuracy in pedicle screw placement within the
safety zone (Grades A+B) was obtained in 93-100% in manual surgery and
85-100% in robotic surgery. According to the criteria of Gras et al., screw
placement accuracy was “excellent” in 72.7% cases with manual surgery and
100% with robotic surgery. The mean distance of the screw to the articular
veneer is reported in 2 studies to be 4.6+0.6 mm in manual surgery, and 5.8+1.7
mm in robotic surgery (p<0.01), in one study; and 2.7+1.6 mm in manual sur-
gery versus 5.2+2.1 mm in robotic surgery (p<0.01), in another study. The
mean deviation of the screw at the entry point and at the exit point is reported
in 1 study, with the mean deviation at the entry point being 3.73+2.28mm in
manual surgery, and 1.70+0.83mm in robotic surgery (p<0.01); the mean de-
viation at the exit point was 4.11+2.31 mm in manual surgery and 1.84+1.04
mm in robotic surgery (p<0.01). A total of 4 studies report on the direction of
the deviation being more common the lateral and the medial deviation in both
intervention groups. A total of 3 studies report the number of screws invading
the joint surface and found that it ranges from 1 to 13 screws in the manual
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surgery group versus 0 screws in the robotic surgery group. A total of 2 studies
reported intraoperative blood loss, being 217.0+174.3 ml in manual surgery
versus 186.0+225.3 ml in the robotic surgery group (p<0.01) in one study; and
356.2+141.0 ml in manual surgery versus 254.7+115.3 ml in robotic surgery
(p<0.01) in the other. A total of 4 studies reported the radiation dose required
during in the intervention. The measurements were made in different units,
but the studies showed a lower radiation dose in the robotic surgery group
than in the manual surgery group.

Regarding related to the intervention, two studies reported the mean
fluoroscopy time and found values of 31.5+11.4 seconds in manual surgery ver-
sus 15.98+8.6 seconds in robotic surgery in one study and 71.5+44.2 seconds in
manual surgery versus 81.5+38.6 seconds in robotic surgery in the other. The
mean screw fluoroscopy time reported by one study was 13.3+11.8 seconds in
manual surgery versus 3.5+2.0 seconds in robotic surgery (p<0.01). In relation
to the intervention time, 5 studies reported a mean duration ranging from 118.2
to 208.5 minutes in manual surgery, and between 138.9 and 220.1 minutes in ro-
botic surgery, with 1 study finding a significantly longer mean intervention time
in patients with robotic surgery (p<0.01). The time of placement of the pedicle
screws was reported by 2 studies. In one of them it was 27.8+87min in the man-
ual surgery group versus 35.2+11.3 min in the robotic surgery group (p>0.05);
in the other study the screw placement time was 32.26+10.48 min in manual
surgery versus 27.6+8.58 min in the robotic surgery group (p<0.05). Only one
study reported the time of each screw placement being 5.69+1.29 min in manual
surgery versus 5.84+1.37 min in robotic surgery (p=0.489). The average hospital
stay was reported by 4 studies ranging from 4.9 to 9.4 days in manual surgery;
and from 4.8 to 7 days in robotic surgery. Three studies showed the planning
time required in robotic surgery, with a mean of 20+5.3 min in 1 study, and a
median of 24 and 7.8 min, respectively, in the other 2 studies.

A total of 2 studies (3 publications) analysed clinical variables before the
manual or robotic intervention and after a follow-up period (average of 16.3
months in one study and 12 months in the other). The Visual Analog Scale
(VAS), the Oswestry Disability Index (ODI) showed a decreased in the score
(a higher VAS score indicates more pain and a higher ODI score indicates
more disability) and the SF-36 health scale (a higher score indicates better
the health) showed an increased in relation to the pre-intervention the values,
both in the manual surgery group and the robotic surgery group. One study
found a decrease in ODI in the robotic surgery group compared to the manual
surgery group: 28.9+8.5 manual, 24.5+7.4 robotic, at baseline, versus 16.6+7.9
manual, 11.7+7.1 robotic, after the post-operative follow-up period (p<0.05).

The funnel plots showed no clear publication bias. The meta-analyses
performed were as follows: 1.— Accuracy in the placement of pedicle screws,
Grade A. For this analysis, data from the 7 studies that define accuracy ac-
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cording to the criteria of the Gertzbein and Robbins scale were considered.
The meta-analysis showed a RR=1.03 (IC95%=1.00-1.07) (p=0.07), with high-
ly heterogeneity among the studies according to the statistics used (I1>=75%;
p=0.0006). 2.— Accuracy of pedicle screw placement, Grades A+B. For this
analysis, data from 7 studies were considered. The meta-analysis showed a
RR=1.01 (IC95%=0.99-1.03) (p=0.36), with highly heterogeneity among the
studies (12=75%; p=0.0005). 3.— Duration of the intervention. For this anal-
ysis, the data from the 4 studies that provide this information (mean+DE)
in minutes were considered. The meta-analysis showed an overall result in
favour of manual surgery, with a MD=15.20 (CI 95%=5.35-25.05) (p=0.002),
with no heterogeneity between the studies (I>=0%; p=0.39). 4.— Time spent in
hospital. For this analysis, the data from 4 studies that provide this information
were considered. The meta-analysis showed a MD=-0.36 (1C95%=-1.03-0.31)
(p=0.30), with moderate heterogeneity between the studies according to the
statistics used (12=62%; p=0.07).

Regarding safety results, 7 studies reported information on surgical revi-
sions to assess screw placement. The number of surgical revisions ranged from
0 to 2 in manual surgery, and from 0 to 10 in robotic surgery. In two studies,
these revisions were performed intraoperatively while the rest of the studies
gave no further information. Of these 7 studies, one reported no complica-
tions without specifying them, and another described the non-occurrence of
nervous injuries. None of the studies reported technical failures of the proce-
dure or on cases of death.

The risk of bias was difficult to assess in most studies, that was, the risk
of bias unclear. Regarding the different aspects analysed, most studies had a
low risk of bias in the items “selective description of results” and “incomplete
data (attrition bias)”.

Regarding economic aspects of robotic surgery, no studies comparing
the cost or cost-effectiveness between robotic surgery and manual surgery or
other surgical alternatives were found. The price of the Renaissance system,
hardware and installation costs alone, amounted to $550,000 in 2018, not in-
cluding maintenance costs. On the other hand, there were no studies regarding
organizational, ethical, legal or implementation aspects of the technology.

Conclusions

e This report evaluates the efficacy and safety outcomes of robotic
versus manual surgery in spinal fusion collected from eight clinical
trials.

e To date, essentially two types of robots have been used for this
surgery. However, new generations of robots, which are easier to
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use, are entering the market, so the appropriate selection of robot
should be taken into account in future studies.

Regarding the efficacy, we found that studies evaluate accuracy in
pedicle screws placement as a fundamental outcome variable no
significant differences in accuracy between the manual surgery and
robotic surgery group.

In relation to other variables related to screw placement, such as
distance of the screw from the facet joint, screw deviation, or in-
vasion of the joint surface, we found that the data was scarce and
the way in which the data was collected differs from one study to
another, so that a proper assessment of the results was not possible.
The studies showed that the cumulative dose of fluoroscopy required
for screw insertion was higher in the manual surgery group than in
the robotic surgery group. However, the units of measurement were
different and the information is limited so the results should be inter-
preted with caution. On the other hand, information about the time
of fluoroscopy and the type of intervention is limited.

In terms of the time related to the surgical intervention such as the
time of fluoroscopy, time of pedicle screw placement or hospital
stay, the results did not favour one or the other type of intervention.
Only the operating time seems to be shorter in the manual surgery
group than in the robotic surgery group. However, the information
is limited, so again the results should be interpreted with caution.
In terms of safety outcomes, the studies mainly analyse the number
of surgical revisions performed to assess the adequate placement
of the screws, with no clear results in favour of manual surgery or
robotic surgery. We found no information on other side effects, com-
plications or on cases of death.

In relation to economic aspects, there were no costs or cost-effec-
tiveness studies of robotic surgery, nor any studies analysing organi-
zational, ethical, legal, or implementation aspects. Given that the
cost of acquisition and maintenance of the robot is high, it is worth
considering extending its use to other surgical procedures.

This review has some limitations. There was heterogeneity in the studies
regarding patients operated on, in the type and use of the robot as well
as the outcome measures. The data collected were scarce, so it was not
possible to adequately assess the results. In addition, the risk of bias was
difficult to assess in most studies and few clinical variables were analysed.
We consider it essential to carry out further studies with an ade-
quate selection of patients, type of robot and comparator. Interven-
tions should always be performed by experienced surgeons, as well,
studies should include clinical and quality of life variables.
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Justificacion

El presente informe surge de la necesidad de conocer la evidencia cientifica
sobre el uso de robots como instrumento de asistencia en la cirugia de co-
lumna vertebral. La cirugia robética se utiliza esencialmente para la coloca-
cioén de tornillos pediculares en las artrodesis vertebrales. El informe trata
de valorar la aportacion del robot en términos de seguridad y eficacia en
la colocacién de tornillos pediculares como alternativa a la cirugia conven-
cional o manual (denominada en inglés freehand) en los pacientes someti-
dos a artrodesis vertebral independientemente de la patologia de base que
justifique la intervencion. El fin tltimo es ayudar a las decisiones clinicas y
especialmente a la toma de decisiones sobre la posible inclusién de la tecno-
logia en la cartera comtn de servicios del Sistema Nacional de salud (SNS).
El informe ha sido realizado por la Agencia de Evaluacién de Tecnologias
Sanitarias del Instituto de Salud Carlos III (AETS-ISCIII) a peticién de la
Direccion General de Cartera Bésica de Servicios del SNS y Farmacia a tra-
vés del Plan anual de trabajo de la Red Espaiiola de Agencias de Evaluacion
de Tecnologias y Prestaciones del SNS (RedETS).
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1. Introduccién

1.1. Definicion del problema de salud

Las enfermedades de la columna vertebral constituyen actualmente un im-
portante problema de salud publica. Estas enfermedades pueden estar rela-
cionadas con las distintas estructuras de la columna, tanto neurales (médula,
raices y plexos nerviosos) como musculo-esqueléticas y articulares. El origen
de los problemas de la columna puede ser diverso: traumatico, neoplésico,
infeccioso o congénito; pero los mds frecuentes son de causa degenerativa,
en estrecha relacion con el envejecimiento de la poblacion (1).

Independientemente de la enfermedad de base, el sintoma fundamen-
tal de la patologia de la columna vertebral es el dolor, aunque también puede
existir limitacién del movimiento y déficit neurolégico. El dolor de espalda
es muy frecuente en los paises industrializados y puede afectar a cualquier
zona de la columna, cervical, dorsal o lumbar, aunque el mds comtin es el
dolor de la zona lumbar. Segun su duracion, el dolor se puede clasificar en
agudo cuando dura menos de 6 semanas, subagudo si dura entre 6 semanas
y 3 meses, y crénico si se prolonga durante mas de 3 meses. Igualmente, se
puede diferenciar entre dolor de tipo mecénico y dolor inflamatorio. El me-
canico es el mas habitual, se agudiza con el movimiento y disminuye o cede
cuando se estd en reposo, suele ser de origen inespecifico y habitualmente es
autolimitado. El dolor inflamatorio no cede en reposo y en algunos casos re-
aparece o empeora con el descanso nocturno, es caracteristico de afecciones
reumadticas o viscerales (1, 2).

Los problemas de columna vertebral asociados a procesos degenera-
tivos se caracterizan principalmente por la presencia de dolor crénico de
espalda. No obstante, no todas las personas desarrollan dolor o sintomas
notables. Los sintomas tienden a surgir cuando existe inestabilidad espinal
y/o compresion de las estructuras neuroldgicas. Por otra parte, aunque la
degeneracion del disco suele progresar con el tiempo, el dolor puede dismi-
nuir en las edades mds avanzadas (3). Los procesos degenerativos engloban
diferentes patologias de la columna, siendo las mas comunes la estenosis de
canal, la espondilolistesis y las discopatias (4). Algunos de los factores de
riesgo de estos procesos como la predisposicion genética o ciertas activida-
des profesionales no son faciles de controlar. Por otra parte, el abordaje de
estos problemas puede ser complejo. Se suele prescribir tratamiento médico,
esencialmente con analgésicos y antinflamatorios, y ejercicio fisico encami-
nado sobre todo a mantener la flexibilidad y aliviar la rigidez. También es
muy importante el tratamiento rehabilitador y las terapias especificas en las
Unidades del Dolor. En ocasiones, el tratamiento conservador no es eficaz,
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sobre todo en los casos donde existe dolor refractario en las piernas o dé-
ficits motores debidos a compresion radicular, por lo que muchos de estos
pacientes son candidatos al tratamiento quirtrgico (4).

1.2. Epidemiologia

Los problemas de columna vertebral son de una alta prevalencia en la po-
blacién general. Se estima que alrededor del 80% de la poblacion sufrira
dolor de espalda en algiin momento de su vida. Son mas frecuentes en torno
a los 50 y 60 afios de edad y afectan sobre todo a mujeres, siendo el dolor
de espalda el més frecuente en todas las edades en la poblacién femenina.
En Espafia, el dolor de espalda lumbar encabeza la lista de los problemas
de salud crénicos més frecuentes. Constituye el segundo motivo de consul-
ta en atencién primaria tras las enfermedades de las vias respiratorias su-
periores (2). Segun la Encuesta Nacional de Salud 2017, los problemas de
salud crénicos mas frecuentes para las mujeres son la artrosis (excluyendo
artritis) (24,3%), el dolor lumbar crénico (23,5%) y el dolor cervical crénico
(21,5%). Y para los hombres, la hipertension (20,3%), la hipercolesterole-
mia (18,2%) y el dolor lumbar crénico (15,8%) (5).

Las causas mas frecuentes de dolor de espalda son los problemas os-
teoarticulares, y los de origen profesional, aunque a veces se desconoce la
causa (2). La patologia vertebral de causa degenerativa muestra una ten-
dencia creciente en los paises desarrollados debido al envejecimiento de la
poblacién. Se estima que al menos un 30% de las personas entre 30y 50 afios
de edad tendran algiin grado de degeneracién del espacio intervertebral,
aunque no todas presentaran dolor ni recibiran un diagnostico formal. A
partir de los 60 afios, es normal el hallazgo en la resonancia magnética de
cierto nivel de degeneracién del disco vertebral (3). Esta patologia es dificil
de prevenir y su abordaje es complicado por lo que constituyen un problema
relevante para los sistemas sanitarios (6).

1.3. Carga de la enfermedad

La patologia de columna, en especial los procesos mds graves, se asocia a un
aumento de la cronicidad, deterioro de la calidad de vida y disminucién de
la autonomia del paciente (7). La patologia vertebral, en especial de causa
degenerativa, implica un alto coste para el sistema sanitario con una tenden-
cia ascendente en los dltimos afios (6).

La elevada prevalencia y las importantes manifestaciones clinicas que
en ocasiones pueden sufrir los pacientes, condicionan que el dolor de espal-
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da sea un motivo importante de pérdida de calidad de vida, unido a impor-
tantes repercusiones socioeconOmicas, tanto por la atencién sanitaria que
precisan los pacientes como por la pérdida de jornadas de trabajo (2). Se
estima que en Espaifia el coste por absentismo y gastos sanitarios asociados
al dolor musculo-esquelético podrian superar la cifra de tres millones de
euros por afio, de los que la mayor parte se deriva de la incapacidad laboral
que provocan (2).

El coste del tratamiento de la patologia de columna tanto médico como
quirdrgico es muy elevado. Muchos pacientes no mejoran con el tratamiento
conservador, necesitando una gran parte de ellos tratamiento quirtrgico (4).
Se estima que en Estados Unidos, de 2001 a 2010, se realizaron 3,6 millones
de intervenciones quirdrgicas con instrumentacién de la columna, con un
gasto de més de 287 millones de euros, mostrando una tendencia claramente
ascendente (8).

1.4. Tratamiento actual

Las enfermedades de columna, en especial las de causa degenerativa, son
dificiles de tratar. En principio, se suele optar por un abordaje conservador
encaminado al control de los sintomas. El tratamiento incluye esencialmen-
te la reduccion de actividad, prescripcion de analgésicos y antiinflamatorios,
y programas de rehabilitacion (1). Los pacientes en los que el tratamiento
conservador fracasa pueden ser candidatos al tratamiento quirtdrgico.

En la cirugia de columna, el procedimiento mas comun es la artrodesis
o fusion vertebral. Consiste en crear un puente dseo entre 2 0 mas vérte-
bras adyacentes mediante la implantacion de injertos de tejido 6seo o de
sustitutos 6seos entre las vértebras a fusionar. El uso de una instrumenta-
cién permite fijar las vértebras. Los instrumentos mas utilizados son las ins-
trumentaciones basadas en tornillos pediculares conectados por barras que
bloquean la movilidad de los segmentos espinales y favorecen la formacién
de un puente 6seo. A veces se pueden utilizar sustitutos 6seos para favorecer
la fusién 6sea. La artrodesis tiene como fin dltimo aliviar el dolor, corregir la
deformidad y mejorar la estabilidad (1).

Las técnicas tradicionales de artrodesis incluyen: fusion lumbar ante-
rior, lumbar posterior o posterolateral y lumbar transforaminal (1). A prin-
cipios de los afios 60 comenzaron a realizarse las artrtodesis posterolaterales
con un sistema de tornillos y placas. En la actualidad existen multiples sis-
temas de instrumentacién basados en tornillos con cabezal fijo o poliaxial,
junto con distintos tipos de sistemas de union posterior, principalmente ba-
rras. Estas instrumentaciones modulares se completan con conectores trans-
versales que unen la barra del lado derecho y del izquierdo y con distintos
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elementos complementarios (sistemas de fijacion a iliaco, ganchos etc.) que
proporcionan gran versatilidad (9).

La técnica bésica de artrodesis consiste en un abordaje sagital en la
linea media con diseccion de la musculatura paravertebral hasta la punta
de las apdfisis transversas, seguido por la localizacion del punto de entrada
a los pediculos, la perforacion del canal pedicular y el armado del montaje
seglin la técnica especifica de la instrumentacién en cuestion. Tras el cruen-
tado de las apofisis articulares y la decorticacion de las transversas y de las
laminas se aflade injerto o sustituto 6seo. En la actualidad la artrodesis con
tornillos pediculares es el patrén oro (Gold Standar) con el que se compara
el resto de artrodesis y presenta mejores tasas de fusién que las artrodesis
no instrumentadas (9).

La forma tradicional de colocacién de los tornillos pediculares es me-
diante la “técnica de manos libres” (conocida en inglés como freehand),
convencional o manual. La técnica usa referencias anatomicas locales para
identificar la entrada a los pediculos y consigue una buena precisién en la
colocacion de los tornillos (10). Lograr la maxima precision resulta funda-
mental dada la proximidad de la médula espinal y sus raices nerviosas y de
los grandes vasos (aorta, cava, iliacas). Ademads, es necesaria la estabilizacién
adecuada del drea para obtener la fusion d6sea (1). La técnica manual, sin
embargo, tiene limitaciones y puede llevar a errores de mal posicién de los
tornillos y a la necesidad de reintervencion (11). Algunos estudios describen
tasas de mal posicion de hasta el 40% en las imagenes de tomografia com-
putarizada (TC) posoperatorias (12).

En los dltimos afios se han ido incorporando nuevos procedimientos
con el objeto de alcanzar la maxima precision en la colocacién de los tor-
nillos pediculares. La introduccién de la fluoroscopia intraoperatoria para
guia de la trayectoria de los tornillos en tiempo real, mediante imagenes de
rayos X seriadas, ha mejorado en gran medida la exactitud en la insercion de
los tornillos, habiéndose descrito una precision del 86,6 al 94,9% con fluo-
roscopia 2D (10, 12). Existe cierta tendencia a la evolucion del tratamiento
quirdrgico desde la cirugia abierta convencional hacia la cirugia minima-
mente invasiva basada en la colocacion percutdnea con control fluoroscé-
pico de los tornillos pediculares canulados sobre agujas de Kirschner bajo
monitorizacion electromiografica. El procedimiento parece mejorar la pre-
cision en la insercidon de los tornillos con tasas de 90,2 a 97,5%. No obstante,
existe el inconveniente de que precisa la protecciéon adecuada del personal
de quiréfano mediante el uso de trajes de plomo debido a la exposicién con-
tinua a la radiacion (12).

La incorporacién de la navegacion a la cirugia de columna utilizando
sistemas de fluoroscopia intraoperatoria 3D con rastreo mediante sistemas
de referencia anclados a las vértebras permite al cirujano realizar una na-
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vegacion multiplanar tridimensional en tiempo real. La precision en la colo-
cacion de los tornillos parece ser similar a la alcanzada con la fluoroscopia
previa, pero con la ventaja de que minimiza la exposicién a la radiacién
del equipo quirtrgico y del paciente (12). El sistema de navegacion permite
también comprobaciones intraoperatorias de la localizacién de los implan-
tes (13). No obstante, aunque se considera que el uso del navegador implica
una menor tasa de complicaciones, no existe suficiente evidencia en este sen-
tido y persiste el riesgo de dafio neuroldgico y vascular, y de la exposicion a
la radiacion (6, 10, 13).

1.5. Descripcion de la tecnologia

La necesidad de alcanzar la maxima precision en la colocacién de los torni-
llos pediculares y minimizar el riesgo asociado a la exposicion a la radiacion,
estimul6 la innovacién dando lugar al desarrollo de robots de apoyo a la
cirugia de la columna vertebral (10). El uso de robots, al igual que la cirugia
asistida por ordenador, comenzé a introducirse en la préctica clinica en los
afios 90. A diferencia de los sistemas de navegacion, los robots precisan una
planificacion previa de la trayectoria del tornillo y una TC preoperatoria (1).
El objetivo fundamental del uso del robot es mejorar la precision en la colo-
cacion de la instrumentacion necesaria durante la cirugia (14). Sin embargo,
el robot puede contribuir también a disminuir el tiempo de la intervenciéon
(12). Algunos autores plantean que el robot podria aportar otras ventajas
como disminuir la estancia hospitalaria, la pérdida de sangre, la dosis de
radiacion y la tasa de complicaciones (6).

Actualmente existen distintos tipos de robots incorporados en la prac-
tica clinica para guiar al cirujano en la colocacion de los tornillos pediculares.
Sin embargo, la tecnologia evoluciona rdpidamente y nuevas generaciones
se van introduciendo progresivamente al mercado, sustituyendo a las ante-
riores (6). Entre los robots mds usados se encuentran los comercializados
por Mazor Robotics que fueron los primeros robots aprobados por la FDA
para cirugia de columna vertebral. Entre ellos se encuentra el SpineAssit®
Surgical Guidance Robot que constituy6 la primera generaciéon de robots
aparecida en 2004 y Renaissance® Surgical Guidance Robot que reemplazé
al anterior. Destaca igualmente el robot ROSA desarrollado y comercia-
lizado por Medtech S.A para aplicaciones de neurocirugia craneal (15), y
adquirido por Zimmer Biomet para la fijacién de tornillos a nivel lumbar. El
TiRobot es el primer robot quirtrgico ortopédico desarrollado en China por
TINAVI y de uso comin en ese pais. (16).
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Figura 1. Robot Renaissance Figura 2. TiRobot
(Mazor) (TINAVI)

En su funcionamiento, las distintas generaciones de robots Mazor incluyen
la integracién de la TC y la fluoroscopia intraoperatoria. De esta forma el
robot puede guiar al cirujano gracias a la planificacion 3D. El robot ROSA
no requiere TC preoperatoria y permite la planificacién 3D segtn la fluoros-
copia intraoperatoria o bien una TC. ROSA tiene la ventaja de un sistema
de navegacién que permite guiar la trayectoria de la instrumentacién en
tiempo real. Ambos sistemas utilizan un brazo robético con movilidad mul-
tiplanar (10).

En general, el procedimiento quirdrgico guiado por robot consiste en
la realizacion, antes de la intervencion, de una TC que permite la recons-
truccién tridimensional vértebra a vértebra. La informacién de la TC se
traslada al robot en quiréfano, que va fijado de forma estable a la columna
del paciente, lo cual permite mantener en todo momento las relaciones ana-
tomicas y la precision. Es el robot, el que, desplazandose a lo largo de cada
una de las vértebras, guia el abordaje para la colocacion precisa y fiable del
implante (17).

Mazor Robotics Renaissance® Guidance System es el primer robot in-
troducido en Espaiia para asistir en la intervenciéon y mejorar los resultados
de la cirugia de columna. Este robot basa su funcionamiento en el modelo
de control compartido en el que tanto el cirujano como el robot controlan
simultdneamente los movimientos para la intervencion, con seis grados de li-
bertad de movimiento. Consta de las siguientes partes: el robot en miniatura
que posiciona en el espacio la guia del tornillo, los sistemas de estabilizacion,
la estacion de trabajo con sistema de guia Renaissance® y el software robdti-
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co para sincronizar con navegacion asistida por ordenador (CAN, del inglés
computer assisted navigation)(7).

El funcionamiento del robot incluye los siguientes pasos: 1) Planifi-
cacion: Crea un modelo preoperatorio de la cirugia que se adecua a cada
paciente en un entorno virtual en 3D. 2) Fijacion: la unién del robot a la co-
lumna del paciente asegura la maxima precision quirdrgica durante todo el
procedimiento. 3) Sincronizacién 3D: se toman dos imagenes fluoroscopicas
y se corresponden con su ubicacion determinada en la TC preoperatoria. 4)
Intervencién: Las herramientas y los implantes se guian hasta la ubicacion
planificada (18).

En los ultimos afios el uso del robot se ha ido incorporando a la prac-
tica clinica con el objetivo fundamental de mejorar la precisién, y evitar
la mal posicién de los tornillos. Errores de precisién en la colocacién de
los tornillos pueden dar lugar a complicaciones neuroldgicas y vasculares
que pueden ser graves (6). Las intervenciones de cirugia robética se suelen
realizar en localizacién toracolumbar o también sacra; sin embargo, nue-
vos desarrollos tecnolégicos pueden extender el uso del robot a la fijacién
de tornillos pediculares en la region cervical (14). Para valorar la precision
en la colocacién de los tornillos se pueden utilizar distintas escalas. La més
utilizada es la escala de Gertzbein y Robbins que clasifica la posicion de los
tornillos en 5 grados: Grado A, tornillo completamente dentro del pediculo
sin alcanzar el hueso cortical; Grado B: el tornillo perfora la cortical del
pediculo y penetra menos de 2 mm; Grado C, el tornillo perfora la cortical y
penetra entre 2 y menos de 4 mm; Grado D, el tornillo perfora la cortical del
pediculo penetrando entre 4 y menos de 6 mm;y Grado E, el tornillo perfora
la cortical del pediculo penetrando > 6 mm (19). Por otra parte, algunos au-
tores utilizan la escala de Gras y cols. (20) que mide la posicién del tornillo
en 3 grados: Excelente, el tornillo estd completamente dentro de los mérge-
nes corticales sin contacto con ningin borde cortical del mismo; Buena, el
tornillo estd parcialmente en contacto con el hueso cortical sin perforarlo; y
Pobre, el tornillo penetra el hueso cortical.

Recientes estudios recogen beneficios asociados al uso del robot, esen-
cialmente en relacion con la precision en la colocacion de los tornillos, pero
también con la disminucién de los tiempos de la intervencion o la estancia
hospitalaria (21). No obstante, existen estudios con resultados contradicto-
rios, que muestran datos de la cirugia robdtica de similar o menor precisién
que el procedimiento manual (16, 22). Por otra parte, no esta claro si el uso
de estos sistemas justificaria su incorporacion a la practica clinica, dado el
alto coste de adquisiciéon y mantenimiento (6).
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2. Objetivo

2.1. Objetivo general

El objetivo de este informe es analizar la eficacia y seguridad del tratamien-
to quirdrgico asistido por robot versus cirugia convencional o manual en
la colocacién de tornillos pediculares en pacientes sometidos a cirugia de
columna vertebral.

2.2. Alcance

El presente informe trata de valorar la eficacia y seguridad de la utiliza-
cién de robots en relacion a la cirugia abierta convencional o freehand en
la colocacion de tornillos pediculares para el tratamiento de pacientes con
enfermedades de la columna vertebral. Dado que los tornillos pediculares se
utilizan esencialmente en los procesos de fusion o artrodesis vertebral, el in-
forme evalua los resultados de la artrodesis vertebral, independientemente
de la enfermedad de base que lleva al paciente a la intervencién. Por tanto,
se incluyen pacientes con enfermedades de la columna vertebral de causa
degenerativa que es la més frecuente, pero también pacientes con cualquier
patologia de columna o afectacion traumatica que precisa como tratamiento
la realizacién de una artrodesis.

Elinforme pretende valorar, igualmente, la eficiencia del procedimien-
to analizando, en caso de estar disponibles, estudios econémicos que anali-
cen la cirugia asistida por robot versus la cirugia manual. También se analiza-
ran posibles aspectos relacionados con la implementacién de la tecnologia,
asi como otros de cardcter organizativo, social, ético o legal que puedan ser
de interés en relacién con el uso del procedimiento.
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3. Metodologia

Se ha realizado una revision sistematica (RS) de la literatura cientifica.

3.1. Busqueda de informacion

La identificacién de estudios se realizé mediante buisquedas en bases de
datos especificas para recuperar los trabajos cientificos existentes sobre la
cirugia de columna vertebral asistida por robot. Antes de comenzar la re-
cuperacion de estudios, las estrategias de busqueda fueron revisadas por
un documentalista experto mediante la lista de Verificacion PRESS (Peer
Review of Electronic Search Strategies) (23). Esta lista de verificacion fue
desarrollada por la agencia canadiense de medicamentos y tecnologias para
la salud (CADTH, del inglés Canadian Agency for Drugs and Technologies
in Health),y ayuda en la identificaciéon de errores en la construccién de las
estrategias, mejorando la sensibilidad y precision de la bisqueda, y por tanto
aumentando el nimero y calidad de las referencias recuperadas. La estrate-
gia de busqueda final (Anexo I) para la identificacion de estudios se adapto
a cada base de datos utilizando lenguaje controlado y busqueda libre, com-
binando los términos con operadores booleanos.
Las bases de datos consultadas fueron las siguientes:

e Medline.

e EMBASE.

e Web of Science.

e Cochrane Database of Systematic Reviews (Cochrane Library).

e Database of Abstracts of Reviews of Effects (DARE), Health Tech-
nology Assessment (HTA) Database y National Health System
Economic Evaluation Database (NHS-EED) Centre for Reviews
and Dissemination (CRD).

e Bases de datos de Agencias de Evaluacién de Tecnologias Sani-
tarias internacionales como el National Institute for Health and
Care Excellence (NICE),la CADTH o la International Network of
Agencies for Health Technology Assessment (INAHTA).

Se realizaron igualmente, bisquedas en Internet, en bases de da-
tos de ensayos clinicos como ClinicalTrials.gov (EEUU) e International
Clinical Trials Registry Platform (ICTRP) (Organizacion Mundial de la
Salud —-OMS-), y en los sitios Web de las Agencias de Evaluacion de Tec-
nologias Sanitarias de dmbito nacional para localizar informes de eva-
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luacién de tecnologias sanitarias si los hubiera. Se llevé a cabo también
una revisién manual de las referencias bibliograficas de los documentos
encontrados, con el fin de localizar estudios no identificados con la bis-
queda electrénica.

La estrategia de busqueda no incluyd restricciones por tamafio de estu-
dio ni idiomas. Se utilizé el gestor bibliografico EndNote v.12.

3.2. Seleccidn de estudios

3.2.1. Ciriterios de inclusion

La recuperacion de los estudios se realiz6 segtn los siguientes criterios de
inclusion:
e Tipo de studio
v Ensayos clinicos aleatorizados controlados (ECAsS).
v" Se incluyen también:
» RSs y/o meta-anilisis.
» Informes de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias.
» Guias de Practica Clinica (GPCs).
e Participantes
v Pacientes de cualquier edad y sexo con cualquier patologia de
la columna vertebral.
¢ Tipo de intervencién
v Cirugia asistida por robot para la colocacién de tornillos pedi-
culares en intervenciones de la columna vertebral.
e Tipo de comparadores
v Cualquier tipo de intervencién quirtrgica para la colocacion de
tornillos pediculares en cirugias de columna.
e Medidas de resultado
v" Medidas de eficacia/efectividad en términos de:
Precision de la fijacién del tornillo pedicular.
Dosis requerida de radiacion.
Tiempo de fluoroscopia.
Tiempo de intervencion.
Tiempo de colocacién de los tornillos.
Tiempo de estancia hospitalaria.
Resultados clinicos.
Medidas de calidad de vida.
Cualquier otra medida considerada en los estudios.
v" Medidas de seguridad en términos de:
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» Efectos secundarios o complicaciones asociadas al procedi-
miento.
» Fallos técnicos del procedimiento.
v' Aspectos econémicos, organizativos, éticos, legales o de imple-
mentacion de la tecnologia, si los hubiese.
e Idioma
v Estudios en espafiol, francés e inglés.
e Periodo temporal
v Estudios publicados hasta el 15 de junio de 2019.

3.2.2. Criterios de exclusion

Los criterios de exclusion considerados fueron los siguientes:

e Estudios de cohortes, casos y controles o series de casos.

e Revisiones narrativas, cartas al director, articulos de opinién y edi-
toriales.

e Estudios duplicados o desfasados por estudios posteriores de la
misma institucién.

3.3. Identificacion, seleccion y revision
de estudios

La identificacién, seleccién y revision de los estudios se llevé a cabo por
dos revisores miembros del equipo investigador de forma independiente.
Se realiz6 una primera seleccidon de estudios mediante la lectura de titulo
y resumen, y aquellos que en principio cumplian los criterios de inclusién
fueron revisados con la lectura del texto completo. Los desacuerdos o dudas
se resolvieron por consenso o en colaboracién con otro miembro del equipo
investigador. Se elaboraron tablas detallando los estudios incluidos y exclui-
dos en la revision, justificando en este tltimo caso la causa de la exclusion.

3.4. Extraccion de datos

Los datos de los estudios seleccionados fueron extraidos por dos revisores
de forma independiente. La recogida de datos incluia informacién sobre
datos bibliogréficos; Caracteristicas de los pacientes (edad, sexo, indice de
masa corporal (IMC), diagnéstico, duracion de los sintomas); Datos de la in-
tervencién (abordaje, descompresion, nimero de tornillos, artrodesis mono/
bisegmental, nivel de colocacidn, tipo de robot); Medidas de resultado en
relacion con la eficacia (precision en la colocacién de los tornillos, distancia
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entre el tornillo y la superficie articular, desviacién media del tornillo, inva-
sion de la superficie articular, pérdida de sangre intraoperatoria, dosis de
radiacion, tiempo de fluoroscopia, tiempo de intervencién, tiempo de colo-
cacion de los tornillos, tiempo de estancia hospitalaria, y resultados clinicos);
Medidas de resultado en relacion con la seguridad (complicaciones, fallos
técnicos del procedimiento).

3.5. Analisis de los datos, evaluacion de los
sesgos y sintesis de la evidencia

Se realizaron tablas de evidencia de todos los estudios incluidos. [gualmente,
se realizaron meta-andlisis de los resultados en relacién a la precision en la
colocacién de los tornillos pediculares, tiempo de duracion de la interven-
cién, y estancia hospitalaria en cirugia manual y robdética. En la realizacion
de los meta-andlisis se eligid el modelo de efectos aleatorios con el fin de
tener en cuenta la heterogeneidad entre los estudios e incorporar dicha va-
riabilidad al estimador combinado a través de los pesos correspondientes.
La evaluacion del grado de heterogeneidad se realizé6 mediante métodos
graficos y estadisticos (estadistico 2 e indice de inconsistencia 12). Se em-
pleé como medida relativa del efecto el riesgo relativo (RR) y la diferencia
de medias (DM) que se presentaron graficamente en los correspondientes
forest plots, con sus 1C95%.

Para evaluar la presencia del sesgo de publicacion se utiliz6 un gréfico en
embudo o funnel plot, interpretando un grafico simétrico en forma de V inver-
tida como demostracion de que probablemente no exista sesgo de publicacion.

El analisis de los datos y la valoracion de la calidad de la evidencia se
llevaron a cabo utilizando el programa REVMAN V5.3. (24) que emplea la
herramienta de valoracién del riesgo de sesgos de la Colaboracién Cochrane
para ECAs (25) (Anexo II).

3.6. Revision interna

Para verificar si el informe cumplia los requerimientos minimos de calidad,
se realiz6 una valoracion de su calidad interna. Para ello se utilizé la lista de
verificacion desarrollada en el marco colaborativo de la RedETS (26).

3.7. Revision externa

Una vez finalizado el informe, se llevo a cabo una revision externa. Se reali-
76 de manera independiente por un médico clinico del SNS especialista en
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Traumatologia y Cirugia Ortopédica, y con experiencia en cirugia de colum-
na vertebral.

3.8. Diseminacion

La diseminacidén del presente informe se realizé de acuerdo al plan de di-
fusiéon y diseminacion utilizado para los productos desarrollados por la
RedETS (https:///redets.mscbs.gob.es/) y completandose con la publicacion
en la pagina web del ISCIII.
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4. Resultados

4.1. Resultados de la busqueda, identificacion
y seleccion de los estudios

En una primera fase, se identificaron un total de 118 referencias en las bases
de datos Medline (14 estudios), EMBASE (23 estudios), Cochrane Library
(32 estudios), Web of Science (48 estudios) y DARE (1 informe), de las cua-
les 23 estaban duplicadas y fueron eliminadas. Tras la lectura del titulo y del
resumen, 65 estudios fueron excluidos por no cumplir los criterios de inclu-
sion. Finalmente, tras la lectura completa de los 30 trabajos que inicialmente
cumplian los criterios de inclusidon/exclusion, 21 publicaciones fueron exclui-
das (Figura 3). Los estudios excluidos y la causa de exclusion aparecen en el
Anexo III. De los 9 incluidos, 8 ECAs analizaban la realizacion de artrodesis
vertebral con cirugia abierta versus cirugia robética (16,22, 27-32). Dos de
los 9 estudios incluidos corresponden al mismo ECA (29, 33); aportando el
segundo estudio (33) datos de calidad de vida de los pacientes tras 1 afio
de la intervencion. Las RSs y los informes de ETS identificados no fueron
considerados a efectos de recogida de datos y andlisis de los resultados de
cirugia manual versus robotica.

Las tablas de evidencia de los estudios incluidos aparecen en el Anexo IV.
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Figura 3. Proceso de seleccién de estudios (diagrama de flujo)

4.2. Resultados de eficacia

Los estudios considerados incluian un total de 610 pacientes: 302 interveni-
dos de artrodesis mediante cirugia convencional o manual y 308 mediante
cirugia asistida por robot (cirugia robética).

Los datos generales de los pacientes de los estudios incluidos se mues-
tran en la Tabla I. La poblacién de estudio la constituyeron pacientes con
una media de edad entre 54,6 y 67,9 afos (cirugia manual 56,1-67,9 afios;
cirugia robdtica 54,6-67,6 anos). De los 6 estudios que informaron del sexo
de los pacientes, 4 mostraron que el porcentaje de mujeres fue mayor que el
de hombres (cirugia manual de 51,3% a 73,3%; cirugia robdtica de 52,2% a
70,0% mujeres) (16,22,27,28). En los otros 2 estudios, sin embargo, el por-
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centaje de mujeres fue menor tanto en la cirugia manual como en la robética
(cirugia manual entre 46,3 y 46,7 %; cirugia robética entre 33,3y 48,6%) (29,
32). E1 IMC medio vari6 de 24,9 a 25,8 en cirugia manual;y de 24,7 2259 en
cirugia robdtica. El diagnéstico de los pacientes intervenidos fue, principal-
mente, enfermedad degenerativa de la columna vertebral. Un estudio (16)
recogid, ademds, a pacientes con patologia traumaética, y otro (32) incluyo
Unicamente pacientes con lesiones traumaticas a nivel sacro.

Los datos de la intervencién aparecen en la Tabla II. De los 8 estu-
dios incluidos, 5 informaron del tipo de abordaje para la realizacién de la
artrodesis. En 4 estudios el abordaje fue posterior, tanto en cirugia manual
como en cirugia robética (16, 27-29); y 1 estudio informé de un abordaje
postero-lateral en la cirugia manual (30). Un total de 6 estudios, recogieron
la realizacion de descompresion o la posible realizaciéon en caso de que fuera
necesario (16,22,27-30). El nimero total de tornillos pediculares colocados
en los 8 estudios que aportaron la informacion, oscilé entre 22 (32) y 584
(16) en cirugia manual; y entre 23 (32) y 532 (16) en cirugia robdética. Solo
un estudio recogi6 el nimero medio de tornillos pediculares empleados por
intervencién que fue de 4,7 tornillos en cirugia manual versus 4,3 en cirugia
robética (28). Un total de 5 estudios informaron sobre el ntimero de seg-
mentos artrodesados, 4 de ellos mostraron que fue mas comun la artrode-
sis de un tnico segmento (dos vértebras adyacentes) tanto en los pacientes
intervenidos con cirugia manual como en cirugia robética (28-30, 32), y 1
estudio encontré que en cirugia manual fue més frecuente la artrodesis de
dos segmentos (tres vértebras adyacentes) (22). El nivel de la artrodesis se
recogid en 7 estudios, siendo més frecuente a nivel lumbar (16, 22, 27-30);
en 1 estudio la artrodesis se realizé exclusivamente a nivel sacro (32). En
cuanto al tipo de robot utilizado en el grupo de cirugia robdtica, 4 estudios
utilizaron robots de la casa Mazor Robotics (Caesarea, Israel); de estos, los 2
estudios mds antiguos usaron el robot SpineAssist® Surgical Guidance Ro-
bot (22,30) y los 2 mas recientes el Renaissance® Surgical Guidance Robot
(28,29). Los 4 estudios restantes utilizaron el robot TiRoboT (TINAVI Me-
dical Technologies Co. Ltd.) (16,27,31, 32).

La Tabla III muestra los resultados de la intervencién en relacién con
la colocacién de los tornillos pediculares. Todos los estudios recogieron la
variable precision en la colocacién de los tornillos. En 7 estudios lo hicieron
de acuerdo a los criterios de la escala Gertzbein y Robbins (16,22,27-31),y
en 1 estudio (32) segtin los criterios de Gras y cols. (20). La maxima precision
(Grado A) se obtuvo en el 68-97,5% de los tornillos colocados mediante ci-
rugia manual y en el 56-98,6% de los implantados mediante cirugia robética.
La precision en la colocacién de los tornillos pediculares dentro de la zona
de seguridad (Grados A+B) se obtuvo en el 93-100% en cirugia manual y en
el 85-100% en cirugia roboética. De acuerdo a los criterios de Gras y cols. (20)
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la precision en la colocacién de los tornillos fue “excelente” en el 72,7% de
los casos con cirugia manual y en el 100% con cirugia robética (32).

La distancia media del tornillo a la carilla articular se recogié en 2 es-
tudios siendo de 4,6+0,6 mm en cirugia manual, y de 5,8+1,7 mm cirugia ro-
bética (p<0,01), en 1 estudio (28);y de 2,7+1,6 mm en cirugia manual versus
5,2+2,1 en cirugia robdtica (p<0,01), en otro estudio (29). La desviacién me-
dia del tornillo en el punto de entrada y en el punto de salida se recogi6 en 1
estudio, siendo la desviacion media en el punto de entrada de 3,73+2,28 mm
en cirugia manual, y de 1,70+0,83 mm en cirugia robdtica (p<0,01); la des-
viacién media en el punto de salida fue de 4,11+2,31 mm en cirugia manual
y de 1,84+1,04 mm en cirugia robética (p<0,01) (31). Un total de 4 estudios
informaron de la direccién de la desviacidn siendo mds comtin la desviacidon
lateral y la medial en ambos grupos de intervencion (22, 28, 29, 31). 3 estu-
dios recogieron el nimero de tornillos que invadian la superficie articular
y encontraron que iba de 1 a 13 tornillos en el grupo de cirugia manual
mientras que en el grupo de cirugia robética fue de 0 tornillos (16, 28, 29).
Un total de 2 estudios (16,27) informaron de la pérdida de sangre intraope-
ratoria, siendo de 217,0+174,3 ml en cirugia manual versus 186,0+225,3 ml
en el grupo de cirugia robética (p<0,01) (16);y de 356,2+141,0 ml en cirugia
manual frente a 254,7+115,3 ml en cirugia robética (p<0,01) (27). Un total
de 4 estudios (16, 27, 28, 30) informaron de la dosis de radiacién requeri-
da en la intervencion. Las mediciones se realizaron en distintas unidades:
microsievert (uSv), milisievert (mSv) o miligray (mGy), pero los estudios
mostraron una dosis de radiacion menor en el grupo de cirugia robdtica
que en el de cirugia manual. En 3 de estos estudios la dosis de radiacion fue
significativamente menor en el grupo de cirugia robdtica que en el de cirugia
manual (p<0,05) (16,27, 28).

La Tabla IV recoge resultados de los tiempos en relacion con la inter-
vencién. Un total de 2 estudios recogieron el tiempo medio total de fluoros-
copia y encontraron valores de 31,5+11,4 segundos en cirugia manual versus
15,98+8,6 segundos en cirugia robética en 1 estudio (30) y de 71,5+44.2 se-
gundos en cirugia manual versus 81,5+38,6 segundos en cirugia robdtica en el
otro (16). El tiempo medio de fluoroscopia por tornillo lo recogié 1 estudio
con valores de 13,3+11,8 segundos en cirugia manual versus 3,5+2,0 segundos
en cirugia robética (p<0,01) (28). En relacién con el tiempo de duracion de la
intervencion, 5 estudios (16,27,29, 31, 33) informaron de una duracién media
de la intervencion que oscild entre 118,2 y 220,1 minutos en cirugia manual,
y entre 138,9 y 208,5 minutos en cirugia robdética, encontrando 1 estudio una
duracién media de la intervencion significativamente mayor en los pacientes
con cirugia robética (p<0,01) (29). El tiempo de colocacién de los tornillos pe-
diculares lo recogieron 2 estudios. Uno de ellos mostré un tiempo total de co-
locacién de los tornillos de 27,8+87 minutos en el grupo de cirugia manual ver-
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sus 35,2+11,3 minutos en el grupo de cirugia robética (p>0,05) (30);y el otro
estudio mostré un tiempo total de colocacion de los tornillos de 32,26+10,48
minutos en cirugia manual versus 27,6+8,58 minutos en el grupo con cirugia
robética (p<0,05) (27). Solo 1 estudio inform¢é del tiempo de colocacion por
tornillo que fue de 5,69+1,29 minutos en cirugia manual versus 5,84+1,37 mi-
nutos en cirugia robética (27). El tiempo medio de estancia hospitalaria lo
recogieron 4 estudios y oscilé entre 4,95 y 9.4 dias en cirugia manual; y entre
4,8y 7 dias en cirugia robdtica (16,22,27,28), mostrando 1 estudio diferencias
estadisticamente significativas con menor tiempo de estancia hospitalaria en
el grupo de cirugia robética (p<0,05) (28). El tiempo de planificacion solo es
necesario en la intervencién con cirugia robética. Esta informacion la reco-
gieron 3 estudios con una media de 20+5,3 minutos en 1 estudio (30), y una
mediana de 24 y 7,8 minutos, respectivamente, en los otros dos (22, 32).

La Tabla V muestra los resultados clinicos recogidos en 2 estudios (3
publicaciones) (28,29, 33). Los estudios analizaron, antes de la intervencién
manual o robética y después de un periodo de seguimiento tras la interven-
ciéon (media de 16,3 meses 1 estudio y de 12 meses el otro), los siguientes
componentes:

— Escala Visual Analégica (EVA): herramienta que evalda la intensi-
dad del dolor. Se representa mediante una linea recta de 10 cm en la
que un extremo significa ausencia de dolor y el otro extremo el peor
dolor que se pueda imaginar.

— Indice de discapacidad de Oswestry (ODI, del inglés Oswestry Disa-
bility Index): indice utilizado para cuantificar la discapacidad en do-
lor lumbar. Es un cuestionario con 10 secciones calificada, cada una,
en una escala de 0-5 (de menor a mayor discapacidad). El indice se
calcula dividiendo el puntaje sumado por el puntaje total posible, que
luego se multiplica por 100 y se expresa como porcentaje.

— Escala de salud SF-36: cuestionario de salud que consiste en 36 pre-
guntas que abordan diferentes aspectos de la vida cotidiana del pa-
ciente y que se agrupan en 8 apartados o dimensiones. A mayor pun-
tuaciéon mejor es el estado de salud.

Los componentes estudiados EVA y ODI mostraron una disminucién
en la puntuacién y la Escala de salud SF-36 un aumento, respecto a los valo-
res existentes antes de la intervencion, tanto en el grupo de cirugia manual
como en el de cirugia robética. Un estudio encontrd que, en relacién al indi-
ce ODI, la disminucidn fue estadisticamente significativa (p<0,05) en el gru-
po de cirugia robdtica respecto al grupo de cirugia manual: 28,9+8,5 manual,
24,5+7 4 robdtica, al inicio, versus 16,6+7,9 manual, 11,7+7,1 robdtica, tras un
seguimiento medio de 16,3 meses después de la intervencion (28).
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4.3. Meta-analisis

Los funnel plots realizados no mostraron un claro sesgo de publicacion (Fi-
guras 5,7,9y 11). Los meta-andlisis realizados fueron los siguientes:

1. Precision en la colocacion de los tornillos pediculares
Grado A (maxima precision)

Para este andlisis se consideraron los datos de los 7 estudios que definieron
la precision de acuerdo a los criterios de la escala Gertzbein y Robbins (16,
22, 27-31). El meta-andlisis mostré un resultado global estadisticamente no
significativo, con un RR=1,03 (IC95%=1,00-1,07) (p=0,07), existiendo hete-
rogeneidad elevada entre los estudios de acuerdo a los estadisticos empleados
(I2=75%; p=0,0000) (Figura 4).

Figura 4. Meta-analisis de precision en artrodesis con cirugia robética fren-
te a cirugia manual: Grado A

Robot Manual Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
Feng 2018 188 202 206 235 16.5% 1.08[1.03,1132] -
Han 2018 807 632 03 484 17.4% 1.11 [1.07,1.14] -
Hyun 2017 137 130 133 140 16.0% 1.03[0.98, 1.08] ™
Kim a7 148 158 188 172 13.7% 1.02 [0.96, 1.08] -
Ringel 2012 82 148 103 152 36% 0.83 [0.63, 0.89] ———
Roger 2013 71 72 39 40 14.3% 1.01 [0.96, 1.07] -
Tian 2017 102 102 a7 88 186% 1.01 [0.98, 1.04] ™
Total (95% CI) 1342 1401 100.0% 1.03 [1.00, 1.07] »
Total events 1236 1229
Heterogeneity: Tau®= 0.00; Chi*= 23.84, of = 6 (P = 0.0006); F= 75% Di? D=85 152 155
Test for overall effect Z=1.79 (P = 0.07) Ciru.gl'a rubu’lica C\rug.l'a manu.al

Figura 5. Funnel Plot: Precision en la colocacion de los tornillos pedicula-
res: Grado A
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Al realizar el meta-analisis excluyendo el estudio de Ringel (22), inico que
encuentra un resultado a favor de la cirugia robética, se obtiene un RR=1,04
(IC95%=1,00-1,08) (p=0,03) y heterogeneidad 12=79%; p=0,0003.

2. Precision en la colocacion de los tornillos pediculares
Grados A+B (dentro de la zona de seguridad)

Para este analisis se consideraron los datos de los 7 estudios anteriores (16,
22,27-31). El meta-analisis mostré un resultado global estadisticamente no
significativo, con un RR=1,01 (IC95%=0,99-1,03) (p=0,36), existiendo hete-
rogeneidad elevada entre los estudios de acuerdo a los estadisticos emplea-
dos (I2=75%; p=0,0005) (Figura 6).

Figura 6. Meta-analisis de precision en artrodesis con cirugia robética fren-
te a cirugia manual Grados A+B

Robot Manual Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup  Events  Total Events Total Weight M-H, Random, 95% Cl M-H, Random, 95% Cl
Feng 2018 202 202 224 235 202% 1.00[0.898, 1.02] -
Han 2019 525 632 546 584 16.E% 1.06 [1.03,1.08] —
Hyun 2017 130 130 138 140 16.2% 1.01[0.99,1.04] ™
Kim2m7 187 148 171 172 18.8% 1.00[0.98, 1.02] -+
Ringel 2012 124 146 141 182 4.4% 0.92[0.84, 0.99] s —
Roser 2013 71 72 40 40 9.4% 0.99 [0.95, 1.04] Y
Tian 2017 102 102 av 88 14.2% 1.01[0.98,1.04] -
Total (95% CIy 1342 1401 100.0% 1.01[0.99, 1.03] ‘
Total events 1311 1347
Heterogeneity: Tau®= 0.00; Chi®= 24.13, df = 6 (P = 0.0005); F= 75% 0185 019 111 112
Test for averall effect: Z=0.92 {F = 0.36) Cirugia rabética Cirugia .manual.

Figura 7. Funnel Plot: Precision en la colocacién de los tornillos pediculares
Grados A+B
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Al realizar el meta-andlisis excluyendo el estudio de Ringel (22), tni-
co que encuentra un resultado a favor de la cirugia robdtica, se obtie-
ne un RR=1,01 (1C95%=0,99-1,04) (p=0,25) y heterogeneidad 1?=84%;
p=0,00001.

3. Tiempo de duracion de la intervencion

Para este anélisis se consideraron los datos de los 4 estudios que recogian
esta informaciéon (media+DE) en minutos (16, 28, 29, 31). El meta-andlisis
mostré un resultado global a favor de la cirugia manual, con una DM=15,20
minutos (IC 95%=5,35-25,05) estadisticamente significativo (p=0,002), no
existiendo heterogeneidad entre los estudios de acuerdo a los estadisticos
empleados (I1>=0%; p=0,39) (Figura 8).

Figura 8. Meta-analisis del tiempo de duracién de la artrodesis con cirugia
roboética frente a cirugia manual

Robot Manual Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean 8D Total Mean SD Total Weight v, Random, 95% CI I, Random, 95% C1
Han 2019 1495 508 119 138 486 119 59.0% 11.50F1.249, 24.25] ——
Hyun 2017 2088 A28 30 20845 BBY 30 91% 000F3271,3271] I
Kim 2017 2201 859 37 1808 451 41 18.8% 3030 [7 61, 52.99] e
Tian 2017 1389 466 23 1182 406 17 132% 2070[6.41, 47.81] I I —
Total {95% CI) 205 207 100.0% 15.20 [5.35, 25.05] e
Heterogeneity Tau®= 0.51; ChiF= 3.01, df= 3 (P = 0.39); F= 0% 4 I + &
Testfor overall effect: 2= 3.02 (P = 0.002) Cirugia robética Cirugla manual

Figura 9. Funnel Plot: Tiempo de duracion de la intervencion
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4. Tiempo de estancia hospitalaria

Para este andlisis se consideraron los datos de los 4 estudios que recogian
esta informacion (16,22,27,28). El meta-analisis mostr6 un resultado global
estadisticamente no significativo, con una DM=-0,36 dias (1C95%=-1,03—
0,31) (p=0,30), existiendo heterogeneidad moderada entre los estudios de
acuerdo a los estadisticos empleados (12=62%; p=0,07) (Figura 10).

Figura 10. Meta-analisis del tiempo de estancia hospitalaria en artrodesis
con cirugia robotica frente a cirugia manual

Robot Manual Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Feng 2018 57 1.42 40 585 133 40 40.4% -015 [F0.75, 0.45]
Han 2019 482 15 115 485 14 119 506% -0.13[-0.50,0.24]
Hyun 2017 68 21 30 94 54 30 90% -260[467,-053 ——————
Ringel 2012 0 o 0 0 o 0 Mot estimable
Total (95% CI) 185 189 100.0%  -0.36[-1.03,0.31]

+ 1 + + +
-2 -1 0 1 2
Cirugia robdtica Cirugia manual

Heterogeneity: Tau®= 0.20; Chi*= 5.31, df= 2 (F= 0.07), F= 62%
Testfor overall effect Z=1.05 (P = 0.30)

Figura 11. Funnel Plot: Tiempo de estancia hospitalaria
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4.4. Investigacion en curso

La busqueda en ClinicalTrials.gov encontré los siguientes ensayos clinicos
en marcha en fase de reclutamiento de casos:
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— The European Robotic Spinal Instrumentation (EUROSPIN)
Study: a European Prospective Multicenter Multinational Prag-
matic Trial on Robot-guided Versus Navigated Versus Freehand
Pedicle Screw Fixation. NCT03398915. Se trata de un estudio
prospectivo multinacional que pretende recopilar datos preope-
ratorios, intraoperatorios, perioperatorios y de seguimiento de
pacientes con enfermedades degenerativas, infecciones o tumo-
res en los que se colocan tornillos pediculares a nivel toracolum-
bar. Los tres brazos del estudio usan en la insercién de tornillos
asistencia por robot, asistencia por navegador o cirugia conven-
cional.

— A Prospective Study of Early Mobilisation in the Surgical Ro-
bot Assisted Spinal Surgery. NCT04133103. El estudio incluye
pacientes sometidos a cirugia de columna lumbar. Se trata de un
estudio prospectivo para investigar los efectos de la movilizacién
temprana en las complicaciones postoperatorias, los resultados
funcionales y la satisfaccion del paciente, tras la cirugia asistida
por robot.

4.5. Resultados de seguridad

La Tabla VI muestra los resultados recogidos en los estudios en relacion
con la seguridad. Un total de 7 estudios recogieron informacion sobre la
necesidad o no de revisidon quirdrgica para valorar la colocacion de los
tornillos pediculares (16,22,27-29,31,32). Dos estudios (22,27) informa-
ron que las revisiones en el grupo de cirugia robética fueron realizadas
de forma intraoperatoria mientras que el resto de estudios no informa-
ron del momento de la revision. El nimero de revisiones quirirgicas 0s-
cilé entre 0 y 2 en cirugia manual, y entre 0 y 10 en cirugia robdtica; 1
estudio encontré un nimero de revisiones quirdrgicas significativamente
menor en el grupo de cirugia manual que en el grupo de cirugia robética
(1 revisién en 152 tornillos versus 10 en 146 tornillos (p<0,05) (22). De
los 7 estudios, 1 estudio informo6 de la ausencia de complicaciones sin es-
pecificar el tipo (29); otro especificé la ausencia de lesiones neurolédgicas
(32); 1 estudio inform6 que no hubo diferencias entre grupos en relacién
a la tasa de infeccion quirtrgica (sin datos numéricos) (16);y el resto no
recogid informacién sobre otros efectos secundarios o complicaciones.
Ningtin estudio informé sobre fallos técnicos del procedimiento, ni sobre
casos de muerte.
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4.6. Resultados de la evaluacidon de la calidad
de la evidencia

Los resultados del riesgo de sesgo de los estudios analizados segun la herra-
mienta propuesta por la Colaboraciéon Cochrane, de acuerdo a una serie de
items, aparecen en la Figura 12. En la mayoria de los estudios el riesgo de
sesgo fue dificil de valorar (riego de sesgo poco claro). En cuanto a los dis-
tintos aspectos analizados, la mayoria de los estudios presentaba bajo riesgo
de sesgo en los items “descripcion selectiva de los resultados” y “datos in-
completos (sesgo de desgaste)”.

Figura 12. Evaluacién del riesgo de sesgo de los estudios incluidos

Generacion secuencia aleatorizacion (s.seleccion) c-
(Ocultamiento secuencia aleatorizacion [ s. seleccion -:—
Enmascaramiento investizadores o pacientes (s. realizacion) -:-
Enmascaramiento evaluacion/medida resultado (s. deteccion) _:-
Datos incomoletos is. de deseaste) (resultados a lareo olazol _:I
Descriocion selectiva de resultados (s. descrincion selectival _:I
(Otros sesoos - I
II]% 25=% Slii'% ?SI% 100%}

| . Baiorieszo de seseo D Rieszode seszono claro . Altorieseode seseo |

En relacién con el posible conflicto de interés, los estudios recogieron ausen-
cia de conflicto de interés, excepto el estudio de Kim y col. (33) que inform6
que Mazor Robotics y Medtronic Inc proporcionaron el sistema robdético.

4.7. Aspectos econOmicos, organizativos,
éticos, legales o de implementacion
de la tecnologia

En relacién con aspectos econdmicos de la cirugia de columna asistida por
robot, no se encontraron estudios de costes de la tecnologia o estudios de
coste-efectividad comparando la cirugia robédtica con la cirugia manual o
con otras alternativas quirdrgicas.

Los robots quirtdrgicos son una tecnologia cara. El precio del siste-
ma Renaissance, incluidos el hardware y el coste de la instalacion, era de
550.000$ en el afio 2018, sin incluir los desechables e implantes (unos 1.500$
por caso). Aparte, estarian los gastos de mantenimiento del sistema (7).
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Por otra parte, tampoco se encontraron estudios valorando aspectos
organizativos, éticos, legales o de implementacién de la tecnologia. No
obstante, algunas de las variables de resultados recogidas en relacién con
la eficacia, como los tiempos relacionados con la intervencion quirtrgica
o la dosis requerida de radicacion, se pueden relacionar estrechamente
con aspectos econdmicos, organizativos, éticos o de implementacién de
la tecnologia.
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5. Discusion

El presente informe pretende conocer la evidencia cientifica de la eficacia
y seguridad de la cirugia robdtica versus la cirugia manual en la artrodesis
vertebral. Hemos encontrado ocho ensayos clinicos que responden al obje-
tivo de nuestro estudio.

La patologia de la columna vertebral es altamente prevalente en
nuestro medio y la artrodesis vertebral es un procedimiento quirdrgico
comun para su tratamiento. Los problemas més frecuentes que requieren
la intervencién son de causa degenerativa en estrecha relacion con el
envejecimiento de la poblacion (6). También otros problemas pueden ne-
cesitar una artrodesis vertebral como procesos tumorales, determinadas
fracturas del raquis o deformidades de columna, en un amplio rango de
edad (4). En nuestra revision encontramos que los pacientes interveni-
dos presentan una edad media entre 50 y 70 afios sin predominio claro
de hombres o mujeres. El diagndstico de los pacientes es principalmente
enfermedad degenerativa de la columna vertebral, por procesos distin-
tos. Un estudio incluye también traumatismos (16), y otro considera tni-
camente pacientes con lesiones traumadticas a nivel sacro que son més
jovenes (32). Todo ello contribuye a aumentar la heterogeneidad de los
pacientes de nuestro estudio.

Tal como recoge la literatura, encontramos que tanto en cirugia ma-
nual como en cirugia robética el abordaje mas comun es el posterior, la ar-
trodesis suele ser monosegmentaria y la localizacién mads frecuente es a nivel
lumbar (1). No encontramos suficiente informacion en los estudios sobre si
los casos intervenidos con cirugia robética lo son mediante un procedimien-
to minimamente invasivo o mediante cirugia abierta. No obstante, el robot
parece beneficiar la cirugia minimamente invasiva al guiar al cirujano a la
localizacion precisa sin necesidad de visualizacién anatémica (28, 34). En
los casos en que se precisa una cirugia abierta con visualizacion del campo
quirtdrgico, el robot aporta menos ventajas (34).

En los pacientes intervenidos con cirugia robdtica, encontramos que
los robots utilizados son esencialmente de dos tipos, los de la casa Mazor
Robotics (Caesarea, Israel) de primera y segunda generacion (22, 28-30), y
el robot TiRobot (TINAVI Medical Technologies Co. Ltd.) (16,27, 31, 32).
Sin embargo, existen distintos tipos de robots en el mercado y el desarrollo
tecnoldgico de estos dispositivos evoluciona rapidamente, lo que hace que
se vayan incorporando nuevas generaciones de robots con menores limita-
ciones y més facilidad de uso (6, 30, 34). Creemos que en futuros estudios
se debe realizar una selecciéon adecuada del tipo de robot para la valoraciéon
correcta de los resultados. En este sentido, algunos autores mantienen que
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existen diferencias en los resultados obtenidos segtn el tipo de robot utiliza-
do o el sistema de navegacion elegido (6).

En relacion con la eficacia de la artrodesis, la literatura cientifica re-
coge la precision en la colocacién de los tornillos pediculares como objeti-
vo fundamental a alcanzar en la intervencidn (12). La artrodesis pretende
conseguir la maxima precisién en la colocacién de los tornillos para tratar
el problema evitando las complicaciones asociadas a la mala posicion de
los tornillos (10). La incorporacion de los nuevos dispositivos de asistencia
quirdrgica como la navegacion espinal en tres dimensiones o el robot bus-
can, igualmente, mejorar la precision en la colocacién de tornillos y evitar
las complicaciones (10, 12). Encontramos que todos los estudios incluidos
en nuestra revision recogen la precisién en la colocacién de los tornillos
pediculares como una de las variables fundamentales del estudio. Para me-
dir la precision, se utiliza esencialmente la escala de Gertzbein y Robbins
(19), aunque los estudios no detallan la forma de recoger la informacion.
De acuerdo a esta escala se entiende el grado A como una trayectoria per-
fecta y el grado A+B como clinicamente aceptable. Los valores C, D,y E
indican que el tornillo perfora la cortical del pediculo de menor a mayor
medida (19). Encontramos que la maxima precisién (Grado A) se obtiene
en el 68-97,5% de los tornillos colocados con cirugia manual y en el 56-
98,6% de los colocados con cirugia robética. La colocacién de los tornillos
pediculares dentro de la zona de seguridad (Grados A+B) se obtiene en
un alto porcentaje de los casos tanto en cirugia manual como robética. Los
estudios no muestran resultados estadisticamente significativos a favor de
uno u otro tipo de intervencién. Encontramos resultados similares en los
meta-andlisis que hemos realizado, aunque la heterogeneidad encontrada
en relacion con las diferencias existentes entre los estudios, limita su validez.
Algunos autores consideran que aunque la cirugia robdtica puede aportar
una alta precision, no en todos los casos se consiguen resultados perfectos
(12). Algunos problemas de precision en la cirugia robédtica se han atribuido
al sistema de fijacion del robot a la columna vertebral del paciente (22). En-
contramos que, ademds de la precision, los estudios analizan otras variables
relacionadas con la colocacién de los tornillos, como la distancia del tornillo
a la carilla articular, la desviacién del tornillo en el punto de entrada y en el
punto de salida, y la invasién de la superficie articular. Sin embargo, la infor-
macion recogida en los estudios es limitada por lo que la valoracién de los
resultados es preciso realizarla con cautela.

En relacién con la pérdida de sangre intraoperatoria encontramos que
la informacién es igualmente limitada. No obstante, los estudios muestran
que la pérdida de sangre es mayor en el grupo intervenido con cirugia ma-
nual que en el de cirugia robética. La cirugia manual abierta implica ma-
yor traumatismo de partes blandas con la consiguiente pérdida de sangre,
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mientras que la cirugia robdtica suele ser minimamente invasiva (28). En
los casos en que la cirugia robdtica se realiza de forma abierta, la pérdida de
sangre es también mayor que en los casos intervenidos con un procedimien-
to minimamente invasivo (16).

La mayoria de los estudios recoge informacién sobre la dosis de ra-
diacién, entendida como la dosis acumulada de fluoroscopia requerida
para la insercién de los tornillos (28). Aunque los estudios utilizan distin-
tas unidades de medida, muestran que la dosis de radiacién es mayor en el
grupo de cirugia manual que en el de cirugia robdtica. Esto puede deberse
al hecho de que en la intervenciéon manual el cirujano puede ajustar la po-
sicién de los tornillos, si lo considera necesario, lo que supone una mayor
exposicion a la radiacion. No ocurriria de esta forma en la cirugia robdtica
minimamente invasiva. Dada la importancia del riesgo de radiacién y sus
efectos nocivos tanto para la salud del personal de quiréfano como del
paciente (16, 34), la disminucién de la exposicion a la radiacion se consi-
dera un factor relevante a favor de la cirugia robdtica (28). No obstante,
en relacion con el tiempo total de fluoroscopia los datos recogidos en los
estudios son limitados y no encontramos resultados claros a favor de uno
u otro tipo de intervencién. Tampoco es posible valorar, como dicen algu-
nos autores, si el tiempo de fluoroscopia disminuye con el uso repetido del
robot (10).

Encontramos que la mayor parte de los estudios analizan la relacion
entre el tipo de intervencion, manual o robdtica, y los distintos tiempos re-
lacionados con la intervencién. La literatura cientifica recoge que el robot
puede disminuir el tiempo total de la intervencion, el tiempo de colocaciéon
del tornillo pedicular, o la estancia hospitalaria (12,21). En cuanto al tiempo
de intervencion quirtrgica no encontramos resultados claros de asociaciéon
entre esta variable y el tipo de intervencién, aunque algunos estudios mues-
tran un menor tiempo de intervencién en la cirugia manual. En este sentido,
el meta-analisis realizado muestra un tiempo de intervencion significativa-
mente menor en el grupo de cirugia manual que en el de cirugia robdtica.
Segtin algunos autores, la intervencion asistida por robot puede tener una
mayor duracién debido a los distintos pasos que es preciso realizar durante
la intervencion. Por otra parte, la mayor o menor experiencia del cirujano,
puede acortar o aumentar la duracion del procedimiento (10). Se estima que
el tiempo de colocacién de los tornillos puede suponer una cuarta parte del
tiempo total de la intervencion y es el tiempo que puede disminuir con la
ayuda del robot (21, 27). Sin embargo, de nuevo encontramos que los datos
recogidos en los estudios sobre estos factores son limitados y no es posible
realizar una valoracion adecuada de los resultados. En cuanto a la estancia
hospitalaria, encontramos que en ambos grupos de intervencion la estancia
media hospitalaria es similar, a pesar de que se considera que la aproxima-
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cién minimamente invasiva de la cirugia asistida por robot puede favorecer
la menor duracién de la hospitalizacion (28).

En relacién con los resultados clinicos del paciente, encontramos que
solo dos estudios analizan variables relacionadas con el dolor, discapacidad
y calidad de vida de los pacientes antes de la intervencién y tras un segui-
miento de alrededor de 1 afio después de la misma. Los pacientes mejoran
independientemente del tipo de intervencién realizada, manual o robética.
Sin embargo, un estudio encuentra que el ODI mejora en mayor medida tras
la intervencion con cirugia robdtica que tras la intervencién con cirugia ma-
nual. No obstante, la informacidn es limitada por lo que creemos que la reco-
gida y anélisis de este tipo de variables deberian ser potenciados en futuros
estudios, teniendo en cuenta, ademds, que la artrodesis busca esencialmente
mejorar la calidad de vida de los pacientes (4).

En cuanto a la seguridad de la artrodesis, los estudios informan esen-
cialmente del nimero de revisiones quirtirgicas realizadas para valorar la
adecuada colocacion de los tornillos, con resultados similares en ambos
grupos de intervencién. La mal posicion de los tornillos puede dar lugar a
complicaciones que en ocasiones pueden ser graves (6). No hemos encon-
trado informacién sobre otros efectos secundarios o sobre casos de muerte.
Los estudios tampoco recogen informacién sobre fallos técnicos del proce-
dimiento. Segtin algunos autores el robot puede ofrecer una mayor precision
en la colocacion de los tornillos con tasas de complicaciones similares o mas
bajas que las encontradas en la cirugia manual (10).

En la valoracion de los resultados, creemos importante sefialar que la
literatura cientifica recoge la importancia de la curva de aprendizaje en la
cirugia robdtica. Algunos autores mantienen que cada nueva técnica que se
introduce en el mercado precisa una curva de aprendizaje, y estiman en 25
el nimero de intervenciones necesarias para el uso adecuado de la primera
generacion de robot Mazor. No obstante, consideran que las nuevas gene-
raciones de robots pueden requerir un tiempo de aprendizaje menor (34).
Uno de los estudios incluidos en nuestra revision (28) analiz6 la curva de
aprendizaje del robot, encontrando que el tiempo medio de colocacién del
tornillo y el tiempo de fluoroscopia disminuyen de forma significativa en los
dltimos pacientes intervenidos respecto a los primeros. Sin embargo, otro
de los estudios incluidos (22) encontré que la precision en la colocacion
de los tornillos es similar en los dltimos pacientes intervenidos que en los
primeros.

Consideramos que es preciso tener en cuenta que nuestro informe se
centra en los resultados de la artrodesis vertebral con cirugia manual versus
cirugia robdtica. Sin embargo, existen otros procedimientos de asistencia
quirdrgica que han mostrado buenos resultados de precisién y seguridad
(12). Uno de los estudios incluidos en nuestra revisién incorpora en el anéli-
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sis comparativo, ademads de la cirugia manual y la robética, la cirugia guiada
por navegador (30). El estudio, aunque incluye solo 9 pacientes y recoge po-
cas variables, encuentra resultados de precision en la colocacién de los torni-
llos similares en los tres grupos de intervencion. También encuentra buenos
resultados del navegador en relacién a la dosis requerida de radiacién y al
tiempo de fluoroscopia. Para algunos autores los resultados de precision en
la cirugia con navegador son superiores a los encontrados en la cirugia ma-
nual (6, 11). Un estudio retrospectivo comparativo entre la cirugia robdtica,
con las nuevas generaciones de robots, versus la cirugia con navegador con
tomografia 3D encuentra que ambos procedimientos son seguros y precisos.
Sin embargo, el robot muestra menos tiempo de fluoroscopia, menor tiempo
de colocacién por tornillo, y menor estancia hospitalaria. No obstante, los
autores mantienen que los resultados deben ser verificados en futuros estu-
dios (21) lo que consideramos seria de gran interés.

En relacién con aspectos econdmicos de la cirugia robdtica, no hemos
encontrado estudios de costes de la tecnologia o de coste-efectividad del
procedimiento. Sin embargo, el robot es caro con un alto coste de adqui-
sicién y mantenimiento (6). Por ello, se considera importante conocer la
evidencia cientifica para poder justificar el elevado coste de incorporacion
del robot. La artrodesis vertebral es un procedimiento comun, con un gasto
anual muy elevado y con una tendencia ascendente (6). La incorporacion
del robot a la practica clinica habitual podria contribuir a aumentar ain mas
el coste del tratamiento. No obstante, algunos autores consideran que la in-
troduccion de la tecnologia podria ser razonable en los sistemas de salud del
primer mundo (7). No hemos encontrado en el presente informe beneficios
claros del robot en cuanto a acortamiento de los tiempos quirdrgicos o la
estancia hospitalaria. Para algunos autores, el robot puede consumir tiempo
y recursos (30). Se considera que una forma de mejorar el coste-efectividad
del robot seria aumentar sus aplicaciones. En este sentido, algunos tipos de
robot como el TiRobot puede usarse en distintos niveles de la columna, pel-
vis,y miembros, y tanto en cirugia abierta como en minimamente invasiva lo
que podria aportar ventajas (16).

En cuanto a aspectos, organizativos, éticos, legales o de implementa-
cién del uso del robot no hemos encontrado informacién sobre estos fac-
tores. Habria que tener en cuenta que debido al alto coste de la tecnologia
es posible que no todos los centros sanitarios puedan tener acceso al robot
o no todos los cirujanos tengan disponibilidad de uso. Por otra parte, en
relacion con la experiencia, podrian existir diferencias en la realizacién de
la intervencién de unos pacientes a otros. En este sentido se considera que
todas las intervenciones deberian ser realizadas por profesionales con expe-
riencia (10). No obstante, algunos autores sefialan que, aunque el robot pue-
de aportar ventajas, no reemplazaria el conocimiento que el cirujano tiene
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de la anatomia quirtdrgica y su habilidad para manejar eventos inesperados
durante la intervencion (34).

El presente informe tiene limitaciones. Los resultados podrian cambiar
en funcién de la estrategia de bisqueda elegida y los criterios de inclusion
y exclusién considerados. Los estudios encontrados muestran que existe
heterogeneidad en los pacientes intervenidos, en el tipo y uso del robot y
en las medidas de resultado analizadas. Los datos recogidos varian de unos
estudios a otros, en ocasiones son escasos y a veces las unidades de medi-
cién son diferentes, por lo que no es posible valorar de forma adecuada los
resultados. Ademads, los estudios no estan libres de posibles sesgos, siendo el
riesgo de sesgo dificil de valorar en la mayoria de los estudios. Por otro lado,
la mayor parte de los resultados recogidos son a corto plazo y aunque para
este tipo de intervencién resultan de gran interés, es preciso tener en cuenta
la importancia de los resultados a largo plazo (29).

Creemos importante sefialar que actualmente estdn en marcha nue-
vos desarrollos del robot con objeto de mejorar las limitaciones existentes,
facilitar el uso, y alcanzar los maximos beneficios de precision y seguridad
(34). Para algunos autores, el robot resulta especialmente relevante en los
procedimientos de la columna donde la precision es crucial y el dispositivo
puede adaptarse al acceso quirtrgico limitado. En este sentido, nuevas gene-
raciones de robots se han disefiado especificamente para la columna cervical
haciendo posible intervenciones percutaneas de la zona con resultados pro-
metedores (30). Idealmente, y para mejorar su eficiencia, se considera que
el robot deberia ser universal en su uso, y no solo disefiado para la columna
vertebral. El robot deberia ser capaz de asistir en distintos procedimientos
aportando un beneficio comun entre diferentes disciplinas quirtrgicas (30).

78 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



6. Conclusiones

¢ El presente informe evalta los resultados de eficacia y seguridad de
la cirugia robdtica versus la cirugia manual en la artrodesis verte-
bral recogidos en ocho ensayos clinicos

e [ os pacientes intervenidos mediante cirugia robética lo han hecho
utilizando esencialmente dos tipos de robots. Sin embargo, nuevas
generaciones de robots, de mas facil manejo, se van incorporando al
mercado, por lo que la seleccion adecuada del tipo de robot deberia
ser tenida en cuenta en futuros estudios.

¢ En relacién con la eficacia, encontramos que los estudios evaldan la
precision en la colocacién de los tornillos pediculares como variable
fundamental de resultado y no encuentran diferencias significativas
entre el grupo de cirugia manual y el de cirugia robética.

e En cuanto a otras variables relacionadas con la colocacion de los
tornillos, como la distancia del tornillo a la carilla articular, la des-
viacién del tornillo, o la invasién de la superficie articular, encontra-
mos que los datos son escasos y la forma de recogida de datos di-
fiere de unos estudios a otros, por lo que no es posible la valoracion
adecuada de los resultados.

¢ En relaciéon con la dosis acumulada de fluoroscopia requerida para
la insercion de los tornillos, los estudios muestran que la dosis es
mayor en el grupo de cirugia manual que en el de cirugia robdética.
No obstante, las unidades de medida son diferentes y la informacién
es limitada por lo que los resultados deben ser interpretados con
cautela. Por otra parte, la informacién sobre el tiempo de fluorosco-
piay el tipo de intervencion es limitada.

e En cuanto al tiempo total de la intervencion, tiempo de colocacién
del tornillo pedicular o estancia hospitalaria, no encontramos re-
sultados claros a favor de uno u otro tipo de intervencién. Solo el
tiempo de intervencidn quirtrgica parece ser menor en el grupo de
cirugia manual que en el de cirugia robética. No obstante, la infor-
macion es limitada, por lo que de nuevo consideramos que los resul-
tados deben ser interpretados con cautela.

e En aspectos de seguridad, los estudios analizan esencialmente el
numero de revisiones quirtrgicas realizadas para valorar la adecua-
da colocacidn de los tornillos, sin resultados claros a favor de la ciru-
gfa manual o la robdtica. No encontramos informacion sobre otros
efectos secundarios, complicaciones o casos de muerte.

e En relacién con aspectos econdémicos, no encontramos estudios de
costes 0 de coste-efectividad de la cirugia robética, ni tampoco es-
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tudios que analicen aspectos, organizativos, éticos, legales, o de im-
plementacion. Dado que el coste de adquisicion y mantenimiento
del robot es elevado, consideramos de interés las recomendaciones
encaminadas a extender su uso a otros procedimientos quirdrgicos.
El presente informe tiene limitaciones. Los estudios presentan he-
terogeneidad en los pacientes intervenidos, en el tipo y uso del ro-
bot y en las medidas de resultado. Los datos recogidos son escasos
por lo que no es posible valorar de forma adecuada los resultados.
Ademas, el riesgo de sesgo es dificil de valorar en la mayoria de los
estudios y son pocas las variables clinicas analizadas.
Consideramos fundamental la realizacién de nuevos estudios con
una seleccion adecuada de los pacientes, del tipo de robot, y del
comparador. Las intervenciones deberian ser realizadas en todos
los casos por cirujanos con experiencia, y los estudios deberian in-
cluir variables clinicas, y de calidad de vida.
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8. Anexos

Anexo [. Bases de datos y estrategias de
busquedas
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Anexo II. Calidad de la evidencia

Herramienta para evaluar el riesgo de sesgo de los ensayos clinicos propues-
ta por la Colaboracién Cochrane
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Anexo III. Articulos excluidos y causa
de exclusion
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Anexo IV. Tablas de evidencia

ESTUDIO

Roser y cols. 2013 (30) e Tamafo muestral: Serie consecutiva prospectiva de 37

Pais: Alemania pacientes. Este ensayo es adicional a otro realizado, durante
Disefo: Ensayo clinico un periodo de 12 meses, con 46 pacientes a los que se les
en un unico centro colocan un total de 244 tornillos pediculares mediante cirugia
Periodo de estudio: No asistida por robot (asf lo sefala la publicacion).

recogido en el estudio e Edad: No recogida en el estudio.

e Sexo: No recogido en el estudio.
indice de masa corporal (IMC): No recogido en el estudio.
Diagnostico: inestabilidad lumbar degenerativa

monosegmental.
Criterios de inclusion: Edad > 18 afos, indicacion de

estabilizacion lumbar monosegmental utilizando un sistema
de fijacion interna a base de tornillo pedicular, sin cirugia
previa de columna en el nivel afectado, sin espondildlisis
primaria, y consentimiento informado para participar en el
estudio.

Asignacion a grupos: Los pacientes fueron asignados al azar
a la colocacion manual/convencional de tornillos pediculares
asistida por fluoroscopia, a neuronavegacion espinal
estandar, o a la colocacion de tornillos asistida por robot, en
una proporcion de 1: 1.

Criterios de exclusion: No recogidos en el estudio.

Intervencion:

— Grupo I: Artrodesis realizada mediante instrumentacion
manual xg(n° pacientes=10; n° tornillos pediculares=40).

— Grupo lI: Artrodesis realizada mediante neuronavegacion
estandar (System BrainlLab VectorVision 2, Feldkircher,
Alemania) (n° pacientes=9; n° tornillos pediculares=36).

— Grupo lll: Artrodesis mediante navegacion asistida por
robot (robot SpineAssist de Mazor Robotics, Caesarea,
Israel) (n° pacientes=18; n° tornillos pediculares=72).

Medidas de resultado:

— Eficacia/efectividad: precision de la fijacion del tornillo
pedicular de acuerdo a los criterios de Gertzbein y
Robbins, tiempo de intervencion, y dosis y tiempo de

radiacion intraoperativa.
— Seguridad: No recogidas en el estudio.
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ESTUDIO

Hyun 'y cols. 2017
(28)

Pais: Corea
Diseno: Ensayo
clinico en un Unico
centro

Periodo de
estudio: diciembre
2013-enero 2015
KCTO000993

e Tamano muestral: 60 pacientes.
Edad (media+DE): Grupo experimental, 66,5+8,1 anos; Grupo
control, 66,8+8,9 anos.

e Sexo: Grupo experimental, 70% muijeres; Grupo control, 73,3 %
mujeres.

indice de masa corporal (IMC) (media+DE): Grupo experimental,
24,7+2,6 kg/m?; Grupo control, 25,8+3,3 kg/m?2.

Diagnostico: Trastorno lumbar degenerativo en uno o dos niveles.
Criterios de inclusion: Pacientes adultos con trastornos lumbares
degenerativos de uno o dos niveles programados para fusion

intercorporal lumbar primaria.

Asignacion a grupos: Los pacientes fueron asignados al azar
usando blogues de aleatorizacion cegados entre la cirugia abierta
tradicional con asistencia fluoroscopica y la cirugia guiada por
robot en un enfoque minimamente invasivo (1:1).

Criterios de exclusion: Pacientes con enfermedad 6sea, muscular

0 neuroldgica primaria, infeccion o malignidad.

Intervencion:

— Grupo experimental: Artrodesis mediante cirugia minimamente
invasiva guiada por robot (Renaissance Surgical Guidance
Robot de Mazor Robotics LTD., Caesarea, Israel) (n°
pacientes=30; n° tornillos pediculares=140).

— Grupo control: Artrodesis realizada mediante cirugia manual
guiada por fluoroscopia (n° pacientes=30; n° tornillos
pediculares=130).

Todas las cirugias fueron realizadas por el mismo cirujano (el primer
autor del estudio).
* Medidas de resultado:

— Eficacia/efectividad:

— Precision de la fijacion del tornillo pedicular de acuerdo a los
criterios de Gertzbein y Robbins.

— Dosis de radiacion, Invasion de la superficie articular de la
faceta proximal, Distancia media de las facetas proximales,
Tiempo de intervencion, Nimero de trasfusiones.

— Nivel de dolor mediante autoevaluacion con la escala visual
analogica (EVA) antes y después de la operacion para la
espalda y las piernas.

— Cuantificacion de la discapacidad pre y postoperatoria y
Calidad de vida mediante el indice de discapacidad de
Oswestry (ODI).

— Seguridad: complicaciones y nimero de revisiones de las
cirugias
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ESTUDIO

Kim y cols. 2017
(29)

Pais: Corea
Diseno: Ensayo
clinico en un
Unico centro
Periodo de
estudio:
diciembre
2013-octubre
2014
NCT02121249
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e Tamafno muestral: 78 pacientes.
Edad (media+DE): Grupo experimental, 65,4+10,4 afios; Grupo

control, 66,0+8,6 anos.
e Sexo: Grupo experimental, 48,6% mujeres; Grupo control, 46,3 %
mujeres.

indice de masa corporal (IMC) (media): Grupo experimental, 25,9 kg/
m2; Grupo control, 25,3 kg/m2.

Diagnostico: Enfermedad degenerativa de la columna con estenosis
espinal lumbar.

Criterios de inclusion: Pacientes adultos con trastornos lumbares
degenerativos de uno o dos niveles programados para fusion

intercorporal lumbar primaria.

Asignacion a grupos: Los pacientes fueron asignados aleatoriamente
(1:1) a someterse a fusion intercorporal lumbar posterior,
minimamente invasiva, asistida por robot (Robot-PLIF) o a fusion
intercorporal lumbar posterior manual mediante cirugia abierta manual
(Freehand-PLIF).

Criterios de exclusion: Pacientes con antecedentes de enfermedad

vascular periférica, cualquier afeccion médica grave concurrente
que cause discapacidad, mal estado de salud incluida sepsis o
cancer, e incapacidad para completar los cuestionarios sobre dolor
y discapacidad. Ademas, se excluyeron los pacientes a los que se
habia realizado una cirugia de descompresion sin fusion.

Intervencion:

— Grupo experimental: Fusion intercorporal lumbar posterior,
minimamente invasiva, asistida por robot (Robot-PLIF)
(Renaissance Surgical Guidance Robot de Mazor Robotics,
Caesarea, Israel) n° pacientes=37; n° tornillos pediculares=158).

— Grupo control: Fusiéon intercorporal lumbar posterior manual
mediante cirugia abierta (Freehand-PLIF) (n° pacientes=41; n°
tornillos pediculares=172).

Todas las cirugias fueron realizadas por un Unico cirujano experto en

cirugia de columna.

¢ Medidas de resultado:

— Eficacia/efectividad:

o Variable principal: precision de la fijacion del tornillo pedicular de
acuerdo a los criterios de Gertzbein y Robbins.

o Variables secundarias: Exposicion a la radiacion, Tiempo
quirdrgico y Tiempo para volver a caminar.

— Seguridad: Tasa de complicaciones
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