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Puntos clave

e Los nddulos pulmonares periféricos suelen ser hallazgos incidentales que se

encuentran en el transcurso de pruebas de imagen. Su incidencia ha aumentado
paralelamente al uso del TC torécico, ya que su sensibilidad es muy superior
respecto a la radiografia de térax. Ademads,la implementacion del cribado de cancer
de pulmon con el TC de baja dosis podria contribuir al incremento de la deteccion
de nédulos pulmonares que requieren evaluacion diagnéstica para confirmar su
malignidad.

La localizacién periférica de muchos de los nédulos pulmonares detectados no
permite el abordaje mediante la broncoscopia convencional, haciendo necesaria
la realizacion de una biopsia percutdnea transtoracica guiada por TC. Esta técnica
tiene un alto rendimiento diagndstico, pero se asocia con la apariciéon de neumotdrax
(15% de todas las biopsias, con un 7% de los neumotérax que requieren tubo de
drenaje).

Los estudios sugieren que los sistemas de broncoscopia robdtica presentan un
rendimiento diagnostico de entre el 72% y el 96%, con una tasa de neumotdrax
menor del 4%. Sin embargo, la evidencia es limitada, de baja calidad y procede
principalmente de estudios de cardcter observacional, por lo que se requieren
estudios adicionales, de tamafo muestral adecuado, que midan efectividad
comparada y eficiencia relativa con respecto a otras pruebas diagnosticas
actualmente disponibles alternativas a la biopsia percutdnea transtorédcica guiada
por TC (broncoscopia virtual o BNE).
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Fecha de elaboracion de la ficha técnica

Junio 2022.

Datos generales

Nombre de la tecnologia

Broncoscopia robética, plataformas para broncoscopia robética o sistemas de broncoscopia
roboticas son algunos de los nombres con los que se refiere la literatura a esta tecnologia.

Compainia comercial o elaboradora del producto
Actualmente existen en el mercado dos plataformas o sistemas para broncoscopia robdtica:

e Plataforma Monarch™ (MA), desarrollada por Auris Health Inc, Redwood City,
California. Actualmente la compaiiia forma parte de Johnson and Johnson Medical
Devices Companies (1).

e Sistema Ion™ Endoluminal (IEP), desarrollado por Intuitive Surgical Inc,
Sunnyvale, California (2).

Los dos sistemas cuentan con aprobacién de la FDA y se comercializan y distribuyen en
EE.UU. Ninguno dispone por el momento de marcado CE, por tanto, no estan disponibles
en Europa.

Breve descripcion de la tecnologia

Se denomina broncoscopia robdtica (BR) a la broncoscopia que se realiza con el
soporte de plataformas robdéticas que pueden incluir ademds un sistema de navegacion
electromagnética o de otro tipo. Estos sistemas proporcionan visualizacion broncoscopica
y acceso a las vias respiratorias durante procedimientos diagndsticos y terapéuticos. La
broncoscopia se realiza con el soporte de plataformas que incorporan los dltimos avances
en robdtica, software, microinstrumentacion, diseflo e innovacion de endoscopios. Utilizan
una interfaz sencilla, similar a un controlador, que los profesionales sanitarios utilizan
para llevar el endoscopio flexible hacia la periferia del pulmén. La plataforma permite
la articulacién electromecdnica robdtica y el control directo del broncoscopio flexible
de forma continua y directa. Previo a la realizaciéon del procedimiento, se realiza una
tomografia computarizada (TC) toracica de alta resolucion para crear un mapa virtual que
permite planificar la intervencion. Las plataformas de BR pueden acompafarse de otras
tecnologias de imagen, ademds del TC, la ecografia radial endobronquial (rEBUS) o la
fluoroscopia (1).
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La plataforma Monarch™ estd compuesta por tres componentes principales: (i) un
broncoscopio flexible, (ii) un carrito controlador y (iii) una estacion de trabajo, ademas de
los instrumentos y accesorios para utilizar a través del canal de trabajo (adaptador, sensores,
parches, agujas de biopsia, generador de campo de navegacion y de montaje, etc). El carrito
proporciona soporte a los brazos roboéticos e incluye los sistemas electronicos necesarios
para alimentar, activar y operar el sistema robdtico. La dltima version de la plataforma
incluye hasta tres brazos articulados. Los brazos dirigen el broncoscopio flexible, que esta
conectado al efector final del brazo robético. El broncoscopio incluye una videocdmara en
la punta y un canal de trabajo a través del cual se realizan los procedimientos de instilacion
y aspiracion (1, 3). La estacion de trabajo permite al profesional controlar el sistema
durante el procedimiento, proporciona imédgenes de video en tiempo real procedentes del
broncoscopio e integra la informacion procedente de todos los elementos del sistema (4).

La plataforma Monarch™ incluye un sistema de navegacion electromagnético que
integra las imagenes del TC preoperatorio en una interface intraoperativa que muestra la
localizacion simulada de la punta del broncoscopio en relacién a la anatomia escaneada
previamente.

Los brazos robdticos que estdn bajo control visual directo y continuo operan el
broncoscopio a través de un mando de control. El operador mueve los brazos robéticos
que contienen poleas giratorias que impulsan el broncoscopio; y controla la insercion,
retraccion y rotacion de la cubierta exterior y del endoscopio interior, ya sea de forma
simultdnea o independiente. El carrito se posiciona cerca de la cabeza del paciente y se
bloquea para dotarlo de estabilidad. El didmetro del endoscopio es de 4.2 mm y el canal
de trabajo es de 2.1 mm. La seccion distal del broncoscopio se adelanta mas alla de la
cubierta y puede desplazarse 180° en cualquier direccion. El sistema utiliza un generador
de campo electromagnético y sensores de referencia como otros sistemas de navegacion
electromagnética. Una bomba peristaltica con védlvulas controla la instilacién y la aspiracion.
La cubierta exterior ofrece soporte estructural al bloquearse en el segmento objetivo antes
de avanzar el endoscopio. El sistema es capaz de realizar giros finos debido al control de
direccion en 4 sentidos y a que la seccion distal es capaz de lograr articulaciéon en angulo.
La visualizacion directa de las vias respiratorias periféricas permite que el operador dirija
mejor las herramientas de biopsia hacia el objetivo. Una vez que el visor ha navegado
hasta su objetivo, se puede utilizar el canal de trabajo para realizar diferentes acciones:
lavado broncoalveolar, cepillado, biopsia con férceps y/o aspiraciéon con aguja (4, 5).

Las ultimas modificaciones de la Plataforma MonarchTM tienen como objeto
incrementar la compatibilidad con sistemas avanzados de imagen como el Cone Beam y el
TC moévil (1).
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Figura 1. Plataforma robética Monarch™

Fuente: tomado de la web de la casa comercial Auris Health

La Plataforma Ion™ Endoluminal dispone de un broncoscopio con un tnico brazo
articulado. El sistema cuenta con un carro con monitor y con un dispositivo de control de
la navegacion de forma esférica que el facultativo usa para guiar, bajo vision directa, el
broncoscopio dentro de la via aérea mapeada previamente. El mapeo se realiza a través
de TC previa al procedimiento. El TC proporciona la informacién/imagenes para realizar
una reconstruccion de la via aérea que permite una planificacion virtual de la via a la
lesion. El visor tiene un tnico catéter que se puede articular 180° en cualquier direccion.
El catéter incorpora, en toda su longitud, un sensor de fibra 6ptica sensible a la forma, que
proporciona informacién sobre la forma y la localizacién. Una sonda de video permite
visualizar en tiempo real la via aérea mientras se navega hacia la lesiéon objetivo. Los
instrumentos se ajustan a un canal de 2 mm por el que pueden avanzar después de que se
haya retirado la sonda de video. Estos instrumentos incluyen férceps, cepillos de biopsia y
una aguja de biopsia flexible patentada (Flexision Needle) que avanza incluso a través de
angulos estrechos. La longitud de la aguja de biopsia (hasta 3 cm) se puede ajustar para
evitar la pleura y llegar a la parte central del nédulo (4, 5).

Figura 2. Sistema lon™ Endoluminal

Fuente: tomado de la casa comercial Intuitive Surgical Inc.
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A continuacién, se presenta a modo de resumen una comparacion de las principales

caracteristicas de cada plataforma (tabla 1):

Tabla 1. Comparativa de las plataformas robéticas

Sistema

Monarch™

lon™

Tamano del equipamiento
endobronquial

Tamaino del canal de trabajo

Visién endoscoépica

Tecnologia de navegacion

Tecnologia acompanante

Mando de control

Control de direccion

Herramientas de biopsia

Cubierta externa de 6.0 mm de diametro,
con un escopio interior (4.2 mm)

que contiene una fuente de luz y un
succionador

2.1 mm

El videobroncoscopio permanece en su
sitio durante todo el procedimiento

Navegacion electromagnética y vision
periférica (vision en tiempo real desde
micro-camara)

TC, BNE, rEBUS, fluoroscopia, vision real
Ultima versién: Cone beam y TC mév

Dos joysticks, ademas de varios botones
para instilacion y aspiracion entre otros

Control de direccion en 4 sentidos

Cubierta y broncoscopio pueden quedar
fijos

Aguija de biopsia, férceps y cepillo

Aplicador articulado robéticamente de 3.5
mm de diametro

2 mm
La sonda de vision se retira para realizar la
biopsia

Sensores de posicion sensibles a la forma
(fibra 6ptica con deteccion de forma)

TC, rEBUS, fluoroscopia, vision real

Bola y rueda de desplazamiento
(Trackball, scroll Wheel)

Pantalla tactil (Touch screen)

Control activo robético de la posicién del

catéter que corrige desviaciones y asegura la
posicion durante la biopsia

Aguja de biopsia (Flexision™), férceps, cepillo

Abreviaturas: TC: tomografia axial computarizada; BNE: broncosposia navegacional electromagnética; rEBUS: ecografia radial endobronquial.
Fuente: tomado de Puchalski et al, (2021) (4).

Poblacion diana

Pacientes adultos con nddulos pulmonares de dificil acceso para los broncoscopios
convencionales en los que la biopsia quirdrgica transtordcica guiada por TC esta
contraindicada, no es técnicamente posible o se considera de alto riesgo, incluyendo
pacientes con lesiones bilaterales o multiples y pacientes con neumonia previa.

Descripcion de la patologia a la que se aplica la techologia

La tecnologia estd dirigida principalmente al diagndstico y manejo de los nédulos
pulmonares y de las lesiones periféricas pulmonares.

Los nodulos pulmonares se han definido como lesiones redondeadas de pequefio
tamaifio (<30 mm), con bordes bien definidos y completamente rodeados de parénquima
pulmonar. Las lesiones mayores de 30 mm se consideran masas pulmonares y su manejo
difiere del de los nédulos, por lo que no seran objeto de este informe (6-8).

Las lesiones periféricas pulmonares se definen como ndédulos pulmonares que se
encuentran en la periferia del pulmén. En general, son lesiones que debido a su localizacién
son de dificil biopsia a través de la broncoscopia flexible convencional.
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Los nédulos se clasifican segin su grado de atenuacién en la imagen TC en tres tipos:
(i) solidos, el tipo mas comun, caracterizado por una atenuaciéon homogénea del tejido
blando en la imagen; (ii) nédulos en vidrio deslustrado (NVD), de apariencia no uniforme,
con acentuacion borrosa de la atenuacion local del parénquima pulmonar que no oscurece
las estructuras bronquiales y vasculares subyacentes; y (iii) nddulos parcialmente sé6lidos,
subsoélidos o mixtos, que son nédulos con parte sélida y parte en vidrio deslustrado (8).

El diagnostico diferencial de los ndédulos pulmonares abarca un amplio ndmero
de patologias (tabla 2). La ocurrencia de sintomas relevantes, el nimero de nédulos y
sus caracteristicas en las pruebas de imagen (localizaciéon, forma, presencia y tipo
de calcificaciones, y la presencia de especulaciones o cavitaciéon) pueden reducir
sustancialmente el diagndstico diferencial o incluso apuntar hacia una entidad especifica.

Tabla 2. Diagnéstico diferencial de los nédulos pulmonares

Malignas Cancer de pulmon, linfoma, carcinoide, sarcoma, metastasis pulmonares
Neoplasias . Hamartoma, condroma, lipoma, papilomatosis respiratoria, leiomioma pulmonar

Benignas . )

benigno metastatizante
. Micobacterias, hongos, neumonia, absceso pulmonar, embolia séptica, Nocardia spp, quiste hidiatidico,

Infecciones .

Fiebre Q.
Enfermedades Artritis reumatoidea, granulomatosis con poliangeitis, sarcoidosis nodular, neumonia secundaria,
autoinmunes granulomatosis linfoidea, granulomatosis sarcoidea necrotizante.
Anomalias Malformacion arteriovenosa, quiste broncogénico, secuestro puimonar, varices venosas pulmonares,
congénitas atresia bronquial con broncocele.
Miscelanea Atelectasias redondeadas, nédulo linfatico parequimatoso, fibrosis masiva progresia, pseudotumor

inflamatorio, amiloidosis, neumonia lipoidica
Fuente: tomado de Loverdos et al (2019) (8).
Area de especializacion/abordaje
Atencién médica especializada en neumologia, cirugia tordcica y especialidades

relacionadas con las técnicas de imagen, principalmente radiodiagndstico.

Documentos publicados por otras agencias de Evaluacién de
Tecnologias Sanitarias

Nose hanrecuperado documentos publicados por otras agencias de evaluacion relacionados
con las plataformas broncoscépicas roboticas.
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Desarrollo y uso de la tecnologia

Grado de desarrollo de la tecnologia

Las plataformas roboticas se encuentran en fase de postcomercializaciéon en Estados
Unidos, pero no disponen de marcado CE.

Tipo y uso de la tecnologia

Las plataformas roboticas para broncoscopia son tecnologias diagndsticas que estan
indicadas para proporcionar acceso endoscopico traqueobronquial para realizar
procedimientos diagndsticos y terapéuticos (1-3).

Lugar o ambito de aplicacion de la tecnologia

Atencion hospitalaria en centros de tercer nivel.

Relacién con tecnologias previas

LaBR se presenta como una alternativa (de tipo complementario) ala puncion transtoracica
(PTT) guiada por TC, que es la actual técnica de referencia cuando las lesiones pulmonares
no son accesibles a través del broncoscopio convencional.

Tecnologia alternativa en uso actual

Puncion transtoracica (PTT) guiada por TC.

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

En las lesiones extrinsecas al bronquio susceptibles de la puncion guiada por TC, disponer
de un sistema como la BR, que facilite la puncién directa de una lesion excéntrica seria
una clara ventaja (9). El rendimiento de la PTT en el diagnéstico de nédulos pulmonares
periféricos es superior al 90%, pero produce mas eventos adversos que la broncoscopia.
La PTT se asocia a un riesgo de neumotodrax del 15% y un 7% de los neumotdrax que se
producen requieren intervencién médica con tubo de drenaje (10). La capacidad de las
plataformas robdticas para sortear las bifurcaciones distales de las vias respiratorias les
confiere una gran maniobrabilidad en el acceso a las lesiones periféricas lo que mejoraria
la precision diagnoéstica y evitaria las complicaciones asociadas a la PTT (5).

Ademas, la BR permite una mayor maniobrabilidad en la periferia de los pulmones
con mads estabilidad y precision, por lo que mejoraria el rendimiento diagnodstico de
otras técnicas como la broncoscopia navegacional electromagnética (BNE) (5). En este
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sentido, la BNE requiere que el broncoscopista dirija el broncoscopio a través de vias
aéreas pequenas y anguladas, y una vez que llega a la lesion objetivo, el broncoscopio debe
permanecer fijo mientras se toman las muestras. Esto requiere de una cierta angulacion del
pulgar del operador pudiendo ocurrir el deslizamiento del broncoscopio manual. Solo 1 6
2 mm de pérdida de angulacién o deslizamiento pueden hacer que el endoscopio se sitiie
en una via aérea adyacente en las cercanias del objetivo (no siendo diagnéstica la muestra).

Licencia, reintegro de gastos u otras autorizaciones

La Plataforma Monarch™ recibié en marzo de 2018 la aprobacién de la Food and Drug
Administration (FDA) para su comercializacién en Estados Unidos (FDA Clerance:
dispositivos médicos que la FDA ha determinado que son equivalentes a otro dispositivo
comercializado legalmente) (1, 3). No dispone de marcado CE.

La Plataforma Ion™ Endoluminal Ion recibi6 la aprobacion de la FDA en febrero de
2019 (2). No tiene marcado CE.
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Importancia sanitaria de la condicion
clinica o la poblacion a la que aplica

Incidencia/prevalencia

Los nédulos pulmonares periféricos suelen ser hallazgos incidentales que se encuentran en
el transcurso de pruebas de imagen. Su incidencia ha aumentado paralelamente al uso del
TC torécico, ya que su sensibilidad es muy superior respecto a la radiografia de térax. Un
estudio retrospectivo de gran tamafio realizado en EE.UU. encontré un incremento en la
tasa anual de deteccion de nédulos mediante TC de 3.9 a 6.6 por 1000 personas-afio entre
2006 y 2012. Sin embargo, este incremento en la deteccién de nédulos no ha ido en paralelo
a un incremento en la deteccién de cancer de pulmén (11). Un estudio epidemiolégico
similar realizado en Francia entre 2002 y 2005 encontré una tasa de deteccion de nédulos
mucho mads baja (12.6 casos por 100 000 personas-afio) (8, 12).

La deteccion de nédulos pulmonares en los que es necesario confirmar su malignidad
se ha visto incrementada con las recientes recomendaciones de las sociedades cientificas a
favor del cribado de cdncer de pulmén con el TC de baja dosis. E139.1% de los participantes
en el National Lung Screening Trial (NLST) tenia al menos un ndédulo pulmonar no
calcificado de mas de 4 mm, y el 72.1% de estos pacientes necesitaron evaluacion
diagnostica posterior. La mayoria de estos nédulos son benignos, por lo que es de gran
interés disponer de pruebas precisas y seguras, que eviten la realizacion de intervenciones
invasivas innecesarias, como la cirugia, asi como las complicaciones asociadas (13).

El cancer de pulmén es el segundo tumor mas comun del mundo y constituye una de
las principales causas de morbimortalidad en Espafia. El numero de casos/afio estimados
por la Red Espaiiola de Registros de Cancer (REDECAN) para el 2021 en Espana es
de 29 549 casos nuevos de cancer de pulmon, siendo el tercer tumor més frecuente en
hombres y mujeres (14). Sin embargo, en cuanto a mortalidad, el cdncer de pulmén es el
responsable del mayor nimero de muertes por causa oncoldgica. Segtn los datos del INE,
hubo 21 918 muertes por cancer de pulmoén en el afio 2020, lo que representé el 25.3% de
la mortalidad total por cancer (15).

Carga de la enfermedad

Globalmente, se calcula que alrededor del 70% de los pacientes con céncer de pulmoén
presentan enfermedad avanzada en el momento del diagndstico y no son candidatos a
cirugia. La supervivencia de estos pacientes a los cinco afios se estima en torno al 15% frente
al 60% de los tumores localizados en estadios mds tempranos (16). La implementacion del
cribado mediante TC de baja dosis incrementa los hallazgos de lesiones sospechosas que
requieren evaluacidn diagndstica, pero se acompaiia de la dificultad en el acceso y reseccion
de estas lesiones habitualmente de muy pequefio tamano, profundas o parcialmente
sOlidas. Las lesiones no siempre son palpables y se necesitan métodos especificos de acceso
y localizacién minimamente invasivos (17).
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Requerimientos para usar la tecnologia

Requerimiento de infraestructura y formacién

Para la realizacion de la técnica, ademads del sistema o plataforma robdtica, es esencial
que los profesionales implicados estén debidamente capacitados. El manejo del sistema
se considera complejo y requiere una curva de aprendizaje, por lo que la formacién, el
entrenamiento previo especifico y la experiencia son criticas. La formacion debe incluir
una sesion de introduccion a la plataforma y formacion préctica en el manejo del sistema.
Algunas plataformas roboéticas incluyen entrenamientos en modelos de pléstico y en
animal vivo (18). No se necesitan realizar cambios en las instalaciones o infraestructuras.
El procedimiento se puede realizar bajo sedacion, si se utiliza para diagndstico (como en la
broncoscopia convencional o en la broncoscopia guiada por ultrasonidos), o bajo anestesia
general, cuando se realizan en el quir6fano por los cirujanos torécicos.

Coste y precio unitario

No se halocalizado informacion especifica sobre el coste unitario de la plataforma robética,
de los instrumentos y accesorios o del mantenimiento.
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Riesgos y seguridad

La evidencia analizada sobre la seguridad de la BR procede de 7 estudios de caracter
observacional, 5 relativos a la Plataforma Monarch™ vy 2 relativos al Sistema lon™
Endoluminal. Todos los estudios fueron series de casos: 5 de cardcter prospectivo (18-22)
y dos retrospectivos (23, 24). En total se describen de 545 intervenciones. Todos los
procedimientos se realizaron en el quiréfano, bajo anestesia general. La edad media de los
pacientes oscil6 entre 63-71 afios. En el Anexo 2 se presentan las tablas de evidencia que
recogen las principales caracteristicas de los estudios analizados.

En términos globales, los estudios mostraron un perfil de seguridad aceptable.
El evento adverso mas frecuente fue el neumotdrax (12 casos; rango de frecuencia: 0 —
3.6%). E158% (7 casos) de los neumotoérax necesitd tubo de drenaje. El siguiente evento
adverso en frecuencia fue el sangrado de las vias aéreas (8 casos; rango de frecuencia:
0 —2.4%). No se registré ningtn fallo respiratorio, fallecimientos u otras complicaciones
mayores asociadas a la intervencion. Los efectos adversos de cardcter leve fueron escasos
e incluyeron sensacion de fiebre, nduseas, vomitos y dolor de espalda. El detalle de las
complicaciones descritas en los estudios se recoge en la tabla 3.

El estudio prospectivo de Chen et al. (22) incluyé 55 pacientes, con lesiones
pulmonares periféricas de 1 a 5 cm (mediana: 2.32 cm), reclutados en 5 centros. Notificaron
2 casos de neumotédrax (3.7%), precisando uno de ellos intervencion médica (tubo de
drenaje), y no registran ningtin dafo en las vias aéreas tras la insercién y/o retirada del
broncoscopio. El estudio piloto de Rojas-Solano et al. (18) incluyé a 17 pacientes con
lesiones periféricas pulmonares (mediana: 2.6 cm). No registraron ningtin evento adverso
mayor (como neumotdrax o hemorragia), pero notifican 3 eventos adversos menores
(20%). La serie de casos retrospectiva de Chaddha et al. (24, 25) incluy6 a 165 pacientes
con nddulos pulmonares (media: 2.5 cm) procedentes de cuatro centros de EE.UU.
Registraron 6 casos de neumotérax (3.6%), de los cuales 4 precisaron tubo de drenaje y 4
pacientes desarrollaron sangrado significativo (2.4%). La serie de Ekeke et al. (23) incluy6
a 25 pacientes del servicio de asistencia sanitaria de veteranos de Pittsburgh (EE.UU.) y
no registré ningtn tipo de complicacion (hospitalizaciones post-intervencion, morbilidad
o mortalidad secundaria al procedimiento).

Tabla 3. Complicaciones de las broncoscopias con plataforma robética

Eventos adversos

. Num. Sistema . N .
Estudios pacientes robético Neumotérax §ang|:ado Fallo resplratm_'lo en Otras
n (%) vias aéreas  las 24h posteriores n (%)
Requiere TD n (%) al procedimiento 4
im- 2(1.5
el lBl L] 132 lon Endoluminal (15 0 0 0
et al. 2022 2(1.5)
Agrawal et al.
2020 124 Monarch 2 (1.6) 4 0 0
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Eventos adversos

. Num. Sistema 2 . .
Estudios pacientes robético Neumotérax §angr:ado Fallo resplratorlo en Otras
n (%) vias aéreas  las 24h posteriores n (%)
Requiere TD n (%) al procedimiento 4

2 (3.7)

Chen et al. 2021 55 Monarch 0 0 0
1(1.9)

Ekeke et al.

2021 25 Monarch 0 0 0 0

Fielding et al. )

2019 29 lon Endoluminal 0 0 0 0
6 (3.6

Ghaddna et al. 165 Monarch (8.6 42.4 0 0

2019 4 (2.4)

) Robotic
Zogg;zolano et 15 Endoscopic 0 0 0 3 (20
’ System (RES)

Abreviaturas: TD: tubo de drenaje; RES: Robotic Endoscopic System.

21 3 eventos adversos leves que se resolvieron de forma esponténea: 1 caso de fiebre, 1 caso de nduseas y vomitos relacionado con la anestesia, 1 caso de dolor
de espalda.

Fuente: elaboracion propia a partir de los datos de los estudios.

Ademas, se ha identificado una publicacion con datos preliminares de un ensayo
clinico en marcha (estudio PRECISE) sobre el Sistema lon™ Edoluminal (26). El ensayo
incluy6 241 pacientes y evalué 270 nédulos (tamafo de los nédulos: 18.8+6.5 mm). Segtin
la informacién proporcionada en el articulo, 8 pacientes (3.3%) presentaron neumotdrax
asintomadtico, de los cuales 1 (0.4%) requiri6 intervencion (tubo de drenaje 24 horas), y
otros 2 pacientes (0.8%) presentaron sangrado en las vias aéreas que se resolvid con 5
minutos de taponamiento.

Finalmente, informacion procedente de la casa comercial (Auris Health) incluye entre
las complicaciones leves: dificultad para respirar, laringoespasmo, ronquera, febricula,
vomitos y mareos, broncoespasmo, bajo nivel de oxigeno en sangre, sangrado en el lugar
de la biopsia o alergia, y entre las complicaciones de mayor gravedad, colapso pulmonar,
insuficiencia respiratoria, infarto de miorcardio y/o arritmia cardiaca (27).
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Eficacia/efectividad

La evidencia analizada sobre la efectividad de la BR procede de 7 estudios de caracter
observacional, 5 relativos a la Plataforma Monarch™ vy 2 relativos al Sistema lon™
Endoluminal. Todos los estudios son series de casos: 5 de cardcter prospectivo (18-22) y
dos retrospectivos (23, 24).

En total describen 545 intervenciones. Todos los procedimientos se realizaron en el
quir6fano, bajo anestesia general. La edad media de los pacientes oscil6 entre 63-71 afios. En
el Anexo 2 se presentan las tablas de evidencia que recogen las principales caracteristicas
de los estudios analizados.

Los estudios sobre la plataforma Monarch™ describen larealizacién de la broncoscopia
con la plataforma, pero debido a su cardcter observacional, no comparan con ninguna de
las pruebas de referencia para el diagndstico de nédulos pulmonares. Ademds, dos series
de casos revisan de forma retrospectiva los resultados obtenidos por los pacientes que
se han sometido a la prueba. Los estudios sobre el sistema lon™ Endoluminal tampoco
comparan los resultados con ninguna prueba de referencia para el diagnéstico de nédulos

pulmonares.

Tabla 4. Estudios sobre BR para el diagnéstico de nédulos pulmonares

Caracteristicas

Estudios Dispositivo (pac) Lesiones Efectividad Procedimiento
Kalchim- 52 ez ones Exito navegacion: 98.4%
Delkel et al. 'é’r:‘ oumingl 132 I'é\/]_EgDAi]w mm [QR: 2. 71 759% (130/159) Duracién: 64 min
ghes : 40-116

73% NS rango: )
124 lesiones
/;g;e;wal etal  pronarch 124 T.MED: 20.5 mm RD: 77% (95/124) Exito navegacion: 94.3%
57% NS
Monarch 54 lesiones S
e confirmd la lesion
T. MED: 23 mm (IQR: )
Chen et al. 55 15-29) ( mediante R-EBUS en 51/53  Duracién®: 51 min (IQR: 44
2021 casos 96.2% a 64)
[o)
e SO (1C95%: 86.5 - 99.7)
Eloke of al Monarch 25 lesiones Toma de muestras
2021 ’ 25 T. Rango: 8 -69 mm  adecuada para diagnostico: .
76% <30 mm 96% (24/25) No informa
Fielding et al. :gr?doluminal 30 29 lesiones RD, a los 6 meses: 79.3% Exito: 96.6%
2019 T.M: 14.8£4.5 mm (1C95%: 60.3 - 92.6) Duracion: 63.9 min.
Exito navegacién: 88.6%
167 lesiones RD: 69.1 - 77% (segun Toma de muestras en 161
Chaddha et T M: 25415 mm se considere que las 13 lesiones (97.6%)
al. 2019 Monarch 165 (71% <30 mm) biopsias con inflamacion Duracion navegacion y

22

74.9% NS

sin seguimiento fueron no
diagndsticas o diagnosticas)

procedimiento®procedimiento:
17.8£19.1 miny 58.6 + 31.4
min respectivamente
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Caracteristicas

Estudios Dispositivo ) Efectividad Procedimiento
(pac) Lesiones
Recogida de tejido para
: 15 losiones biopsia en 14/15 pacientes
Rojas-Solano Egggggo i 15 ; Sin datos de rendimiento (93%)
etal, 2018 P T. MED : 26 mm diagnéstico Duracion®: 21 min (rango:
System (RES) (rango: 10 — 63) 7-84)

Fracaso dispositivo: 3% (1/15)

Abreviaturas: IQR: rango interquartilico; N: nimero de pacientes; NS: nédulo sélido, M: media; MED: mediana; RD: rendimiento diagnéstico; min: minutos;
T: tamafio; t: tiempo.

2 mediana del tiempo del procedimiento, desde insercion endoscopio robético hasta retirada.

b: datos procedentes de 119 pacientes (72%).

°: mediana del tiempo para la biopsia.

Fuente: elaboracion propia.

Se ha identificado una publicacién que referenciaba datos preliminares de un ensayo
clinico en marcha (PRECISE) sobre el Sistema lon Edoluminal™. El ensayo incluia
241 pacientes y evalio 270 nédulos (tamafo de los nédulos: 18.8+6.5 mm). La duracién
media del procedimiento fue de 63+30 minutos (desde la insercion del catéter hasta su
retirada). Se intenté mas de una via en el 16% de los nédulos debido a la complejidad del
caso, lo que aumenté la duracién media del procedimiento unos 25 minutos (incluyendo
la renavegacion, casos con nddulos multiples y el tiempo de espera para una evaluaciéon
rapida in situ). La visualizacion rEBUS se obtuvo en el 89.5% de los pacientes y en el
86.6% de los nddulos (26).
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Evaluacion economica

No se han localizado estudios de evaluacion econdmica de las plataformas robéticas.

24 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Impactos

Impacto en salud

Esta tecnologia ayudaria al abordaje diagnostico de los nédulos pulmonares no accesibles
mediante broncoscopia convencional, minimizando los riesgos asociados a la prueba de
referencia que es la PTT guiada por TC.

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

No se han identificado aspectos en la implantacion de la tecnologia que puedan suponer
un impacto a nivel ético, social, legal, politico y cultural.

Impacto econémico de la tecnologia
El impacto econdmico debe ser evaluado especificamente para el contexto del Sistema
Nacional de Salud (SNS).

Impacto en la organizacién de la tecnologia

La complejidad de la tecnologia hace necesaria una curva de aprendizaje, formacion
especifica y que el procedimiento sea realizado por personal con experiencia.

En el caso de utilizar las plataformas para diagnéstico, su uso seria en el mismo espacio
que para las broncoscopias convencionales.
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Difusion e introduccion esperada de la
tecnologia

La tecnologia no cuenta con el marcado CE, por lo que por el momento no es posible su

difusion e introduccion en el SNS.

Recomendaciones e investigacién en curso

Guias y directrices

Manejo de nédulos pulmonares:

Las guias recomiendan como primer paso ante la deteccion de un nédulo pulmonar, evaluar

la probabilidad de la malignidad del n6dulo valorando los factores de riesgo individuales
de cada paciente (7,8, 28, 29):

Hébito tabaquico actual o pasado: el hédbito tabaquico es el principal factor
de riesgo para el cancer de pulmon y estd implicado en el 85% de las muertes
producidas por cualquier tipo de céncer. La relacion entre el tabaquismo y el
cancer de pulmon es dosis dependiente, incrementandose el riesgo con el nimero
de cigarrillos consumidos al dia y con el nimero de afios de duracién del hébito.

Edad:edadesavanzadasse han correlacionado con unincremento en la probabilidad
de malignidad de los nédulos pulmonares. La mitad de los cdnceres, incluido el
cancer de pulmon, aparecen en personas mayores de 70 afios.

Exposicidén ocupacional a agentes carcinogénicos: diversos agentes han mostrado
su asociacion con el riesgo de desarrollar cancer de pulmon: radén, asbesto,
compuestos derivados del diésel, silicio, arsénico, entre otros.

Historia de cancer de pulmoén previo: los supervivientes de un cancer de pulmén
estan en riesgo de un segundo cancer primario.

Historia familiar de cdncer de pulmon: las personas con familiares de primer grado
con cancer de pulmén tienen dos veces mas riesgo de cancer.

Enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC): algunos estudios apoyan una
relacion fuerte e independiente entre la EPOC y el cancer de pulmoén, mas alld de
compartir el tabaquismo como agente etiolégico comun para ambas entidades.

La valoraciéon de las caracteristicas del nddulo en la imagen radioldgica seria el

segundo paso en la evaluacion de los nddulos pulmonares (8):

26

Tamafio del ndédulo: en base a los ensayos clinicos realizados sobre cribado de
cancer de pulm6n mediante TC de baja dosis, se ha propuesto el punto de corte <6
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mm, que marcaria una probabilidad de malignidad por debajo del 1%;y el punto
de corte de >8 mm que marcaria una alta probabilidad de malignidad.

Tasa de crecimiento del nédulo: el tiempo de duplicacién del volumen (TDV) es el
marcador més sensible para la malignidad y se corresponderia con un aumento del
26% en el didmetro del nédulo. La mayoria de los cdnceres de pulmén presentan
un TDV de hasta 400 dias, con el maximo riesgo de malignidad un TDV por debajo
de los 100 dias.

Otros factores predictores de malignidad: nédulo de bordes espiculados o
localizacién en el 16bulo superior se han identificado como factores predictores de
malignidad.

Factores predictores de benignidad: ndédulos pericisurales (nédulos sélidos en
contacto con una cisura o con el espacio pleural) se consideran benignos; nédulos
pulmonares con patrones de calcificaciéon difuso, central, laminado o en palomita
de maiz son predictores de etiologia benigna; la atenuacion de grasa de un nédulo
pulmonar es casi diagndstico de hamartoma y excluye el cdncer de pulmén como
primera causa.

El sistema de clasificacion Lung-RADS desarrollado por la American College of
Radiology clasifica los nédulos en cuatro categorias de riesgo (30):

Riesgo <1 %:nddulo sélido <6 mm; parte s6lida <6 mm;nddulo en vidrio esmerilado
<20 mm

Riesgo 1-2%: nédulo sdlido =6 - <8 mm; parte s6lida =6 mm; nédulo en vidrio
esmerilado =20 mm

Riesgo 5-15%: solido =8 - <15 mm; parte sdlida =6 - <8

Riesgo >15%:s6lido =15 mm; =8 mm parte sélida

Las aproximaciones al manejo de los ndédulos pulmonares segin las diferentes
sociedades cientificas estdn recogidas en la tabla 5:
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Tabla 5. Recomendaciones de las sociedades cientificas sobre el manejo de los nédulos pulmonares
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Las guias recomiendan que en las lesiones pulmonares de méds de 8 mm se realice una
recogida de muestras y como regla general, se indica la PTT con aguja fina. Las limitaciones
de esta técnica en nédulos muy pequeios, con lesiones no solidas o nédulos muy centrales
en los que la PTT no es posible o de muy alto riesgo, hace que las guias empiecen a
incorporar las nuevas técnicas de recogida de muestras por broncoscopia guiada a través
de sistemas de navegacion electromagnética o de ecografia endobronquial (rEBUS). Las
decisiones relativas a la eleccion del procedimiento se deben realizar dentro de un comité
multidisciplinar que aborde los beneficios y limitaciones de cada técnica disponible (7).

Investigacion en curso

Ver en la tabla 6 los estudios en marcha.
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Tabla 6. Estudios en marcha

Identificador

Estado Tipo de estudio Intervencion Objetivos . . .. ..
Nombre I . . . ; . . . . Criterios de inclusion - exclusion
Pais Fecha inicio - fin Patrocinador Numero de pacientes Variables primarias/secundarias
NCT04182815 Estado: activo (reclutando)  Observacional: cohorte  BR de vias respiratorias periféricas  Evaluar la seguridad clinica y la precision Inclusion: >21 afos; capaz de dar el consentimiento;
EE.UU. Fecha de inicio: diciembre ~ Prospectiva para biopsia de lesiones diagnéstica de la biopsia mediante BR. candidato a broncoscopia; lesiones 8-50 mm, que
2019 Multicéntrico pulmonares periféricas. Primarias: Incidencia de complicaciones graves requieren diagnéstipo broncoscoépico, identificadas en TC
Fecha prevista de (30 centros) Plataforma Monarch™ (Auris relacionadas con el dispositivo a los 7 dias de en los %8 dias pr(?wo.s. 5 . .
finalizacion: diciembre de Auris Health. Inc Health, Inc., Redwood City, CA). la mtprverymon (neumotodrax, sangrado o fallo Exclu3|an contraindicacion a Ig ,bron.coscgpla; alteraciones
2023 L N estimado: 1 200 pacientes respiratorio). hemorragicas o de la coagulacion; dispositivos que
Secundarias: complicaciones relacionadas con el interfieran con la BNE; lesion objetivo con afectacion
dispositivo y no relacionadas con el dispositivo, endobronauial; no indicacion de broncoscopia segun
infecciones posintervencién (a los 7 dias); criterio del broncosqoplsta; participacion en otros EC;
duracion del procedimiento; tasa de conversién embarazo o lactancia.
a procedimiento broncoscépico convencional
(perioperatorio); estadio al diagndéstico, campo
diagnéstico, sensibilidad de malignidad, infeccién
post-intervencion (a los 24 meses).
NCTO03893539 Estado: activo (reclutando)  Estudio de intervencion, BRy recogida de muestras de Evaluar la utilidad clinica y el funcionamiento de la  Inclusion: >18 afos; candidato a broncoscopia; riesgo de
PRECISE Fecha de inicio: marzo abierto, un brazo. nédulos pulmonares. plataforma robdtica para broncoscopia y recogida  moderado a alto para CP; NSS o semi-sélidos de > 1 cm
EE.UU 2019 Multicéntrico Sistema lon™ Endoluminal de muestras de tejido de nédulos pulmonares. y < 8 cm; nddulo localizado en bifurcacion bronquial 4+;

Fecha de finalizacion:
diciembre de 2021

(5 centros) Intutive
Surgical, Inc.

System.
N estimado: 360 pacientes

Primarias: Exito de la navegacion (dia 1); éxito de
la biopsia (dia 1); sensibilidad para la malignidad
a partir de las muestras obtenida por el sistema
(mes 14).

Secundarias: Complicaciones: intra-
procedimiento; inmediatamente post-
procedimiento; Dia 10 post-procedimiento; Dia 30
post-procedimiento.

candidato a biopsia guiada por TC o reseccion quirlrgica,
capaz de dar consentimiento; pacientes no dependientes
del investigador o sponsor.

Exclusion: contraindicacion a la broncoscopia bajo
anestesia general; IAM o angina inestable < 6 semanas
antes; obstruccion traqueal o de vena cava; fallo
respiratorio agudo; insuficiencia renal; hipertension
pulmonar, absceso pulmonar; embarazo; dafio cerebral
reciente; inestabilidad hemodinamica; NVD puros;
requerimiento de oxigeno; coagulopatia; contraindicacion
anestesia; tratamiento anticoagulante; comorbilidades
graves; fibrosis pulmonar; lesiéon endobronquial; bullas;
alergias; medicaciones inmunosupresoras; tratamiento
previo para CP en el mismo nédulo; tratamiento quirdrgico
previo en el mismo Idbulo; participacion en otros estudios.

Abreviaturas: BNE: broncoscopia navegacional electromagnética; EC: ensayo clinico; CP: cancer de pulmén; NSS: nédulo soélido solitario; IAM: infarto agudo de miocardio; NVD; nédulo en vidrio deslustrado solitario.
Fuente: elaboracion propia a partir de los datos de los estudios.
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Anexos

Anexo 1. Busqueda bibliografica y seleccion de estudios

Estrategia Fecha Ultima actualizacion: 10/02/2022
de busqueda Bases de datos especializadas en revisiones sistematicas e informes de evaluacién: Cochrane
bibliografica library (Wiley), Inahta, Epistemonikos.

Bases de datos de proyectos de investigacion en curso: Prospero y POP database.

Bases de datos generales: Medline (Pubmed), Embase (Ovid), Web of Science.

Bases de datos de ensayos clinicos en marcha: ClinicalTrials.gov, ICTRP (OMS), Central (Cochrane
Library).

Principales términos empleados: “Electromagnetic navigation bronchoscopy” y las variantes de los
términos libres Nodul* OR “Cancer” OR neoplas* OR Lesion* OR “Resection” “Lung” OR “Pulmonary”;
Bronchoscop* AND Navigat* entre otros. Para los ensayos clinicos se ampliaron los términos a:
Monarch, Auris, Intuitive y endoluminal. Los términos “Robot-assisted” OR “Robotic-assisted” OR
“Robotically-assisted” y las variantes del término Robot.

La busqueda por términos libres se ha realizado en los campos de titulo, resumen y descriptores. No se
limité ni por afos ni por idiomas.

Esta busqueda recuperd un total de 110 referencias una vez eliminados los duplicados con el gestor
de referencias Endnote v.20.1. Ademas se incluyeron de forma manual en las referencias 15 ensayos
clinicos en marcha de la base de datos Clinical Trials.

PICO Poblacién: Pacientes adultos con nddulos pulmonares.

Intervencion: Plataforma robética con/sin sistema de navegacion electromagnética para realizacion de
broncoscopia con toma de muestras.

Comparador: Practica habitual o sin comparador.

Medidas de resultado: eventos adversos (heumotoérax, sangrado via aérea o fallo respiratorio);
exactitud diagndstica; éxito de la broncoscopia.

Seleccion de Diseno de estudio y tipo de publicacién: se incluyeron guias de practica clinica, revisiones
estudios sistematicas, metandlisis, estudios de cohortes, estudios de casos y controles y series de casos.
(criterios de Tamano muestral: sin restriccion.

inclusién/ Idioma: se incluyeron estudios publicados en castellano e inglés.

exclusion)

Sintesis de Se seleccionaron para la sintesis de evidencia siete estudios y dos estudios de investigacion en marcha.
la evidencia Los datos relevantes de los estudios fueron extraidos de un modo sistemaético e introducidos en tablas
y valoracion de evidencia propuestas por las Fichas de Lectura Critica de Osteba (3.0), en las que se resumieron las
calidad de la principales caracteristicas y resultados de cada estudio.

evidencia

La calidad de la evidencia se evalué mediante las Fichas de Lectura Critica de Osteba (3.0).
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Anexo 2. Tablas de evidencia

Cita Caracteristicas estudio Pregunta de investigacion Método Resultados Conclusiones autores ci‘::ﬂgigel
Kalchiem-Dekel O, Diseno: Poblacion: Numero casos a estudio: Procedimiento: Los datos indican que la BR MEDIA
Connolly JG, Lin 1H, gerie de casos consecutivos Pacientes con lesiones pulmonares 152 pacientes (132 derivados Tiempo del procedimiento: 64 representa un nuevo abordaje
;toibfgafsesftizsmg con datos recogidos parenquimatosas referidos a para BR). min (40-116). lpa'fa accedler y muestrear

ic-Assi ; Al e B , esiones pulmonares con un
prospectivamente y analisis los servicios de neumologia Exito de la navegacion: 98.7% INES [IMEIENES (
Bronchoscopy retrospectivo. intervencionista o cirugia o ) (157/159). < e rendlgnlento diagndstico del
in the Diagnosis Objetivos: tor4cica donde eran evaluados El apaI|S|s final incluyé 1SQ o ) . 81 .7/; y mantgnlendo un buen
of Pulmonary - individualmente para determinar pacientes (2 valores perdidos): Rendimiento diagndstico perfil de seguridad.
Pargnchymal Detevrm.lnar la y|ab|!|d§d, el la necesidad de una recogida Mediana de edad: 69 anos (IQR: global: 81.7% (130/159). Se requieren estudios
Lesions. Chest. rendimiento diagnéstico, los de muestras para biopsia y la 60-76). 16.0% de las muestras recogidas  prospectivos multicéntricos para
2022;161(2):572-82 determinantes para la recogida 2 - ) : £t e -
g ras diagnést | adecuacion de la BR. La adecuacion 75 (57.5%) mujeres fueron no diagnésticas y en delimitar en profundidad las
© MUERIES CIENOEIITES Y &) para BR se valoré mediante el TC 2 casos no se pudo recoger fortalezas y limitaciones de la BR.
seguridad de la utilizacion de previo 63.3% con antecedentes muestra (fallo en la navegacion) :
la BR con sensores de forma L conocidos de neoplasias " Globalmente, los datos sugieren
dirigida a lesiones pulmonares. Intervencion: malignas en el momento de la q‘uellfg BB represlenta un zvalnce
i>3Ci6 ; Procedimiento bajo anestesia prueba Rendimiento diagndstico seguin significativo en el campo de la
Loc_allza_c’:mn y periodo de | . t A0- broncoscopia, proveyendo un
realizacion: GElEl Nédulos: amario: método diagnéstico mejorado
Memorial Sloan Kettering Cancer /o robotic-Assissted Endoluminal 131 BRy 159 lesiones 66.6%, 70.4%, 92.9% y 100% fiable y seguro para la SEhEE
Center, New York, EE.UU. Platform. pulmonares muestreadas gega '95'208‘1933‘3'869 ch]og)m de lesiones del parénquima
01/10/2019 a 31/07/2020 Para confimar [a proximidad a2 Tamario de la lesion: mediana: oy SEmS ey =SS puimonar.
esion utilizaron rl uoroscopia. ]
Financiacion: National Cancer Se utilizé el ROSE y P 1.8cm [IQR: 1.3-2,7] o e
Institute, National Institutes of . : Signo del bronquio: 100 (62,0%) N €l andlisis multivariante, las
Health and FSD Center for Lung Varla.bles de resultado: T 6 EsE S 16 miske: Ieswne;lm .Scrg ttl;'el%erde.ZZ
Cancer Research. Rendimiento diagndstico de la NVD: 3.8%; NS: 73%; NM: uoces [Tas Plovablidac oo =
L . - [P Lo e ’ ' diagnosticadas comparadas con
Declaracién de conflicto de muestra recogida para cada lesion: 13.2%
; . o =0 las menores (IC95%: 1.66-90.10).
interés: 4 autores declaran num. de resultados diagnésticos Criterios casos:
haber recibido honorarios por (malignos o no malignos) / num. de ) ’
conferencias de Intuitive Surgical = MUestras. Lesiones pulmongrssf , Sensibilidad para neoplasias
Inc. Resultados secundarios: Sensibilidad parer;lqwmztosgs. de inidas como 1 sjignas primarias: 79.8% y
y valor predictivo negativo de la BR Zglt:ﬁoarllsarroqﬁs r:gugrep:renqmma VPN:72.4%
ara neoplasias malignas primarias ’ i .
par piasl 9 , primar muestreo y no accesibles por Seguridad:
Eventos adverso.s relamonado§ broncoscopia convencional, o Tasa global de complicaciones:
EO” el prqce@mlento:tnecL;mlotorax, una combinacién de las mismas. 3% (4/130)
emorragia, incremento de la ; o .
necesidad de cuidados del paciente. Periodo de seguimiento: 21 5%) fueron NT que .
hasta 30 dias después del requirieron tubo de drenaje.
procedimiento.
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Cita

Caracteristicas estudio

Pregunta de investigacion

Método

Resultados

Conclusiones autores

Calidad del
estudio

Agrawal A, Ho E,
Chaddha U, et al.
Factors Associated
with Diagnostic
Accuracy of Robotic
Bronchoscopy with

12-month Follow-up.

Ann Thorac Surg.
2022 Jan 17

36

Disefno:
Serie de casos consecutivos
revisados retrospectivamente.

Obijetivos:

Analizar qué factores afectan a la
precision diagnostica y describir
los resultados obtenidos después
de 12 meses de seguimiento

en pacientes en los que se ha
realizado una BR.

Localizacién y periodo de
realizacion:

University of Chicago Medical
Center.

15 de junio 2018 a 15 de
diciembre de 2019
Financiacion: La publicacion
no reporta datos sobre la
financiacion del estudio.

Declaracién de conflicto de
interés: Un autor declara relacion
financiera con Auris Health y dos
con Johnson and Johnson.

Poblacién:

Pacientes a los que se realizd6 BR
en el centro. Una parte de estos
pacientes (n=39) ya habia sido
reportada en el estudio multicéntrico
de Chadda et al.

Intervencién:

Procedimiento bajo anestesia
general.

Plataforma de BR | sistema Monarch
(Auris Health, Johnson & Johnson).
Las broncoscopias las realizaron dos
facultativos sin experiencia en BR
(pero con experiencia en BNE).

Se us6 rEBUS, fluoroscopia
convencional y ROSE en todos los
Casos.

Variables de resultado:

Precision diagndstica global, definida
como el porcentaje de todos los
intentos de biopsia en los que se
obtiene una muestra diagnostica.

Nota: las muestras de biopsia
definidas como diagndsticas fueron
aquellas en las que se obtenia un
resultado especifico de malignidad
o de no malignidad. Las biopsias
con resultado inflamatorio se
consideraron diagnosticas si se
resolvian durante el seguimiento o si
una biopsia posterior confirmaba la
inflamacion.

Precision diagnéstica a 12 meses,
sensibilidad, especificidad, VPP, VPN
para malignidad.

Complicaciones relacionadas con la
intervencion: neumotorax, sangrado
de vias aéreas y fallo respiratorio en
las 24h posteriores.

Numero de casos a estudio:

135 pacientes se valoraron para
BR, y se realizd en 124.

Media de edad: 68 afos (IQR:
62-76)

61% (76) mujeres.

78% (97) Fumador o exfumador.
Nédulos:

Tamano: media: 2.4 cm (1.3 —
3.0); mediana: 2.05 cm

Signo del bronquio: 75% (93)
Tipo de lesion:

NS: 57% (71); NVD: 1% (1); NM:
31% (39)

Criterios casos:

No explicitados.

Periodo de seguimiento:

12 meses.

Numero perdidas:

5 pacientes se perdieron durante
el seguimiento y se consideraron
no diagnosticos.

Exito de la navegacion (se
consigue alcanzar la lesion):
94.3% (117/124).

Se obtuvo una muestra para
biopsia en los 117 pacientes
donde la navegacion fue efectiva.
Precision diagnostica global:
77% (95/124).

En 21 pacientes no se consiguié
imagen rEBUS, vy la BR se realizd
sola.

La localizacion de la lesion y la
presencia del signo del bronquio
no se asociaron con mayor
precision, al contrario que una
vision rEBUS concéntrica o
excéntrica y el tamafio de la
lesion (2.0-3.0cm vs. <2.0cm).

Eventos adversos:

NT: 2 (1.6%) pacientes. Ninguno
requirié tubo de drenaje.
Sangrado post-procedimiento:
4 (3.2%) pacientes. Ninguno
requirié hospitalizacion por el
sangrado.

Los resultados en rendimiento
diagnostico de la BR a los 12
meses en la cohorte retrospectiva
estudiada son mejores en
comparacion con otras
tecnologias de broncoscopias
guiadas.

Las lesiones entre 2-3 cm, asi
como la vision rEBUS de la lesion
Se asocian con mayor precision.
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Calidad del

Cita Caracteristicas estudio Pregunta de investigacion Método Resultados Conclusiones autores estudio
Chen AC, Pastis Diseno: Poblacion: Numero de casos a estudio: Efectividad: LLos resultados demuestran la BAJA
NJ, Mahajan AK Estudio de viabilidad, Pacientes con lesiones periféricas de 55 pacientes (11 pacientes por Habia imagen disponible de viabilidad técnica y la seguridad
et al. Robotic prospectivo, multicéntrico. 1 a5 cm de didmetro y sin evidencia  centro). rEBUS en 98% (53/54) casos y de realizar la BR en pacientes con
Bronchoscopy Objetivos: de enfermedad mediastinica o en el 96.2% (51 casos) confirmé  Iesiones pulmonares perifericas.
fF?rlPe”pherf' , Ealuar I viabiidad v | daq NdUos Iinfdticos hiares enel TCo (o oo oo oo la lesién (IC: 86.5 — 99.7). La variabilidad en el rendimiento
ulmonary Lesions. valuar la viabilidad y la seguridad /1. ad (media): 67.1+8.5 afos diagnostico de la BR justificaria la
A Mutticenter Pilot de la BR en la localizacion de oo 53.7% mujeres . o realizacién de grandes estudios
and Feasibility Study  lesiones pulmonares periféricas . o . . Rendimiento diagndéstico: 74.1% . .
: o Habito tabaquico: no informa 9 prospectivos comparativos, de
(BENEFIT). Chest. en pacientes. Todps los prooedlm[entos se ’ (40/54) (IC95%: 61-84). tipo multicéntrico, que puedan
2021 Localizacién y periodo de reacljlzaron ,e”bel'qu'mfanolo sala del Nédulos: Seguridad: medir el rendimiento diagndstico
realizacion: BICCECORIERaIC anesteS{a gemaElh | N= Neumotérax: 3.7% (n=2 : IC95%: Y los factores que o pueden
EEUU. (5 centros). Plataforma Monarch (Auris Health, Tamano mediano: 2.32 cm 0.3-13.3). afectar, de forma que se pueda
L . Johnson & Johnson) (rango: 1.5 a 2.9) o . evaluar correctamente la
No indicado el periodo. La BR incoroora el rEBUS v usaron . o 1.9% NT requirié tubo de drenaje tecnologia.
Financiacion: financiado por e p Yy 59.3% (32/54) tenia signo del (n=1; 1C95%: <0.01-10.7).
Auris Health, desarrolladora de la o pronquio® Procedimiento:
plataforma Monarch. Varlalbleslnile resultl?do: , Localizaf:ién: ISbqu superior La mediana del tiempo del
Declaracién de conflicto de Confirmacion de lesion a través de la - derecho: 35.2% (19) procedimiento, desde insercidn
interés: varios autores eran SancEESUE. Periodo de seguimiento: endoscopio robético hasta
consultores de la industria. Eventos adversos relacionados con el 2 horas después de la operacion,  fetirada fue de 51 minutos (IQR:
procedimiento. 12 meses después del 44 a 64 minutos).
Tiempo del procedimiento. procedimiento.
Numero pérdidas:
Sin pérdidas.
1 paciente no firmo el
consentimiento, por lo que solo
se analizaron datos de 54.
Ekeke CN, Disefio: Poblacién: Numero de casos: Efectividad: La BR puede obtener suficiente BAJA
l\/?rcaklte;en ’\él os Revision retrospectiva de una Pacientes con nédulos pulmonares. 25 pacientes Toma de muestras adecuada lejestra de teJ'do(?? |93| nédulos
stvaniczdravkovic - ni A ANASHAn: ulmonares para dirigir las
ot o1, L Nodues serie de casos, un Unico centro Itervension Edad (mediana): 71 afios para diagndstico: 96% (24/25). zecisiones eg o tratagmiento
i : Objetivos: At Mediana de cuatro biopsias con :
Evalua_non U;mg ) n - Diagnostico de NP con Ia 100% hombres a0uia v/ f6roeps p Los autores concluyen que la
Robotic-Assisted Describir la experiencia inicial de Plataforma Monarch (Auris Health, Habito tabaquico: 92% fumador gujay; 95 técnica es precisa y segura;
Bronchoscopy at uso de una plataforma robdtica Johnson&Johnson). Nédulos Seguridad: que la realizacion de estudiYOS
avet?ﬁnf élf_fa"(; g g.’“g anrggfzzrsté"gr:écésﬁggas Resultados: N 25 Sin eventos adversos notificados  de mayor tamano muestral
ospital. n Med. i i u o , = 1 i itirA i i5
202?_' o 36;1 uI?nonares Localizacién de los nédulos (central, ) durante el periodo de estudio. permmre} una mejor comprension
; 10: . p neres. ; segmentario, sub-segmentario) Tamafio (rango): 0.8 — 6.9 cm d‘?l, rend|m|§nto diagnostico y la
Localizacion y periodo de Informacion demoaréfica (54% <2 cm) utilidad clinica.
realizacién: . . g . Localizacion: Lébulo superior
EE.UU. (Hospital Veteran's Affairs, ~Patologia segun biopsia final derecho: 36% (9)
Pittsburgh). Complipapiones relacionadas con el Periodo de seguimiento:
Agosto de 2020 a febrero de pl’?)CGdImlentF) . Sin informacion.
2021. Numero de biopsias . )
: i Numero y porcentaje
Financiacion: premio de Tratamiento final perdidas:
investigacion de la Universidad S did
de Pittsburg (VA Career Inploifeleic s
Development Awaerd); costes
de publicaciéon por Johnson and
Johnson.
Declaracion de conflicto de
interés: ausencia de conflicto.
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Cita
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Pregunta de investigacion
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Conclusiones autores

Calidad del
estudio

Fielding DIK,
Bashirzadeh F,

Son JH, et al. First
Human Use of a New
Robotic-Assisted
Fiber Optic Sensing
Navigation System
for Small Peripheral
Pulmonary Nodules.
Respiration.
2019;98(2):142-50
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Disefio:
Serie de casos prospectiva.
Objetivos:

Evaluar la seguridad y viabilidad
de un sistema de BR con un
sensor de forma para realizar

el muestreo de nédulos
pequenos (1-3cm). Los objetivos
secundarios incluyen evaluar las
caracteristicas del procedimiento

Localizacion y periodo de
realizacion:

Royal Brisbane and Women'’s
Hospital.

Septiembre 2016 — Julio 2017.

Financiacioén: Estudio financiado
por Intuitive Surgical Inc.,
Sunnyvale,

CA, USA, con patrocinio local en
Australia proporcionado por el
Pacific

Clinical Research Group, Inc.

Declaracion de conflicto de
interés: Los autores declaran no
tener conflictos de interés mas
alla del hecho de que el estudio
lo ha financiado Intuitive Surgical
Inc.

Poblacion:

Pacientes >18 anos, apropiados para
cirugia, con NP sospechosos de CP
0 metéstasis, de tamafo >1cmy
<3cm, rodeados de parénquima, a
mas 1.5cm de la pleura, pacientes
con riesgo de CP, NP accesible

por broncoscopia; firma del
consentimiento informado.

Intervencion:

Procedimiento bajo anestesia
general.

Sistema Intuituve Robotic
Bronchoscope System (Intuitive
surgical, Sunnyvale, Ca, USA).

Uso de rEBUS y fluoroscopia.
Variables de resultado:

Viabilidad del procedimiento evaluada
a través de la deteccion en la
muestra tomada de células y tejidos
diferentes de las células epiteliales
bronquiales o del parénquima
pulmonar.

Para la seguridad, neumotérax y
hemorragia que requiere intervencion.

Numero de casos:

30 pacientes (1 se excluyd por
radioterapia previa).

Media de edad: 63.2 afios (9.7)
52% mujeres

37.9% (11) eran fumadores,
51.7% (15) ex-fumadores y
10.3% (3) sin datos

Todos tenian comorbilidades
asociadas

Criterios casos: pac. 18-80
anos; NP sospechosos de CP o
metastasis; tamano LP: 1-3 cm;
NP completamente rodeado de
parénquima pulmonar; pac. con
riesgo alto-moderado de CP; NP
accesible broncoscopicamente;
pac. con capacidad de entender
los requerimientos del estudio y
firmar el Cl.

Periodo de seguimiento:
6 meses en total.

Radiografia de torax a las 2h del
procedimiento; tres visitas de
seguimiento a los 7 dias, 3 meses
y 6 meses.

Num. y porcentaje perdidas:

sin perdidas.

Viabilidad del procedimiento:

En el 96.6% (28/30) de los casos
se consiguié recoger una muestra
de tejido que dio lugar a un
resultado de biopsia diferente de
células bronquiales o parénquima
pulmonar.

El estudio proporciona datos

de rendimiento diagndstico de
la prueba a los seis meses de
seguimiento: 79.3% (IC95%:
60.3-92.0), pero este no era uno
de los objetivos del estudio.

Procedimiento:

El procedimiento tuvo una
duracién de 63.9 min (24.4), el
tiempo medio de los primeros 5
casos fue de 95 min; y el de los 5
Ultimos  de 61min.

La media de intentos de biopsia
fue de 2.6 (1.8).

Eventos adversos:

No se reportaron complicaciones
como neumotoérax, sangrado o
dano de la via aérea.

Hubo 2 complicaciones
relacionadas con el
procedimiento: una

reaccion adversa a los

relajantes musculares y una
bronconeumonia al dia siguiente
al alta. La mayorfa (86.2%) de los
pacientes fueron dados de alta
el mismo dia, con una media de
estancia de 5.2h (0.6h). 3 de las 4
personas con estancia de noche
estaban previamente planeadas,
el cuarto en observacion clinica
por el evento ante el relajante
muscular.

El nuevo sistema robdtico
parece prometedor con relacion
a la seguridad y efectividad del
muestreo de NP periféricos de
pequeno tamano.

Son necesarios estudios
multicéntricos para evaluar el
funcionamiento del dispositivo
en una cohorte grande que
confirmen los resultados de este
estudio.
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Chaddha U, Kovacs
SP, Manley C et

al. Robot-assisted
bronchoscopy

for pulmonary
lesion diagnosis:
results from the
initial multicenter
experience. BMC

Pulmonary Medicine.

2019; 19: 243

Disefio:

Revision retrospectiva de una
serie de casos consecutivos,
multicéntrico.

Objetivos:

Describir la viabilidad, seguridad
y rendimiento diagnéstico de

la Plataforma Monarch (Auris
Health, Johnson&Johnson) en
la fase post-autorizacion de la
tecnologia.

Localizacion y periodo de
realizacion:

EE.UU. (4 centros: Centro Médico
de la Universidad de Chicago,
Centro Médico de la Universidad
de Pittsburgh, Centro Oncoldgico
Fox Chase, Filadelfia y Salud
Spectrum, Michigan).

15 de junio de 2018 a 15 de
diciembre de 2018.
Financiacioén: sin financiacion.
Declaracion de conflicto de
interés: varios autores fueron
consultores de la industria,
recibieron honorarios o algun tipo
de beca de estudio.

Poblacion:

Pac. >18 afnos, evaluados para el
diagnéstico de LP, que requerian una
broncoscopia guiada.

Pac. elegibles para un procedimiento
bajo anestesia general y cumplir por
lo menos uno de los siguientes: i) LP
sospechosas de CP detectadas por
TC y que requerian evaluacion segin
GPG; ii) pac. con LP e historia (h?)
personal de CP; iii) pac. con LP e h?
personal de cancer extratoracico; iv)
pac. con sospecha de infeccion por
micobacterias o fungica.

Si la LP se podia biopsiar con
broncoscopia tradicional, los
pacientes se excluian.

Intervencioén:

Procedimientos bajo anestesia
general.

Biopsia de LP con Plataforma
Endoscopica Monarch (Auris Health).

Uso de rEBUS.
Variable de Resultados:

Exito en la navegacion: definida como
obtencion de una vision r-EBUS o
tejido diagndstico de la patologia final

Rendimiento diagndstico: porcentaje
de procedimientos que logran un
diagnéstico, basado en la patologia
final.

Complicaciones relacionadas con la
prueba: NT, sangrado en vias aéreas,
fallo respiratorio en las 24h siguientes
al procedimiento.

BRONCOSCOPIA ROBOTICA PARA EL DIAGNOSTICO DE NODULOS PULMONARES

Numero de casos a estudio:
165 pac.

Edad (media): 66.5+10.9 afos
46% mujeres

Habito tabaquico: 32.7%
fumador, 45.5% exfumador

Noédulos:
N= 167

Tamano medio: 2.5+1.5cm
(71%<3cm)

Localizacion:

LLébulo superior derecho 27.5%;
71% en el tercio periférico del
pulmon

63.5% lesiones con signo de
bronquio en TC

74.9% (125/167) lesiones eran
solidas.

Periodo de seguimiento:

Seguimiento medio 185 + 55
dias.

Numero y porcentaje
perdidas:

No refieren perdidas.

Efectividad:

Exito de la navegacion:

88.6% (148 lesiones) (fracaso
navegacion 0.6% debido a fallo
del software).

Toma de muestras adecuada en
el 97.6% (161/165) (fracaso en
2.4% (4/165) debido a fallo de
software y de navegacion).
Rendimiento diagndéstico: 69,1-
77% (segun se considere que
las 13 biopsias con inflamacion
sin seguimiento fueron no
diagndsticas o diagnosticas).
Seguridad:

NT: 8.6% (6 pac) ; 2.4% con
tubo de drenaje requerido (4 pac).
Sangrado significativo: 2.4% (4
pac).

Ausencia de fallo respiratorio,
defunciones u otras
complicaciones asociadas a la
intervencion.

Procedimiento:

Duracion del procedimiento: 58.6
+ 31.4 min (datos del 72% de los
pacientes).

El uso de la plataforma robdtica,
en pac. con LP que requieren
biopsia, es segura, con un
rendimiento diagndstico y una
tasa de complicaciones similares
a las tecnologias existentes.

Se requiere un seguimiento a
largo plazo para establecer con
mayor precision el rendimiento
diagnéstico y conocer que
factores pueden influir en él.

Son necesarios estudios
comparativos con otros
dispositivos para realizar
broncoscopias guiadas que
permitan calcular el coste-
efectividad de esta tecnologia en
el diagndstico de LP.

MEDIA
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Rojas-Solano JR,
Ugalde-Gamboa

L, Machuzak

M. Robotic
Bronchoscopy

for diagnosis of
Suspected Lung
Cancer. A Feasibility
Study. J Bronchol
Intervent Pulmonol.
2018; 25(3):168-75

Disefio:
Serie de casos prospectiva

(estudio piloto), un solo
monocéntrica.

Objetivos:

Evaluar la tasa de complicaciones
y la viabilidad técnica de la BR.

Localizacion y periodo de
realizacion:

Costa Rica (Hospital Clinica
Biblica).

No indicado el periodo de
realizacion.

Financiacion:
Financiado por la industria Auris
Surgical Robotics, Inc,

Declaracion de conflicto de
interés:

Dos autores tienen relacion con la
industria (consultores).

Poblacion:

Pacientes >18 afos, con LP
periféricas sospechosas, de tipo
central o con signo del bronquio.

Intervencién o caracteristica
comun:

Broncospia realizada con el Robotic
Endoscopic System (RES, Auris
surgical Robotics, California).

Todos los procedimientos se
realizaron en el quiréfano bajo
anestesia general.

Resultados:

Complicaciones asociadas del
procedimiento: dificultad para
respirar, tos o sibilancias; hemorragia,
hemopitisis, fuga pulmonar o colapso,
infeccion, neumonia o fiebre; puncion
de la via aérea por el broncoscopio,
evento cardiovascular, asma, fallo
respiratorio o muerte.

Viabilidad técnica del procedimiento:
la capacidad del RES para llevar a
cabo el procedimiento, tiempo del
procedimiento.

Numero de casos a estudio:

17 pacientes valorados; 15
elegibles (uno sin lesion en el TC,
otro sin signo del bronquio).

Edad (media): 67 afos (rango
38-79)
40% mujeres

Habito tabaquico: no informa.
Noédulos:
N=17

Tamafio mediano (diametro): 2.6
cm (rango: 1.0 - 6.3)

Localizacion: I6bulo superior
derecho 33%

Distancia mediana a la pleura: 0.6
cm (rango: O - 3.4).

Periodo de seguimiento:

Visitas seguimiento e los 2y 7
dias después del procedimiento.

Nudmero y porcentaje
pérdidas: Sin pérdidas.

Efectividad:

Recogida de tejido para biopsia:
93.3% (14/15) bajo visualizacion
directa.

Fracaso del dispositivo: 7%
(1/15), el sistema se tuvo que
reiniciar durante el procedimiento
y se tuvo que retirar el
broncoscopio para su limpieza.

Seguridad:

No se detectaron eventos
adversos mayores (hemorragia,
neumotoérax) durante el
seguimiento. Solo se notificaron
tres eventos menores:
sensacion de fiebre, resuelta
espontaneamente; nauseas y
vomitos relacionados con la
anestesia; y dolor de espalda.

Todos los pacientes fueron dados
de alta a las 6 horas.

Procedimiento:

Mediana del tiempo para la
localizacion de la biopsia: 21
minutos (rango: 7 - 84).
Reduccion del tiempo de
intervencién a medida que
aumenta el nUmero de pac.
tratados (45 minutos en los 5
primeros casos, 20 minutos en
los Ultimos 9 pac, p=0.039).

La broncoscopia realizada con

el RES parece técnicamente
viable. La ausencia de

eventos adversos graves y
complicaciones relacionadas con
el procedimiento es alentadora.

El sistema podria superar

las actuales limitaciones del
diagnéstico transbronquial, al
proporcionar visualizacion directa
de las lesiones, un mayor alcance
periférico y un mayor control
instrumental para la localizacion
de las lesiones en el tercio
externo del pulmoén.

Se necesitan estudios
prospectivos para establecer la
precision diagndstica del sistema.

MEDIA

Abreviaturas: BNE: broncoscopia navegacional electromagnética; BR: broncoscopia robética; Cl: consentimiento informado; CP: cancer de pulmén; LP: lesiones periféricas; NP: nddulo pulmonar; NT: neumotérax; NM: Noédulo mixto; NS: Nédulo sélido; NVD: Nédulo en vidrio
deslustrado; IQR: Rango intercuartilico; pac: pacientes; rEBUS: radial probe neobronchial ultrasound (ecobroncoscopia radial); ROSE: rapid on-site evaluation (evaluacion histolégica in situ rapida); VPN: valor predictivo negativo; VPP: valor predictivo positivo.
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