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El Instituto Nacional de Salud es un Organismo Piiblico Ejecutor del Ministerio de Salud del Peri dedicado a la
investigacion de los problemas prioritarios de salud y de desarrollo tecnoldgico. El Instituto Nacional de Salud tiene
como mandato el proponer politicas y normas, promover, desarrollar y difundir la investigacion cientifica-tecnologica
y brindar servicios de salud en los campos de salud piiblica, control de enfermedades transmisibles y no transmisibles,
alimentacion y nutricion, produccion de biologicos, control de calidad de alimentos, productos farmacéuticos y afines,
salud ocupacional, proteccion del medio ambiente y salud intercultural, para contribuir a mejorar la calidad de vida
de la poblacion. A través de su Unidad de Andlisis y Generacion de Evidencias en Salud Piiblica (UNAGESP) participa
en el proceso de elaboracion de documentos técnicos, basados en la mejor evidencia disponible, que sirvan como
sustento para la aplicacion de intervenciones en Salud Piiblica, la determinacion de Politicas Publicas Sanitarias y la
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias. Las evaluaciones de tecnologias sanitarias son elaboradas aplicando el Manual
Metodolégico para Elaborar Documentos Técnicos de Evaluaciones de Tecnologias Sanitarias (ETS) Rdpidas — MAN-
CNSP-004- aprobado con R.D. N°84-2018-DG-CNSP/INS.
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MENSAJES CLAVE

Este documento técnico se realiza a solicitud del Instituto Nacional de Salud del Nifio -
Brefa.

La craneotomia es un procedimiento neuroquirtrgico con el objetivo de lograr una amplia
abertura craneal con el propésito final de realizar una maniobra terapéutica quirdrgica
dentro del espacio intracraneal.

El crane6tomo de alta velocidad es un dispositivo que se utiliza para realizar una
craneotomia, trazando lineas de fresado entre los agujeros de craneotomia con el fin de
elevar el colgajo dseo.

El objetivo de este documento es evaluar la eficacia y seguridad, asi como documentos
relacionados a la decisiéon de cobertura de cranedétomo de alta velocidad para
craneotomias.

No se identificaron ensayos clinicos aleatorizados, revisiones sistematicas o estudios
observacionales que proporcionaran datos comparativos de la tecnologia de interés versus
el comparador.

Si bien no se identificé estudios comparativos del uso de esta tecnologia, existen reportes
de casos que evidencian el alto uso del dispositivo, la seguridad de éste sin presentar
eventos adversos y la disminucién en la duracién del tiempo operatorio para el
procedimiento de craneotomia.

No se identificaron guias de prictica clinica, evaluaciones de tecnologia sanitaria ni

evaluaciones econémicas que evalden a la tecnologia de interés
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RESUMEN EJECUTIVO

INTRODUCCION

Este documento técnico se realiza a solicitud del Instituto Nacional de Salud del Nifio - San Borja.
a. Cuadro clinico

La craneotomia es un procedimiento neuroquirdrgico con el objetivo de lograr una amplia
abertura craneal con el propdsito final de realizar una maniobra terapéutica quirurgica dentro del
espacio intracraneal. La craneotomia generalmente se realiza bajo anestesia general, pero también
se puede hacer con el paciente despierto usando un anestésico local. La cantidad de crdneo que
debe extraerse depende del tipo de cirugia que se realice. El colgajo 6seo se extrae principalmente

con la ayuda de un taladro craneal y un crane6tomo.

b. Tecnologia sanitaria

El cranedtomo de alta velocidad es un dispositivo que se utiliza para realizar una craneotomia,
trazando lineas de fresado entre los agujeros de craneotomia con el fin de elevar el colgajo dseo.
La velocidad de corte y las revoluciones por minuto de un equipo estdndar es de 6.53 m/min y de
10000 rpm aproximadamente, mientras que el cranedtomo de alta velocidad puede llegar a 140
m/min y 40000rpm respectivamente. Se postula que esta propiedad disminuiria el tiempo

operatorio, entre otras ventajas.

OBJETIVO

Evaluar la eficacia y seguridad, asi como documentos relacionados a la decision de cobertura de

cranedtomo de alta velocidad para craneotomias.

METODOLOGIA

Se realizé una busqueda en las principales bases de datos bibliograficas: MEDLINE, LILACS,
COCHRANE, asi como en buscadores genéricos de Internet incluyendo Google Scholar y
TRIPDATABASE. Adicionalmente, se hizo una bisqueda dentro de la informacién generada por
las principales instituciones internacionales de ginecologia y agencias de tecnologias sanitarias
que realizan revisiones sistematicas (RS), evaluacidn de tecnologias sanitarias (ETS) y guias de

practica clinica (GPC).
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RESULTADOS

No se identificaron ensayos clinicos aleatorizados, revisiones sistemdticas o estudios
observacionales que proporcionaran datos comparativos de la tecnologia de interés versus el
comparador. Ademds, no se encontraron guias de préctica clinica, evaluaciones de tecnologia
sanitaria ni revisiones sistematicas. Se identificaron tres estudios observacionales que describen
la experiencia del uso de la tecnologfia.

En el afio 2016, La Liga Mundial en contra de la epilepsia publica un registro basado en una
encuesta para establecer estandares técnicos de cirugia de epilepsia en nifios. Se identificaron 52
centros, siendo dos de Brasil y Argentina respectivamente. En este cuestionario 24 preguntas
investigaron las estrategias quirtirgicas en la cirugia de epilepsia pedidtrica. La mediana del
ndmero de procedimientos de reseccién por centro por afio fue de 47. Se encontr6 que el uso de
crane6tomos de alta velocidad para la apertura 6sea fue del 88 % y que ninguno de los eventos

adversos presentados durante la cirugia se asociaba a la craneotomia.

En el afio 2010, un estudio observacional describi6 el uso del craneétomo de alta velocidad en
una instituciéon en Bélgica. Se mencioné que todos los procedimientos se realizaban con este
dispositivo y justificaron esta decisién debido a que el uso del crane6tomo de alta velocidad redujo
el costo de las craneotomias y los procedimientos de perforacién (para 1 cirujano que realiza
alrededor de 200 perforaciones y craneotomias juntas por afio) a aproximadamente € 18,000
(aproximadamente $24,000 US) por afio. Ademds, se describi6 una disminucion significativa en
el tiempo del procedimiento (no se mencionaron estimadores) y se consideré un dispositivo

seguro sin reporte de eventos asociados a su uso.

Un reporte de casos publicado en el afio 2000 presenta dos pacientes (44 y 46 afios) que se
sometieron a una craneotomia de fosa posterior en donde se utilizé el cranetomo de alta

velocidad. No se reportaron eventos adversos asociados al procedimiento o al uso del dispositivo.
CONCLUSIONES

La evidencia con respecto al uso del crane6tomo de alta velocidad para craneotomia es escasa. Si
bien no se identific6 estudios comparativos del uso de esta tecnologia, existen reportes de casos
que evidencian el alto uso del dispositivo, la seguridad de éste sin presentar eventos adversos y la
disminucién en la duracién del tiempo operatorio para el procedimiento de craneotomia. No se
identificaron guias de prictica clinica, evaluaciones de tecnologia sanitaria ni evaluaciones

econdmicas que evalden a la tecnologia de interés

PALABRAS CLAVES: craneotomia, craneétomo de alta velocidad
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I.

INTRODUCCION

La craneotomia es un procedimiento neuroquirtrgico con el objetivo de lograr una amplia
abertura craneal con el propésito final de realizar una maniobra terapéutica quirtirgica dentro
del espacio intracraneal. Esta técnica quirdrgica se ha ido desarrollado desde su introduccién
a fines del siglo XIX. Actualmente la técnica que se utiliza se denominada “craneotomia
osteopldstica con colgajo 6seo libre”, llamadndose colgajo 6seo a la parte del crdneo que se

extrae en el procedimiento. (4)

1.1 Cuadro clinico

La craneotomia generalmente se realiza bajo anestesia general, pero también se puede hacer
con el paciente despierto usando un anestésico local. La cantidad de crineo que debe
extraerse depende del tipo de cirugia que se realice. El colgajo dseo se extrae principalmente
con la ayuda de un taladro craneal y un crane6tomo.(4)

El procedimiento de craneotomia actualmente se hace a través de cranedtomos que
generalmente tienen punta de diamante para cortar el hueso de una forma poco traumaética.
Se coloca una manivela giratoria que generalmente estd conectada a varios dientes que
gjercen presion sobre el craneo para la fijacién. Después que el cirujano realiza una incisién
de la piel en la zona que se quiere intervenir, se realizan agujeros en el perimetro de la zona
(en inglés “burr holes™) que servirdn como punto de partida para la craneotomia. Luego se
realiza la craneotomia en donde se desprende el colgajo 6seo. Posteriormente se pasa a cortar
la duramadre y realizar la cirugia respectiva. Finalmente, se recoloca la pieza de crdneo
extraida para el sellado 6seo.(5, 6)

Existen diferentes tipos de crane6tomos, desde el convencional hasta modelos eléctricos o
neumdticos de mayor velocidad que se utilizan con una pieza de mano, a estos se les

denominara cranedtomos de alta velocidad.

1.2 Descripcion de la tecnologia

El cranedtomo de alta velocidad es un dispositivo neumatico o eléctrico que se utiliza para
realizar una craneotomia, trazando lineas de fresado entre los agujeros de craneotomia con
el fin de elevar el craneo. Este dispositivo también puede ser utilizado para la incision, corte,
extraccion, perforacion y serrado de tejidos blandos, duros y hueso en intervenciones
quirdrgicas de otorrinolaringologia (otoldgicas, sinusales, rinoldgicas, nasofaringeas o

laringeas) orales o maxilofaciales, asi como en procedimientos pldsticos, reconstructivos,
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I1.

I1I.

estéticos u ortopédicos. Usualmente, consta de una consola de poder integrada, un sistema
de irrigacion, pieza de mano que se pueden adecuar a distintas cuchillas, sierras y fresas de
acuerdo a las necesidades del cirujano; y un pedal ergondémico que puede regular la
velocidad, cambio de pieza de mano, entre otras acciones.(7, 8)

La velocidad de corte y las revoluciones por minuto de un equipo estdndar es de 6.53 m/min
y de 10000 rpm aproximadamente, mientras que el craneétomo de alta velocidad puede llegar
a 140 m/min y 40000rpm respectivamente. (9) Se postula que debido a esta propiedad la
temperatura del corte disminuye, lo que provocaria menor daiio en el tejido 6seo al momento
de la craneotomia. De la misma forma, estos equipos cuentan con un sistema de
retroalimentacién de fuerza que ayuda al cirujano a controlar la fuerza con la que hace el
corte y de esta forma no dafiar la duramadre. (6) Adicionalmente, la alta velocidad haria que
el procedimiento tenga menor duracién y por lo tanto que haya menos exposicion a anestesia.
9)

No se han podido identificar las marcas disponibles de cranetomo de alta velocidad a través
de fuentes oficiales en el Peri. Las marcas identificadas en buscadores genéricos

internacionalmente son: Medtronic, Stryker y B. Braun. (6)

OBJETIVO

Evaluar la eficacia y seguridad, asi como documentos relacionados a la decisién de cobertura del

crane6tomo de alta velocidad para craneotomia.

METODO

3.1 Formulacién de pregunta PICO

Se presenta la pregunta de investigacidn en la tabla 1

Tabla 1. Pregunta PICO.

Poblacion Pacientes adultos y nifios con indicacién de craneotomia
Intervencién | Cranedtomo de alta velocidad
Comparador | Equipo estandar de trapanopuncién para craneotomia

Outcome «» Mortalidad

7

(Desenlace) % Tiempo de la intervencidn, tiempo de exposicion a anestesia.

R/

« Ruptura de duramadre
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.0

Infecciones

-,

7
0.0

Calidad de vida post-intervencién

7
0.0

Complicaciones asociadas a la remodelacion anatémica del craneo:
recolocacion de plaquetas dseas.
¢ Otros eventos adversos asociados a la intervencion
Diseiio de ¢ Ensayos Clinicos Aleatorizados (ECAs)
estudio +» Revisiones Sistematicas (RS)
¢ Estudios comparativos o no comparativos observacionales
¢ Estudios de calidad de vida comparativos
+»+ Guias de Practica Clinica (GPC)
¢ Evaluaciones de Tecnologia Sanitaria (ETS)

¢ Evaluaciones econémicas (EE) de la region

3.2 Estrategia de busqueda

Se realiz6 una biuisqueda en las principales bases de datos bibliograficas: MEDLINE,
LILACS, COCHRANE, asi como en buscadores genéricos de Internet incluyendo Google
Scholar y TRIPDATABASE. Adicionalmente, se hizo una busqueda dentro de la
informacién generada por las principales instituciones internacionales de neurologia,
neurocirugia y agencias de tecnologias sanitarias que realizan revisiones sistemadticas (RS),

evaluacién de tecnologias sanitarias (ETS) y guias de prictica clinica (GPC).

La fecha de buisqueda se realizé hasta agosto del 2019 y s6lo se recabaron estudios en espafiol

e inglés. Las estrategias de buisqueda detalladas se describen en el Anexo 1.

Las instituciones consultadas, independientemente de ser encontradas con la estrategia de

biisqueda o no, fueron las siguientes:

= Guidelines International Network (GIN)

= National Guideline Clearinghouse (NGC)

= Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN)

= National Institute for Health and Care Excellence (NICE)

= Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria (IECS)

= Centro Nacional de Excelencia Tecnolégica en Salud (CENETEC)

= Canadian agency for drugs and technologies in health (CADTH)

= Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC)
= RedETSA - OPS
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3.3 Seleccion de estudios

Debido a que se trata de evaluar la eficacia y seguridad de un dispositivo se dio prioridad a
RS de ensayos clinicos y ensayos clinicos aleatorizados (ECAs). Se seleccionaron sélo
revisiones sistemdticas de ECAs que cumplieran con los criterios metodolégicos establecidos
por DARE (por sus siglas en ingles Database of Abstracts of Reviews of Effects)(10).
Ademds, se incluyeron estudios observacionales comparativos. Sin embargo, tras bisquedas
preliminares y por la naturaleza de la evidencia en dispositivos, se encontrd que los estudios
comparativos son escasos por los que se decidié incorporar estudios no comparativos con el
objetivo de mostrar un panorama global de la informacién disponible de la tecnologia. Si
bien la bisqueda no tuvo restriccién de fecha de bisqueda, se dio prioridad a documentos
publicados en los tltimos 10 afios, aunque si fuera conveniente se incluirian afios anteriores.
Sélo se incluyeron evaluaciones econémicas (EE) de la region latinoamericana.

La pregunta PICO vy estrategia de biisqueda fue consensuada por el equipo elaborador y el
equipo técnico de la UNAGESP. La pregunta PICO, adicionalmente, fue consensuada por
expertos tematicos del Instituto Nacional de Salud del Nifio en Brefia. En una primera etapa
se seleccionaron los documentos por titulo y resumen, para posteriormente ser analizados en
formato de texto completo por un revisor. Los resultados de esta seleccion fueron divididos
de acuerdo con el tipo de documento y condicién clinica relevante. El flujograma de la
bisqueda se reporta de acuerdo con la Declaraciéon PRISMA (del inglés, Preferred Reporting
Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses statement) para el reporte de revisiones

sistemdticas y metaandlisis. (11, 12)

3.4 Extraccion de datos
Los datos de cada fuente seleccionada fueron extraidos por un solo revisor y luego revisados

por el equipo.

3.5 Evaluacion de calidad metodolégica

La calidad metodolégica de las revisiones sistematicas incluidas fue evaluada por un solo
revisor usando la herramienta AMSTAR (Measurement Tool to Assess Reviews) (20). Esta
herramienta consta de 16 items distintos para evaluar los métodos usados en las revisiones
sistemadticas. Cada item es respondido como: si (claramente hecho), no (claramente no
hecho), si parcial (parcialmente hecho), no se puede contestar o no aplicable. Finalmente se
obtienen puntajes de: a) Alta calidad, b) moderada calidad, c) baja calidad y d) criticamente

baja calidad.
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IV. RESULTADOS
El flujograma de seleccion de estudios se presenta en el Grafico 1.

Figura 1: Flujograma PRISMA de seleccion de reportes.

Estudios identificados en la
g blusqueda en bases de datos Estudios identificados en literatura gris
g (n=199) (n=4)
&
1
[}
] l

Estudios después de la eliminacion de duplicados

( ) (n=104)

: l

‘T

N

£

=

Estudios tamizados Estudios excluidos
(n=104) E— (n =91)

—

— l

Estudios seleccionados para Raz?n:s para ;exilwr
= evaluacion por texto completo estudios portexto
3 (n=13) - 5 completo
= (n=13)
iy
T l No disefio de estudio. 9

— Estudios incluidos
(n=4)
SR
: l
9 <
g -
E Tipos de estudios incluidos
; RS=0, GPC=4, ETS=0, estudios
comparativos
— .
observacionales=4

From: Moher D, Liberati A, Tetzlaff J, Altman DG, The PRISMA Group (2009). Preferred Reporting Items for
Systematic Reviews and Meta-Analyses: The PRISMA Statement. PLoS Med 6(6): e1000097.
doi:10.1371/journal.pmed 1000097

For more information, visit www.prisma-statement.org.
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FOR-CNSP-
FORMULARIO 326
INFORME DE EVALUACION DE TECNOLpGiA Edicién N°
SANITARIA RAPIDA EN LA UNIDAD DE ANALISIS Y 02
GENERACION DE EVIDENCIAS EN SALUD PUBLICA

4.1 Estudios comparativos de eficacia y seguridad

No se identificaron ensayos clinicos aleatorizados, revisiones sistemdticas o estudios
observacionales que proporcionaran datos comparativos de la tecnologia de interés versus el

comparador
Analisis complementarios: Estudios no comparativos

Se seleccionaron dos estudios observacionales que describen la experiencia utilizando la tecnologia

en diferentes centros de salud.

En el afio 2016, La Liga Mundial en contra de la epilepsia publica un registro basado en una
encuesta para establecer estandares técnicos de cirugia de epilepsia en nifios.(1) Los 52 centros se
encontraban en paises de Norteamérica, Sudamérica, Europa, Asia y Oceania considerandose
representativo por los autores. En el caso de Sudamérica, se presentaron resultados de centros de
Brasil y Argentina. En este cuestionario 24 preguntas investigaron las estrategias quirtirgicas en la
cirugia de epilepsia pediatrica. La mediana del nimero de procedimientos de reseccién por centro
por afio fue de 47. Se encontré que el uso de craneétomos de alta velocidad para la apertura ésea
fue del 88 % y que ninguno de los eventos adversos presentados durante la cirugia se asociaba a la

craneotomia.

En el afio 2010, una publicacién de Menovsky et al. (2) describi6 el uso del craneétomo de alta
velocidad en una institucion en Bélgica. Se menciona que todos los procedimientos de craneotomia
se realizaban con este dispositivo y se justificé esta decision como econdmica, educativa y
cosmética. Se menciona que el uso de un craneétomos de alta velocidad redujo el costo de las
craneotomias y los procedimientos de perforacién (para 1 cirujano que realiza alrededor de 200
perforaciones y craneotomias juntas por afo) a aproximadamente € 18,000 (aproximadamente $

24,000 US) por afio.

Se describié una disminucion significativa en el tiempo del procedimiento (no se mencionaron
estimadores) y se considerd un dispositivo seguro sin reporte de eventos asociados a su uso. Se
mencioné ademas que era necesario el entrenamiento de los residentes cada vez que se introduce

una nueva tecnologia. (2)

Adicionalmente, se encontré un reporte de casos que mencionaban el uso de la tecnologia
especificamente en sus intervenciones. Este estudio publicado por Landeiro et al.(3) en el afio 2000
presenta dos pacientes (44 y 46 afios) que se sometieron a una craneotomia de fosa posterior en

donde se utilizé el cranedtomo de alta velocidad. Las razones para la intervencién fueron

Formulario aprobado por RD N° 095 -2018-DG-CNSP/INS FECHA: 28 /06 /2018 Pégina 15 de 19



FOR-CNSP-
FORMULARIO 326
INFORME DE EVALUACION DE TECNOLpGiA Edicién N°
SANITARIA RAPIDA EN LA UNIDAD DE ANALISIS Y 02
GENERACION DE EVIDENCIAS EN SALUD PUBLICA

V.

descompresion de neuralgia trigeminal y remocién de meningioma tentorial respectivamente. No

se reportaron eventos adversos asociados al procedimiento o al uso del dispositivo.

4.2 Guias de practica clinica

Si bien se identificaron guias de practica clinica para el manejo de tumores cerebrales o patologias

intracraneales, ninguna de estas menciona el uso especifico de una tecnologia para la craneotomia.

4.3 Evaluacion de tecnologias sanitaria

No se encontraron evaluaciones de tecnologia sanitaria que evaluaran la tecnologia de interés.

4.4 Evaluaciones economicas de Peru

No se encontraron evaluaciones econémicas de la regién que evaluaran la tecnologia de interés.
Por comunicacién interna con especialistas del Instituto de Salud del Nifio, se estima que la pieza
de mano descartable puede adquirirse por 1000 soles por cada craneotomia y que la maquina
(consola y pieza de mano) podria ser alquilada. No se encontraron costos estimado en otras fuentes

oficiales.

4.5 Valoracién del riesgo de sesgo

No se encontraron ensayos clinicos ni revisiones sistematicas de ECAs que evaluaran la

tecnologia de interés.

CONCLUSIONES

e Laevidencia con respecto al uso del crane6tomo de alta velocidad para craneotomia es escasa.

Si bien no se identific6 estudios comparativos del uso de esta tecnologia, existen reportes de
casos que evidencian el alto uso del dispositivo, la seguridad de éste y la disminucién en la
duracién del tiempo operatorio para el procedimiento de craneotomia. No se identificaron guias
de préctica clinica, evaluaciones de tecnologia sanitaria ni evaluaciones econémicas que evalien

a la tecnologia de interés.

Cranedtomo de alta velocidad para craneotomia
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VI. CONTRIBUCION DE EVALUADORES Y COLABORADORES

MC elabord la estrategia de busqueda para las diferentes fuentes de informacién, MC selecciond
los estudios, ademds desarroll6 la sintesis y valoracidn critica de los hallazgos y redactaron la
version preliminar del documento, cuyos procedimientos y resultados fueron presentados y
consensuados con el equipo de UNAGESP. EG supervis6 las diferentes etapas de elaboracion y
revisoé la version preliminar del documento. PC reviso la version preliminar del documento. Todos

los autores y revisores aprobaron la version final del documento.

VII. DECLARACION DE INTERES

Los profesionales participantes de la presente evaluacion de tecnologia sanitaria declaran no tener

conflictos de interés en relacion a los contenidos de este documento técnico.

VIII. FINANCIAMIENTO

La presente evaluacion de tecnologia sanitaria fue financiada por el Instituto Nacional de Salud.
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IX. ANEXOS
ANEXO 01
DESCRIPCION DE LA ESTRATEGIA DE BIjSQUEDA SISTEMATICA
Tabla 1. Estrategia de bisqueda en bases de datos bibliograficas.
Fuente Estrategia de busqueda Resultado

Pubmed (Craniotomy [MeSH] OR Craniotom*[tiab]) AND (“high-speed | 57
drill”[tiab] OR “high-speed craniotome”[tiab] OR ‘“high speed
drill”’[tiab] OR “high speed[tiab])

LILACS (mh:Craniotomy OR tw:Craniotom$) AND (tw:"high-speed drill" OR 50
tw:"high-speed craniotome” OR tw:"high speed drill" OR tw:"high
speed")

Cochrane (("croniotomy"):ti,ab,kw OR ("craniotomy*):ti,ab,kw) 0
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