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Fragor och avgransningar
Ar robot-assisterad kirurgi lika siker och effektiv som 6ppen kirurgi eller konventionell
laparoskopisk kirurgi for ingrepp i backenet eller for njurkirurgi?

Finns ergonomiska fordelar?
Skapas undantrangningseffekter?
Ar operationstekniken kostnadseffektiv?

Vilka etiska aspekter finns?

Fragestallare ar sjukvardsledningen i Region Kalmar Lan.

Sammanfattning

Robot-assisterad kirurgi som inférdes i borjan av 2000-talet har darefter etablerats och fatt en
alltmer omfattande tillampning. Tydliga fordelar for operatoren ar den 3-dimensionella
detaljerade bilden av operationsomradet och kamerakontroll vilket dr en stor fordel vid
operationer i tranga omraden t ex i lilla backenet eller nar man syr inne i bukhalan. Andra
potentiella fordelar ar ocksa en optimal manuell precision p.g.a. minskad forekomst av
ofrivilliga smarorelser av hdnderna och ett storre rorelseomrade for instrumenten. Studier har
visat att robotkirurgi erbjuder ergonomiska fordelar fér operatéren och den kliniska
erfarenheten ar att belastningen for hela operationslaget i vissa fall kan minska. Nackdelar ar
att operationstiderna inklusive forberedelser och avveckling ar langre for robot-assisterade
ingrepp vilket kan medfora att operationssalen ar upptagen sa att andra ingrepp blir
forsenade.

Inlarningseffekterna ar ofullstandigt undersékta och i de flesta studier som hittills publicerats
har operatorerna haft storre erfarenhet av 6ppen kirurgi och laparoskopisk kirurgi dn av
robot-assisterad kirurgi vilket kan ha paverkat de resultat som rapporterats i enstaka studier.
Inldarningstiden uppges vara kortare for robot-assisterad an for 6ppen eller laparoskopisk
kirurgi men den dr sannolikt beroende av operatorens tidigare erfarenhet nar inldrningen
borjar och mdngden av operationer.

Ett flertal studier har visat att det onkologiska resultatet av robot-assisterad kirurgi vid cancer
i prostata, urinblasa, andtarm och njure inte skiljer sig fran laparoskopisk kirurgi eller 6ppen
kirurgi. En stark reservation ar dock att langtidsresultat saknas i majoriteten av de studierna.
Ett undantag ar resultaten i en randomiserad studie respektive en systematisk oversikt som
visat att avlagsnande av livmodern med robot-assisterad teknik vid cancer i livmoderhalsen
(cervixcancer) medfoérde simre 6verlevnad an efter 6ppen operation. Efter de olika typerna av
operationsteknik har man har inte sett nagra sdkra skillnader avseende komplikationer,
mortalitet eller funktion. Méjligen ar blodning och transfusionsbehov ndgot mindre efter
robot-assisterade ingrepp. Aterhamtning och vardtid efter robot-assisterad- och laparoskopisk
kirurgi ar kortare an efter 6ppen kirurgi vilket i viss man medfort en forbattrad livskvalitet.

Robot-assisterad backen- och njurkirurgi kan i dagslaget inte anses vara kostnadseffektiv
eftersom den 6verlag ger samma resultat som alternativ kirurgisk teknik vid prostatacancer,
bldscancer, njurcancer och rektumcancer medan inképs- och underhallskostnader ar hogre.
Om kostnaden for robotassisterad kirurgi i framtiden blir 1agre, eller om dess kliniska resultat
forbattras, kan kostnadseffektiviteten forbattras.

Man kan inte utesluta att etiska varden utmanas vid anvandning av metoden framforallt pa
grund av osdker evidens av metodens fordelar i forhallande till traditionella
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operationstekniker, h6gre kostnader och ldngre operationstider som kan leda till
undantrangningseffekter. Olika tillgang till robottekniken kan komma i konflikt med
stravandet efter vard pa lika villkor. Men eftersom den olikheten sannolikt endast har en
marginell effekt pd ojamlikheten med avseende pa befolkningens halsa far relevansen av olika
tillgdng dnda bedémas som mattlig.

Sammanfattningsvis visar genomgangen av aktuell litteratur att komplikationer samt
funktionellt och onkologiskt resultat efter robot-assisterad kirurgi inte skiljer sig fran 6ppen
eller laparoskopisk kirurgi. Ett undantag kan vara borttagande av livmodern vid cervixcancer
dar 6ppen kirurgi rapporterats ha battre onkologiskt resultat an minimalinvasiv kirurgi
(laparoskopisk och robot-assisterad). Robot-assisterad kirurgi dr associerad med langre
operationstid framfor allt om férberedelse och avveckling inrdknas. Robot-assisterad kirurgi
introducerades innan det fanns hogkvalitativ evidens men har etablerats inom vissa kirurgiska
omraden. Kostnadsbilden behover forbattras och mojligen maste en del ingrepp koncentreras
till farre sjukhus pa grund av kostnaderna.
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Bakgrund

Sedan borjan av 2000-talet har robotassisterad kirurgi fatt en snabb spridning men fortfarande
saknas hogkvalitativ evidens betraffande dess fordelar, framfor allt jamfért med laparoskopisk
kirurgi. Den senare som infordes pa 1980-talet ar liksom robotassisterad Kirurgi
minimalinvasiv vilket innebar att traumat mot bukvagg och bukhala ar betydligt mindre an vid
laparotomi och 6ppen kirurgi. I jamforelse med laparoskopisk operationsteknik har robot-
assisterad kirurgi potentiella fordelar i form av 6kad manuell precision p.g.a. minskad
forekomst av ofrivilliga smarorelser av handerna (tremor filtration) och storre rorelseomfang
for instrumenten. Tydliga fordelar ar den 3-dimensionella bilden av operationsomradet och att
operatoren har kamerakontroll. Férdelarna ar allra storst vid operation i trdanga omraden och
vid suturering inne i bukhalan.

Fortfarande har foretaget Intuitive Surgical kvar det ursprungliga patentet pa DaVinci®
utrustningen vilket troligen har bidragit till att kostnaderna inte har minskat. Patenten haller
nu pa att ga ut vilket medfort att konkurrerande produkter borjar komma ut pa marknaden
vilket kan innebara lagre kostnader. I bilaga 1 - "Andra leverantoérer an Intuitive Surgical av
utrustning inom robot-assisterad kirurgi” - ges en 6versikt av de i Europa kommersiellt
forekommande robotar som ar avsedda att anvandas vid minimalinvasiv kirurgi.

Denna rapport fran Sydostra sjukvardsregionen ar en uppdatering av den rapport som
publicerades 2015. Har redovisas for- och nackdelar med robot-assisterad backen- och
njurkirurgi. Forutom medicinska resultat ges aspekter pa ergonomi, hdlsoekonomi och etik.

Robot-uppstallning

Nedanstdende bild visar uppstéllningen vid en robot-assisterad operation. Operatoren sitter
vid en konsol dar vederborande via ett endoskop har en mycket god insyn med stereoskopisk
och vid behov narbild av operationsomradet. Via hand- och fotkontroller kan 3-4 robotarmar
manovreras med stor noggrannhet. Tydliga vinster dr den 3-dimensionella bilden och helt
stabila robotarmar. Precisionen 6kar da och de sma ofrivilliga rorelser som upptrader nar en
person haller i instrumenten elimineras. Liksom vid laparoskopi kan det vara en nackdel att
taktil perception inte ar mojlig. En annan nackdel ar att forberedelser infér operationen och
avveckling efterdt ar mer tidskravande an for andra typer av ingrepp.
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DaVinci operationsroboten frdn amerikanska féretaget Intuitive Surgical

Ergonomi vid robotassisterad kirurgi

En majoritet av kirurger upplever arbetsrelaterade muskuloskeletala problem under nagon
period av sitt arbetsliv vilket kan leda till forsamringar av halsa, prestation och narvaro pa
arbetet (1), och dirmed ocksa paverka produktion, vantetider och patienters halsa.
Ergonomiska aspekter vid kirurgi ar darfor viktiga att beakta for att optimera den fysiska
miljon sa att arbetsprestation och hédlsa gynnas. Ergonomiska aspekter kan paverka kirurgens
val av typ av kirurgi (2), och robotassisterad kirurgi har liksom alla andra kirurgiska tekniker
specifika ergonomiska utmaningar (1). Exempelvis har smarta eller annat obehag kring 6gon,
nacke, fingrar och tummar rapporterats fran kirurger som praktiserat robot-assisterad kirurgi
(3-5). Langa operationstider har visats ha samband med hogre grad av upplevd smarta hos
kirurger vid bade robot-assisterad och dppen kirurgi (6). Gynekologer (7) och urologer (3) har
rapporterat ndgot hogre grad av arbetsbelastning jamfort med andra specialiteter nar enbart
robot-assisterad kirurgi studerats.

De flesta studier som genomforts har visat att robot-assisterad kirurgi ger ergonomiska
fordelar och minskad arbetsbelastning jamfért med konventionell laparoskopi eller 6ppen
kirurgi (7). Robot-assisterad kirurgi moéjliggor forbattrat stod och en mer naturlig
arbetsstallning for operatoren vilket ger minskat statiskt muskelarbete och minskad risk for
muskuloskeletal smarta (1). Olika operatorer skattar lagre upplevd grad av fysisk
arbetsbelastning och smarta efter robot-assisterad kirurgi jamfért med 6ppen kirurgi (6), vid
robot-assisterad jamfort med laparoskopisk eller 6ppen radikal prostatektomi (2), och vid
robot-assisterad jamfort med laparoskopisk gynekologisk kirurgi sdsom sacrokolpopexi (8)
och hysterektomi (9). Aven liagre grad av belastning fér olika muskelgrupper méitt med
elektromyografi (9, 10) och lagre grad av mental belastning hos kirurgen (11) har noterats vid
robot-assisterad jamfort med laparoskopisk kirurgi. Robot-assisterad laparoskopi har
dessutom visats stimulera tvdhanthet hos kirurgen (12) vilket ar en ergonomisk fordel.
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Det finns dock indikationer pa att &ven om arbetsbelastningen kan reduceras for kirurgen vid
robot-assisterad kirurgi, kan den 6ka och/eller féordandras i sin karaktar fér andra
teammedlemmar (13).1 en studie rapporterades det exempelvis att assisterande personal, till
skillnad mot kirurgerna i samma studie, upplevde hogre anstrangningsgrad i rygg, skuldra, arm
och hand vid robot-assisterad laparoskopi jamfoért med standardlaparoskopi, handassisterad
laparoskopi och 6ppen kirurgi (14).

Trots ergonomiska fordelar upplever anda manga kirurger fysisk belastning dven vid robot-
assisterad kirurgi. Det ar darfor viktigt med ergonomisk reflektion och medvetenhet samt
ergonomiska insatser och utbildning for att optimera arbetssatt, prestation och arbetsmil;jo.
Kirurger som har mer erfarenhet och arbetar mer med robot-assisterad kirurgi, och som
kdnner sig trygga med att hantera ergonomiska justeringar, rapporterar fysiska symtom i lagre
grad (3, 4, 11). Varje kirurg behoéver ha kunskap om optimal sittposition, vilka justeringar och
instdllningar som ar mojliga, samt vardet av mikropauser, pausrorelser och fysisk traning for
att motverka besvar (1). I en pilotstudie utvarderades arbetsstallningar och subjektiva besvar
hos sex gynekologiska kirurger under tre hysterektomier fére och tre hysterektomier efter en
ergonomisk intervention. Resultatet visade pa signifikant minskad tid i ergonomiskt riskabla
positioner samt en tendens till men inte signifikant minskade subjektivt skattade
muskuloskeletala besvar (15).

Inlarning

Inldrning anses ske snabbare vid robotassisterad kirurgi jamfért med 6ppen kirurgi och
laparoskopisk kirurgi men studier av hog kvalitet saknas. Det finns dock anekdotiska exempel
pa att en urolog som gjort 200 prostatektomier med 6ppen teknik hade lika goda resultat vid
robot-assisterad radikal prostatektomi som en extremt duktig och erfaren urolog som gjort
cirka 3500 prostatektomier med dppen teknik. En svaghet i manga studier ar att operatdrernas
erfarenhet av robot-assisterad kirurgi ar mindre an av laparoskopisk eller 6ppen kirurgi. Det
har hdvdats att ” i princip ar roboten ett verktyg for att underldtta for operatoren att gora
avancerad laparoskopi med mindre traning men nar man uppnatt en hog kompetens med
konventionell teknik kanske en robot inte behovs.”

Vetenskaplig evidens

Randomiserade och kontrollerade studier (RCT) och systematiska 6versikter som
huvudsakligen publicerats fran 2015 och framat ingar i denna granskning. Nedan redovisas
robot-assisterad kirurgi for olika gynekologiska ingrepp, prostatektomi, cystektomi vid cancer
i urinbldsan samt cancer i dndtarmen.

Gynekologisk robot-assisterad Kirurgi

En Cochranerapport (16) baserades pa 1 016 patienter i 12 randomiserade och kontrollerade
studier (hysterektomi 8 studier, sakrokolpopexi 3 studier, kirurgi fér endometrios 1 studie). I
rapportens slutsats hade man svart att uttala sig om forekomsten av komplikationer var lagre
inom robot-assisterad kirurgi dn vid konventionell laparoskopisk kirurgi eftersom de studier
som rapporten grundade sig pa ofta var av 1ag kvalitet. Tidsatgangen for en operation
varierade stort mellan olika studier och 4ven om vardtiden var marginellt kortare efter robot-
assisterade ingrepp var evidensen for detta osaker.

Sakrokolpopexi vid framfall av livmodern (fixering av vagina mot korsbenet)

Tva studier (16, 17) visade goda resultat bade vid robot-assisterad och konventionell
laparoskopisk kirurgi. Det var ingen skillnad i frekvensen av komplikationer. Det fanns lag
evidens for att operationstiden var 41 minuter langre (61 minuter om dockningstiden
inrdknas) och vardtiden 0,3 resp 0,4 dagar kortare for de robotopererade patienterna.
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Operation for endometrios

Operationerna varierade fran sma resektioner till hysterektomi. Det fanns inga skillnader
mellan robot-assisterad och laparoskopisk kirurgi avseende resultat, komplikationer eller
operationstid (16, 18).

Hysterektomi (bottagande av livmodern)

[ en svensk undersokning (19) fann man att olika parametrar fér vivnadsskador och
inflammatoriskt svar visade att vid hysterektomi med 6ppen operation var den perioperativa
stressen och kortisonpaslaget hogre dn efter robot-assisterad kirurgi. En annan studie visade
att robot-assisterad hysterektomi medférde att det inflammatoriska svaret blev mindre och
aterhdmtningen efter operationen snabbare an efter 6ppen kirurgi (20).

Cochranerapporten (16) kunde inte pavisa nagra skillnader i blodning under operation eller
komplikationer mellan robot-assisterad och laparoskopisk operation. Robotgruppen hade 46
minuter langre operationstid medan vardtiden var 0,3 dagar kortare. Jamfort med 6ppen
kirurgi hade robotgruppen aterigen 46 minuter langre operationstid men vardtiden var 2
dagar kortare. Inga 6verlevnadssiffror presenterades i dessa studier.

Svenska randomiserade studier har jamfort robot-assisterad hysterektomi och 6ppen kirurgi
avseende utrymning av lymfkortlar hogre upp i buken och postoperativa komplikationer. Det
var inte nagon skillnad i utbyte eller postoperativa komplikationer (21). I samma
patientmaterial undersoktes aven livskvaliteten efter 12 mdnader hos 113 patienter. Man
kunde inte heller dar pavisa ndgon skillnad mellan de bada operationstyperna (22). 1
ytterligare ett arbete fanns inte ndgon statistiskt sdkerstalld skillnad betrdffande lymfoédem
(6ppen 61 %, robot-assisterad 51 %) efter 12 mdnader. En annan svensk studie har visat att
aterhdmtningen efter hysterektomi vid tidig endometriecancer (slemhinnan i livmodern) var
tva veckor kortare vid robot-assisterad hysterektomi dn efter 6ppen operation. Smartlindring
och vardtid skiljde sig inte (23, 24).

[ en studie fran Brasilien rapporterades att operationstiden var 72 minuter langre (320 min
jamfort med 248 min, p=0,00004) vid nyligen introducerad robot-assisterad hysterektomi dn
vid laparoskopisk hysterektomi (25). En annan studie jamférde minimalinvasiv operation
(robot-assisterad eller laparoskopisk) med 6ppen radikal hysterektomi vid cancer i
livmoderhalsen (cervixcancer). Totalt ingick 536 patienter i analysen. Slutsatsen blev att det
inte var ndgon skillnad mellan operationsmetoderna avseende forekomsten av komplikationer
under eller efter operationen. Robot-assisterade ingrepp redovisades inte separat (26).

[ en randomiserad och kontrollerad studie fran USA (27) ingick 319 patienter med
cervixcancer i den minimalinvasiva gruppen (laparoskopi n=269, robotassisterad n=50) och
312 i gruppen som opererades oppet. Risken for recidiv efter minimalinvasiv hysterektomi var
4 ganger hogre (97 % mot 91 %) och risken for dod 6 ganger hogre dn efter 6ppen
hysterektomi. Studien avbrots efter 4,5 ar nar levande och recidivfria patienter fanns hos 96,5
% 1 gruppen som opererats 6ppet och hos 86,0 % som opererats minimalinvasivt. Skillnaden
kunde inte forklaras av skillnader i tumorstadier eller av operatérernas erfarenhet.

[ en senare oversiktsartikel fran 2020 (28) rapporterades 6verlevnad hos 9 499 patienter dar
51 % opererades med 6ppen hysterektomi och resten med minimalinvasiv kirurgi (robot-
assisterad n=2 675, konventionell laparoskopisk kirurgi n=2 009). Denna studie baserades pa
observationsstudier. Man kunde bekrafta resultaten i studien av Ramirez et al (27). Recidiv och
dodsfall var signifikant vanligare (71 % hogre risk) i den minimalinvasiva gruppen jamfort
med dem som opererats dppet.
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Vid hysterektomi har operationstiden uppgetts vara cirka en timme langre for robot-assisterad
operation dn for operation med konventionell laparoskopisk teknik (25). Vid operation av
framfall har rapporterats att operationstiden inklusive forberedelser varit 234 minuter jamfort
med 193 minuter vid laparoskopisk operation (17). Langre tid pa operationssalen skulle kunna
medfora undantrangningseffekter pa operationsavdelningarna. Aktuell litteratur visar att bade
robot-assisterad och laparoskopisk gynekologisk kirurgi ar forenad med mindre blédning,
farre postoperativa komplikationer och kortare vardtid an 6ppen kirurgi. Det finns ett visst
stod for att vid hysterektomi p.g.a. cancer ar 6ppen operation sdkrare och har kortare
operationstid dn robot-assisterad kirurgi och laparoskopisk kirurgi. Fler kontrollerade och
jamforande studier behoéver dock goras dar inlarningseffekten elimineras. For 6vriga robot-
assisterade gynekologiska ingrepp har inga sakerstallda skillnader rapporterats.
Kostnadsaspekterna redovisas i ett separat avsnitt.

Robot-assisterad kirurgi vid prostatacancer

[ en Cochranerapport fran 2017 (29) som baserades pa tva randomiserade och kontrollerade
studier med totalt 446 patienter som antingen opererats med robotassisterad/laparoskopisk
eller 6ppen prostatektomi redovisades kliniska resultat vid uppfoljning efter tre manader.
Ingen hansyn kunde tas till operatérernas erfarenhet fér de tre olika typerna av ingrepp. Det
primara onkologiska resultatet var lika mellan 6ppen operation och minimalinvasivt ingrepp.
Mojligen var vardtiden marginellt kortare och transfusionsbehovet nagot lagre efter robot-
assisterad prostatektomi. Det fanns inga skillnader i postoperativa komplikationer, mortalitet,
primart onkologiskt resultat, eller livskvalitet relaterad till urinvagar och aterhdmtning av
sexuell funktion (29). Denna studie ar av hog kvalitet och bekraftar resultaten av tidigare
observationsstudier.

[ en annan systematisk dversikt och meta-analys (30) analyserades tva randomiserade och
kontrollerade studier samt 28 observationsstudier avseende biokemiskt recidiv efter robot-
assisterad och laparoskopisk prostatektomi. Risken for biokemiskt recidiv liksom risken for
postoperativa komplikationer och urininkontinens var lagre efter robotingrepp.
Potensformdgan var diremot hogre. Det noterades inga skillnader avseende radikalitet vid den
mikroskopiska undersdkningen av operationspreparaten.

Robot-assisterad prostatektomi (n=150) har jamforts med 6ppen retropubisk prostatektomi
(n=146) i en studie fran Australien (31). Efter 24 manader sags inga skillnader i det
funktionella resultatet mellan de bada patientgrupperna. I en annan éversikt (32) av 61
observationsstudier fanns visst stod for att robot-assisterad prostatektomi medférde farre
komplikationer och mindre risk fér inkontinens och impotens. Det fanns ingen skillnad
avseende radikaliteten vid mikroskopisk undersokning. Man ansag dock att studierna 6verlag
hade 1ag vetenskaplig kvalitet. En studie har rapporterat kortare operationstid vid robot-
assisterad kirurgi dn vid laparoskopisk operation (30).

Robot-assisterad Kkirurgi vid cancer i urinblasan

RAZOR (Randomized open versus robotic cystectomy) ar en multinationell randomiserad non-
inferiority-studie av det onkologiska resultatet efter robot-assisterad eller 6ppen cystektomi
vid operation av cancer i urinbldsan hos 302 patienter (33-35). Vid uppf6ljning efter 2 och 3 ar
fann man inte nagra statistiskt sakerstallda skillnader avseende tidpunkt for recidiv eller
mortalitet. Inte heller livskvaliteten skiljde sig mellan de tva patientgrupperna (35).

Robot-assisterad cystektomi jamférdes med laparoskopisk cystektomi i en aktuell metaanalys
dar 10 studier ingick (varav tva randomiserade och kontrollerade studier) (36). Efter robot-
assisterad kirurgi noterades kortare vardtid, farre postoperativa komplikationer, fler
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lymfkortlar i operationspreparat och lagre mortalitet. Det fanns dock ingen analys av
operatorernas erfarenhet och skicklighet avseende de bada ingreppen.

[ flera andra systematiska oversikter kunde man inte pavisa ndgra tydliga skillnader mellan
robot-assisterad, laparoskopisk eller 6ppen cystektomi betrdffande radikalitet, komplikationer
och livskvalitet. For robot-assisterad kirurgi var operationstiden nagot langre, blodningen
marginellt mindre och vardtiden marginellt kortare (37, 38).

[ en tidigare systematisk oversikt och meta-analys jamférdes robot-assisterad med
laparoskopisk och 6ppen cystektomi. Totalt ingick 2 104 patienter. Det fanns inte nagra
uppenbara skillnader i kirurgisk radikalitet. Operationstiden var langre for robot-assisterad an
for laparoskopisk eller 6ppen cystektomi. Jamfort med dppen cystektomi hade robot-assisterad
cystektomi kortare vardtid, mindre blodforlust och lagre risk for postoperativa komplikationer
men langre operationstid. Skillnaderna var dock sma. (39).

[ en kontrollerad och randomiserad studie jamférdes robot-assisterad cystektomi (n=60) med
oppen cystektomi (n=58). Det var ingen skillnad i perioperativa komplikationer (62 % jamfort
med 58 %) och vardtiden var 8 dagar for bada typerna av ingrepp. Robotgruppen hade langre
operationstid men ndgot mindre blodning. I en senare studie rapporterades att efter
uppfoljning under 2-6 ar fanns inte ndgot sakerstalld skillnad avseende recidiv eller
cancerspecifik mortalitet (40, 41). [ en annan systematisk oversikt jamfordes forekomsten av
komplikationer under 90 dagar mellan robot-assisterad (n=6 500) och 6ppen cystektomi
(n=23 197). Studien baserades pa fem randomiserade och kontrollerade studier och 49
observationsstudier med totalt 29 687 patienter. Frekvensen allvarliga komplikationer skiljde
sig inte mellan de tva grupperna men i robotgruppen var den postoperativa mortaliteten lagre,
operationstiderna langre, lindriga komplikationer farre och vardtiden kortare (42). Andra
studier har visat att vardtiden ar kortare efter robot-assisterad kirurgi an efter 6ppen
cystektomi och blédningen ar mindre men komplikationer, recidiv, och livskvalitet skiljer sig
inte (43). Genomgaende ar operationstiderna langre och transfusionsbehovet mindre efter
robot-assisterad cystektomi enligt en dversikt av 201 studier (44). I en publikation fran Kina
havdas att inldarningstiden for robot-assisterad cystektomi ar 50-110 ingrepp (45).

Operationstiderna har varit langre (61-127 minuter) vid robot-assisterad cystektomi an vid
Ooppen operation (38-40, 44, 45). Slutsatsen dr att aktuell litteratur inte ger stod for att det
finns nagra sikerstallda skillnader mellan robot-assisterad, laparoskopisk eller 6ppen
cystektomi. Inlarningseffekter ar ofullstandigt belysta.

Av det nationella svenska registret for urinblasecancer framgar emellertid att for robot-
assisterad cystektomi ar operationstiden 325 minuter mot 400 minuter for 6ppen operation.
Kortare vardtid och snabbare dterhdmtning har gjort att tre cystektomier nu kan goras pa tva
veckor mot tidigare en cystektomi varannan vecka utan att det uppkommer nagra
undantrangningseffekter (personlig kommunikation Per Skoglund).

Robot-assisterad kirurgi vid rektalcancer (cancer i andtarmen)

ROLARR (Robotic versus laparoscopic resection of the rectum) ar en stor multinationell
randomiserad studie (46) dar robot-assisterad kirurgi jamférdes med laparoskopisk kirurgi
vid cancer i rektum (dndtarmen) med avseende pa konvertering till 6ppen kirurgi. Det kravdes
att ansvarig operator skulle ha gjort minst 10 ingrepp av vardera slaget for inklusion i studien.
237 patienter opererades med robot-assisterad operation och 234 med laparoskopisk
operation. Konvertering gjordes hos 8,1 % vid robot-assisterade ingrepp och hos 12,2 % vid
laparoskopisk kirurgi men skillnaden var inte statistiskt sakerstalld (p<0,16). Det var heller
inte nagon skillnad i radikalitet bedomd vid mikroskopi av operationspreparatet (tveksami 5,1
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% jamfort med 6,3 %) eller av postoperativa komplikationer (15,3 % vs 14,8 %). Slutsatsen var
att studien inte kunde visa att robot-assisterad kirurgi av rektalcancer hade nagra fordelar
jamfort med traditionell laparoskopisk kirurgi (46). Senare har tolkningen av dessa resultat
modifierats eftersom man insett att kompetensen hos kirurgen oftast ar hogre vid en etablerad
metod jamfort med en ny metod som ska studeras och att inlarningseffekten kan vara en
storande faktor vid randomiserade studier. Genomsnittspatienten opererades av en kirurg som
gjort 91 laparoskopiska och 50 robot-assisterade ingrepp. I en komplicerad analys dar hansyn
togs till den individuella inlarningseffekten av 6kat antal ingrepp blev tolkningen att robot-
assisterad kirurgi for cancer i rektum innebar en minskad risk for konvertering (47).1 en
randomiserad studie fran Korea jamfordes radikaliteten i operationspreparatet mellan robot-
assisterad (n=73) och laparoskopisk operation (n=66) av rektalcancer. Det fanns inte nagon
skillnad mellan grupperna avseende radikalitet at sidorna, resektionsrand eller antal
lymfkortlar. Man kunde heller inte se ndgon skillnad betraffande komplikationer, postoperativ
tarmfunktion eller livskvalitet. Operationstiden for robot-assisterad kirurgi var nastan 2
timmar langre (339 vs 228 min) men blédningen mindre ( 50 ml jamfért med 100 ml). Efter 12
manader var sexualfunktionen mojligen ndgot battre i gruppen som opererats med robot (48).

En systematisk oversikt dar dtta randomiserade studier med 1 305 patienter ingick
analyserades behovet av konvertering till 5ppen operation och onkologiskt utfall. Vid robot-
assisterad kirurgi konverterades 5,7 % till 6ppen operation och vid konventionell
laparoskopisk kirurgi 11,9 % vilket var en signifikant skillnad (p=0,001). Operationstiden var
kortare vid laparoskopisk kirurgi. Det fanns ingen skillnad mellan operationspreparaten vid de
badda typerna av ingrepp (49).

[ en dansk kontrollerad undersokning jamférdes smartstillande behandling under och efter
robot-assisterad operation (n=26) med laparoskopisk operation (n=25) av rektalcancer.
Opioidkonsumtionen var lagre under operationen vid robot-assisterad kirurgi men efter
operationen var det ingen skillnad mellan grupperna trots en stor skillnad i konvertering till
oppen operation. Under robot-assisterad operation konverterades endast en patient men vid
laparoskopisk operation 10 patienter. Denna skillnad var statistiskt sakerstalld (p=0,001).
Operationstiderna skiljde sig inte at. (50).

[ en annan systematisk 6versikt och meta-analys som omfattade 334 robot-assisterade
operationer och 317 laparoskopiska operationer for rektalcancer fann man inte nagra sakra
skillnader i primart onkologiskt resultat for de bada ingreppen. Konverteringsfrekvensen var
nagot lagre efter robot-assisterad operation men i gengald var operationstiden langre (51).

[ en 6versikt av 17 systematiska oversikter rapporterades att konverteringsfrekvensen var
nagot lagre efter robot-assisterad operation men andra skillnader var osdkra (52).

Operationstiden for robot-assisterad kirurgi var i en studie 339 minuter jamfort med 228
minuter for laparoskopisk kirurgi (53). Skillnaden var mindre (24 minuter) i en annan studie
(49).

Slutsatsen blir att det inte finns nagra stora skillnader i resultatet mellan robot-assisterad och
laparoskopisk operation av cancer i rektum. Méjligen ar risken for konvertering till 6ppen
operation nagot lagre och operationstiden nagot langre vid robot-assisterad operation.
Komplikationer under och efter operationen liksom det priméara onkologiska resultatet skiljer
sig inte mellan de bada typerna av ingrepp. Majoriteten av operatorerna har haft storre
erfarenhet av laparoskopisk kirurgi vilket kan forklara sma skillnader i en del studier.

Sammanfattningsvis ar robot-assisterad kirurgi i lilla backenet associerad med langre
operationstid nar forberedelse- och avvecklingstid ar inrdknade. Transfusionsbehovet ar lagre.
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Komplikationer, funktionellt och onkologiskt resultat skiljer sig inte fran 6ppen och
laparoskopisk kirurgi. Aterhamtning och vardtider ar kortare dn efter 6ppen kirurgi. Ett
undantag kan vara hysterektomi diar 6ppen kirurgi moéjligen har ett battre onkologiskt resultat
an laparoskopisk och robot-assisterad operation. Inte heller i randomiserade studier har
inlarningsfaktorn kunnat redovisas men erfarenheten av 6ppen kirurgi och laparoskopisk
kirurgi hos operatoren har i samtliga studier varit stérre dn for robot-assisterad kirurgi.

Robot-assisterad Kirurgi vid njurcancer

[ en systematisk oversikt baserad pa 34 studier av partiell nefrektomi utvarderades 19 638
patienter som opererats med robot-assisterad teknik jamfort med 41 170 som opererats 0ppet.
Robot-assisterad partiell nefrektomi var associerad med mindre blédning, farre postoperativa
komplikationer, kortare vardtid och farre aterinlaggningar (54). I en retrospektiv fallstudie
med matchade grupper (n=52 x 2) jamfoérdes robot-assisterad operation med 6ppen operation
vid partiell nefrektomi. Studien visade att operationstiden fér robot-assisterat ingrepp i
genomsnitt var 174 minuter (130-210) och fér 6ppen kirurgi 120 minuter (100-140).
Postoperativa komplikationer férekom hos 8 % efter robot-assisterad och hos 21 % efter
oppen operation (55). En annan studie rapporterade att operationstiderna for partiell
nefrektomi var langre vid robot-assisterad (191-376 min) an vid laparoskopisk (118-286 min)
operation (56).

[ en retrospektiv fallstudie av 278 patienter med njurcancer som matte 4-7 cm (T1b) cancer (4-
7 cm) som opererats med robot-assisterad partiell nefrektomi hade man en uppféljning av 52
patienter under 7 ar. Operationstiden var 206 minuter (medianvarde) och postoperativa
komplikationer forekom hos 25 %. Vardtiden var i genomsnitt 3 dagar. Lokalt aterfall eller
spridd sjukdom férekom hos 4,6 %. I gruppen med 7 ars uppfoljning avled 10 % (57).

Risken for konvertering till 6ppen kirurgi vid robot-assisterad partiell nefrektomi har varit l1ag
och i en multicenterstudie fran USA med 501 patienter rapporterades den uppga till 5 % (58).

[ en retrospektiv multicenterstudie dar hela njuren avlagsnats (nefrektomi) utvarderade man
404 patienter med robot-assisterad operation och 537 patienter som opererats med
konventionell laparoskopisk teknik. Patienterna med robot-assisterad kirurgi hade langre
operationstid men kortare vardtid (59). [ en annan multicenterstudie med liknande jamforelse
av operationstekniker vid operation av tumorer som var storre dn 7 cm (T 2) fann man ingen
skillnad i onkologiskt utfall matt som 5-arséverlevnad (60).

[ en registerstudie av 7 495 patienter var operationen inte radikal hos 6,7 % (tumor i kanten pa
operationspreparatet) men typen av operation var utan paverkan (61).

[ det svenska nationella registret ar operationstiden endast 10 minuter langre efter robot-
assisterad nefrektomi (160 mot 150 minuter) jamfért med 6ppen operation. Aven for resektion
av njuren ar skillnaden liten (159 respektive 175 minuter).

En slutsats ar att robot-assisterad och laparoskopisk kirurgi (minimalinvasiv
operationsteknik) efter hand har blivit etablerade metoder for partiell nefrektomi
(nefronsparande kirurgi) som anvands nar tumoren ar hogst 4 cm stor (stadium T1a) och vissa
fall nar tumoren ar mer dn 4 cm men hégst 7 cm (stadium T 1b). Tidigare gjordes partiell
resektion av njuren framfor allt med 6ppen operation. Det onkologiska resultatet skiljer sig
inte mellan metoderna. Enligt det Nationella vardprogrammet fér njurcancer ar nu
minimalinvasiv teknik standard vid partiell nefrektomi. Det finns inte ndgra randomiserade
studier dar robot-assisterad partiell nefrektomi jamfors med laparoskopisk kirurgi men
robotkirurgin kdnnetecknas av att den upptar betydligt langre tid pa operationssalen men har
kortare vardtid.
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Sammanfattning av robot-assisterad operation jamfort med laparoskopisk eller 6ppen
operation. Robot-assisterad rektumkirurgi jamférs dock inte med 6ppen kirurgi.

Onkologisk Kompli | Vardtid | Konver- | Operation | Ergo- Total
effektivitet kati- terings- | s-tid nomi
) kostnad
oner risk
Endometriecancer = = + + - + -
Cervixcancer - = + + = + -
Rektumcancer = = = + - + i
Prostatacancer = = = = - + -
Urinbldsecancer = + + = - + -
Njurcancer = + + + - + -
Teckenforklaringar:

+: Fordel for robot-assisterad kirurgi
-: Nackdel for robot-assisterad kirurgi
= Ingen saker skillnad

Kostnadseffektivitet

For att avgora en atgards kostnadseffektivitet behover den sammanlagda kostnaden relateras
till effekten i jamforelse med basta alternativa dtgard. Om tva atgarder ger samma effekt ar det
darmed den med lagst kostnad som ar kostnadseffektiv. Slutsatsen fran den kliniska
genomgangen av effekt i den har rapporten ar att robotassisterad kirurgi éverlag ger samma
resultat som alternativ kirurgi vid prostatektomi, cystektomi vid cancer i urinbldsan samt
cancer i andtarmen - givet en hogre inkdps- och underhallskostnad blir dirmed
robotassisterad kirurgi i dagslaget inte kostnadseffektiv. Det kan dock finnas utrymme for
forbattringar med robot-tekniken vilket genom utveckling och traning kan ge ékade fordelar
pa sikt. Det dr ocksa troligt att kostnaden for robotassisterad kirurgi kan sjunka framéver da
det ursprungliga patentet pa utrustningen till robotassisterad kirurgi haller pa att ga ut. Nagra
studier i den kliniska genomgangen pavisade nagot langre operationstid med robot men ocksa
nagot kortare vardtidd for patienten. Sammantaget ar darfor fragan om kostnadseffektivitet
fortfarande oklar.

Metodradet i Sydostra sjukvardsregionen utvarderade ar 2015 halsoekonomiska aspekter av
robot-assisterad laparoskopisk kirurgi (62). Da identifierades flera studier av robotassisterad
kirurgi, flest avseende prostataoperationer, men generellt bedomdes kunskapsldaget som svagt.
Flertalet av studierna visade att robot-assisterad operationsteknik var associerad med hogre
kostnader an laparoskopisk operationsteknik men analyserna pavisade ocksa att
kostnadseffektiviteten var kénslig for priset pa utrustningen, driftskostnad, genomsnittlig
operationstid mm.

Sedan Metodradets rapport 2015 har det kommit ndgra nya hdlsoekonomiska analyser. En
systematisk 6versikt avseende den metodologiska designen avseende hdlsoekonomiska studier
av gynekologisk kirurgi med robot har pavisat att de flesta studier inte rapporterat i enlighet
med de riktlinjer som finns (63). En annan systematisk dversikt ifran 2015 (64) identifierade
47 studier som beraknat kostnader for robotassisterad kirurgi, men endast sex av dessa var
fullstandiga ekonomiska utvarderingar och tre bedomdes modellera langsiktiga kostnader pa
ett korrekt sitt. Oversikten pavisar sammantaget hégre kostnader for robotassisterad kirurgi.
Ytterligare en systematisk oversikt (65) har jamfort kostnader mellan robotassisterad kirurgi
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och andra alternativ vid blascancer. Aven denna studie har pavisat hogre totalkostnad for
robot-assisterad kirurgi.

[ en svensk randomiserad studie (66) har kostnaden vid hysterektomi utférd med
laparoskopisk kirurgi eller robot-assisterad kirurgi jamforts. Det visade sig att robot-assisterad
hysterektomi gav liknande kostnader som laparoskopisk kirurgi om robotens inképskostnad
inte raknas in. Men eftersom inkopskostnad paverkar total kostnad innebar det alltsa att robot-
assisterad kirurgi inte var kostnadseffektiv. I en annan studie ifran Sverige (23) pavisades lika
vardtid och lika lang sjukskrivning for robot-assisterad hysterektomi som for 6ppen operation.
Operationstiden var dock ldngre vid robot-assisterad kirurgi och dven dess inkdps- och
underhallskostnader. Totalt pavisades 20 procent hogre kostnad, men ocksa en battre
patientupplevd effekt matt med EQ-5D efter 6 veckor. Kostnadseffektiviteten bedémdes till
mellan 469 778 och 684 167 kronor per vunnet QALY beroende pa hur manga operationer som
gors arligen. I en randomiserad studie ifran Brasilien (25) som jamforde laparoskopisk kirurgi
och robotassisterad kirurgi vid livmodercancer gjorde en analys av resursatgangen. Effekten av
de bada atgarderna var likvardiga men robotassisterad kirurgi medforde cirka 30 % langre
tidsdtgang och gav 41 % hogre kostnad.

Sammantaget visar alltsa alla identifierade hdlsoekonomiska analyser att kostnaden stiger vid
anvandning av robot-assisterad kirurgi.

Etiska 6vervaganden

1. Hdlsa

Hur pdverkar dtgdrden patienters hdlsa i termer av livskvalitet och livsldngd (inklusive
biverkningar och andra negativa sidoeffekter)?

Evidensen for att robot-assisterad operation ar effektmassigt 6verldgsen operation med
laparoskopisk teknik med avseende pa halsa, livskvalitet eller 6verlevnad ar osdker. Det finns
dock ett visst stod for att robot-assisterade operationer medfér nagot mindre risk for
komplikationer.

2. Kunskapsluckor

Om det saknas vetenskapligt underlag om dtgdrdens effekt, finns det etiska och/eller
metodologiska problem med att bedriva fortsatt forskning fér att férbdttra det vetenskapliga
underlaget?

[ likhet med all kirurgisk verksamhet finns metodologiska utmaningar t.ex. i form av individuell
formaga hos operatorer och ggynnsamma inlarningseffekter. Robot-assisterad kirurgi forefaller
inte vara forknippad med stoérre problem vid utvarderingar dn de som galler for andra
kirurgiska ingrepp. I litteraturen finns forsok att kontrollera for till exempel operatorens
erfarenhet. Det dr en metodologisk utmaning att avgora de relevanta parametrarna for att
beddma en sadan erfarenhet. I ett exempel (35) later forfattarna antalet operationer som
operatoren utfort vara den relevanta indikationen for dennes erfarenhet. Det finns en risk att
en sddan proxy inte fangar aspekter utover detta som kan vara relevant for operatérens
formaga sdsom dennes kontinuitet i arbetet och inflodet av patienter.

3. Svdrighetsgrad
Vilken svdrighetsgrad har det tillstdnd som dtgdrden syftar till att dtgdrda?
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De tillstand som ar foremal for atgard domineras av olika former av cancer i relativt tidiga
stadier. Det ar svart att generalisera om svarighetsgrad hos tillstdnden i hela
anvandningsomradet men sammantaget bedoms svarigheten som forhdllandevis stor.

4. Tredje parts hdlsa
Hur paverkar dtgdrden tredje parts hdlsa?

Robot-assisterad kirurgi kan tillféra en liten men sannolikt positiv hilsoeffekt pa tredje part
genom bl.a. snabbare aterhamtning, mindre krav pa narstdende och gynnsamma effekter pa
samhallet i 6vrigt. Dessutom ar alla former av halsoférbattringar positiva for anhoriga och pa
sa satt kan metoden generera valfardsvinster for tredje part. Nagot mindre biverkningar och
komplikationer efter prostataoperation i form av t.ex. mindre grad av impotens kan medféra
en positiv effekt for partnern.

5. Jamlikhet och rdéttvisa

Finns det risk att tillgdngen till tgdrden strider mot mdnniskovdrdesprincipen eller gdllande
diskrimineringslagstiftning?

Det finns en risk att olika tillgang till robotteknik med atfoljande undantrangningseffekter
strider mot manniskovardesprincipen om vard pa lika villkor. Erfarenheten visar att tekniken
skapar olikheter i tillgdng till varden pa grund av att den leder till centralisering av ingrepp och
en ojamn fordelning av utrustningar pa grund av hoga investeringskostnader och svagt
evidenslage. Tills dess att det ar mindre oklart om robot-assisterad operationsteknik ar battre
an traditionell operationsteknik far detta anses som ett mindre problem eftersom olikheten i
tillgdng sannolikt har liten betydelse i termer av utfall i hdlsa.

6. Autonomi

Har patienterna mdéjlighet att fatta, eller vara delaktiga i, informerade och relevanta beslut ndr
dtgdrden ska anvindas?

Bristen pa kontrollerade vetenskapliga studier med langtidsuppfoljning av metodens effekter
och patientnytta bidrar ocksa till en féorsvagad autonomi eftersom patienternas mojlighet att
forsta eller vara delaktiga i beslut om nar atgarden ska anvandas ar begransad. Det finns en
risk att allmanheten far uppfattningen att robot-assisterad kirurgi alltid ar resultatmassigt
overlagsen konventionell 6ppen kirurgi.

7. Integritet

Hur inverkar dtgdrden pd patienters och ndrstdendes fysiska och personliga integritet?

Det finns inget som talar for att robot-assisterad kirurgi inverkar pa patienternas eller
narstdendes integritet i ndgon storre utstrackning an 6ppen kirurgi och konventionell
laparoskopisk kirurgi.
8. Kostnadseffektivitet

Se ovanstaende avsnitt om hilsoekonomi.
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9. Resurser och organisation

Finns det resursmdssiga och/eller organisatoriska begrdnsningar som kan pdverka vilka som far
tillgdng till atgdrden eller som kan leda till att annan vdrd ges mindre utrymme om dtgdrden
anvdnds?

[ linje med vad som sagts ovan finns det resursmassiga och organisatoriska begransningar som
kan paverka vilka som far tillgang till tekniken och att annan vard far mindre utrymme om
metoden anvands. Givet att effekten av robot-assisterad kirurgi ar mattlig utgor detta ett skal
att vara sarskilt observant sa att en 6kad anvandning inte tranger undan mer effektiv
behandling av tillstand forknippade med liknande eller storre svarighetsgrad.

10. Professionella virderingar

Kan virderingar inom berérda vardprofessioner pdverka anvindningen av dtgdrden och ddrmed
leda till en ojdmlik tillgdng till den?

Olika varderingar och uppfattningar om metodens for- och nackdelar bland berérda kirurger
paverkar ocksa anvandningen och kan darmed leda till en ojamlik tillgang till den. Detta staller
krav pa en ny typ av resurs- och produktionsplanering.

Nyligen publicerade studier antyder att inféorandet av medicinsk teknik sker pa ett godtyckligt
satt jamfort med t ex lakemedel. Det finns en rad psykologiska aspekter som kan vara relevanta
att vara medveten om vid inférandet av just medicinsk teknik. Det finns en risk att
medicintekniska produkter implementeras pa grund av att de ar attraktiva for
yrkesverksamma och patienter och inte pa grund av deras effekt pa patienternas hélsa (67).

11. Sdrintressen

Finns det sdrintressen som kan pdverka anvdndningen av dtgdrden och ddrmed leda till en
ojdmlik tillgdng till den?

Inte utover det som omnamnsi 10.

12. Langsiktiga konsekvenser
Kan anvdndningen av dtgdrden fa mer ldngsiktiga etiska konsekvenser?

Robottekniken i sig ar sannolikt en positiv och viktig utveckling som pa sikt kan fa stor
betydelse i hilso- och sjukvarden.
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Bilaga 1

Andra leverantorer an Intuitive Surgical av utrustning inom robot-
assisterad kirurgi

Bakgrund

Det har under dren funnits mer eller mindre avancerade utrustningar for att stodja operatorer
under laparoskopisk kirurgi. Det har varit allt fran enkla endoskophallare till mer avancerade,
roststyrda produkter. Olika begrepp anvands om dessa produkter. Begrepp som system,
plattform, robot, robot-assisterad kirurgi, operationsrobot anvands. Eftersom
"operationsrobot” dr det begrepp som dr mest vanligt anvands det i texten nedan.

Nedanstdende text beskriver endast produkter som motsvarar en operationsrobot vilken ar att
jamfora med Intuitive:s DaVinciutrustning. Den ska sdledes vara avsedd att anvandas vid
minimalinvasiv laparoskopisk kirurgi. Egenskaperna skiljer mellan de olika
operationsrobotarna och denna text har inte som ambition att beskriva alla detaljer utan
endast ge en bild 6ver kommersiellt forekommande operationsrobotar i Europa.

Da Intuitive sedan introduktionen haft omfattande patent har konkurrerande produkter pa
marknaden varit fa. Patenten har nu borjat ga ut vilket mojliggjort for konkurrerande
produkter att placeras pa marknaden. Texten nedan ger en kort beskrivning éver nagra
framtradande egenskaper hos respektive system. For att fa en mer fullstindig bild kravs
praktiska prov och ndarmare studier av respektive operationsrobot.

Man kan nog dnda utga fran att konkurrerande produkter kommer innebdara lagre kostnader
och enklare hantering. Eftersom inga studier pa detta forekommer far det i dagslaget bli rena
gissningar.

Versius

Tillverkare CMRsurgical
Huvudkontor CMR Surgical Ltd
1 Evolution Business Park
Cambridge UK

Europeisk representant:
CMR Surgical S.R.L.

C/o ServiMed Industrial S.P.A
Via Tempio Del Cielo 3
00144 Roma RM

[taly

Versius ar en CE-markt operationsrobot som arbetar med 6ppen teknik dvs att operatéren
befinner sig framfor en 6ppen skdrm vilket ger goda maojligheter till kommunikation med andra
personer i operationssalen. Operatdren kan valja pa att sitta eller sta framfor kontrollpanelen.
Systemet mojliggér 3D med HD upplosning. Instrumenten kopplas till 4 fristdende armar.



Metodradet Sydostra Sjukvardsregionen Sida 17 av 44

Den forsta Versius roboten adr installerad i Klinikum Chemnitz som ar ett Universitetssjukhus
for Leipzig och Drezden i Tyskland. For narvarande finns ingen svensk representation.
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Senhance surgical system

Tillverkare TransEnterix

Huvudkontor TransEnterix, Inc. — Global Headquarters
635 Davis Drive Suite 300 Morrisville, NC 27560 USA

Europeiska kontor:

TransEnterix Italia S.R.L.

Viale dell’Innovazione 3, 20126 Milano, Italy
Telephone: +39 02 66111810

TransEnterix Europe S.a.R.L.
33 rue du Puits Romain, 8070 Betrange, Luxembourg
Telephone: +352 282 651

Senhance ar en CE-markt operationsrobot som ocksa arbetar med 6ppen teknik dvs att
operatoren sitter framfor en 6ppen skarm. Roboten ar dven konstruerat med 6ppen arkitektur
vilket innebar att den dr kompatibel med kommersiella kamerasystem. Den anvander tre
fristdende armar vilka kopplas till instrument som ar helt dteranvandningsbara. Styrningen av
instrumenten sker med reglage som mojliggér haptisk kansla.

Produkten gor det méjligt att enkelt vdxla mellan traditionell laparoskopi och robotassisterad
kirurgi.

Kameran kan styras genom 6gonstyrning.

1.  Aggarwal R, Winter Beatty J, Kinross J, von Roon A, Darzi A, Purkayastha S. Initial
Experience With a New Robotic Surgical System for Cholecystectomy. Surg Innov.
2020;27(2):136-42.

2. Alletti SG, Rossitto C, Cianci S, Perrone E, Pizzacalla S, Monterossi G, et al. The Senhance
(TM) surgical robotic system ("Senhance") for total hysterectomy in obese patients: a pilot
study. Journal of Robotic Surgery. 2018;12(2):229-34.
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new robotic-assisted laparoscopic surgical system for procedures in small cavities. Journal of
Robotic Surgery. 2020;14(1):191-7.

Darwich I, Stephan D, Klockner-Lang M, Scheidt M, Friedberg R, Willeke F. A roadmap for
robotic-assisted sigmoid resection in diverticular disease using a Senhance Surgical Robotic
System: results and technical aspects. J] Robot Surg. 2020;14(2):297-304.

deBeche-Adams T, Eubanks WS, de la Fuente SG. Early experience with the Senhance(R)-
laparoscopic/robotic platform in the US. J Robot Surg. 2019;13(2):357-9.

Gueli Alletti S, Rossitto C, Cianci S, Perrone E, Pizzacalla S, Monterossi G, et al. The
Senhance surgical robotic system ("Senhance") for total hysterectomy in obese patients: a pilot
study. J Robot Surg. 2018;12(2):229-34.

Hirano Y, Kondo H, Yamaguchi S. Robot-assisted surgery with Senhance robotic system for
colon cancer: our original single-incision plus 2-port procedure and a review of the literature.
Techniques in Coloproctology. 2021.

Hutchins AR, Manson RJ, Lerebours R, Farjat AE, Cox ML, Mann BP, et al. Objective
Assessment of the Early Stages of the Learning Curve for the Senhance Surgical Robotic
System. Journal of Surgical Education. 2019;76(1):202-+.

Kastelan Z, Knezevic N, Hudolin T, Kulis T, Penezic L, Goluza E, et al. Extraperitoneal
radical prostatectomy with the Senhance Surgical System robotic platform. Croatian Medical
Journal. 2019;60(6):556-9.

Kataoka A, Hirano Y, Kondo H, Shimamura S, Kataoka M, Asari M, et al. Right
hemicolectomy with D3 lymph node dissection for right-sided transverse colon cancer using
the Senhance robotic system: a case report. Surgical Case Reports. 2020;6(1).

Kondo H, Yamaguchi S, Hirano Y, Ishii T, Obara N, Wang L, et al. A first case of ileocecal
resection using a Senhance Surgical System in Japan. Surg Case Rep. 2020;6(1):95.

Lin CC, Huang SC, Lin HH, Chang SC, Chen WS, Jiang JK. An early experience with the
Senhance surgical robotic system in colorectal surgery: a single-institute study. Int ] Med
Robot. 2021;17(2):€2206.

Melling N, Barr J, Schmitz R, Polonski A, Miro J, Ghadban T, et al. Robotic cholecystectomy:
first experience with the new Senhance robotic system. Journal of Robotic Surgery.
2019;13(3):495-500.

Montlouis-Calixte J, Ripamonti B, Barabino G, Corsini T, Chauleur C. Senhance 3-mm robot-
assisted surgery: experience on first 14 patients in France. Journal of Robotic Surgery.
2019;13(5):643-7.

Panico G, Campagna G, Vacca L, Caramazza D, Pizzacalla S, Rumolo V, et al. The Senhance
(R) assisted laparoscopy in urogynaecology: case report of sacral colpopexy with subtotal
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Dexter

Tillverkare
Distalmotion SA
Route de la Corniche 3
Batiment Phenyl

1066 Epalinges
Switzerland

Dexter anvénder tva fristdende armar med specialinstrument och dppen arkitektur. Operatdren kan
antigen sta eller sitta framfor en 6ppen skidrm. Det &r e.u. enkelt att byta mellan traditionell
laparoskopisk teknik och robotassisterad teknik. Roboten gér att anvinda med kommersiella
kamerasystem.
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Dexter blev CE-miérkt 29 december 2020.

Klodmann, J. Schlenk, C. Borsdorf, S. Unterhinninghofen, R. Albu-Schéffer, A. Hirzinger, G.
Robotische Assistenzsysteme fiir die Chirurgie Aktuelle Entwicklungen und Schwerpunkte der
Forschung. Chirurg 2020 91:533-543 https://doi.org/10.1007/s00104-020-01205-8
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PICO - Robot-assisterad kirurgi

P - Patient, Problem or Population
[ - Intervention
C - Comparison, control or comparator

O - Outcome(s)

P
P1: Patienter som har behov av bukkirurgi, gynekologisk kirurgi och urologisk kirurgi

P2: Operationslaget och operatéren som utfér ingreppet

|

Anvandning av robotassisterad kirurgi inom bukkirurgi, gynekologisk kirurgi och urologisk
kirurgi

C

Oppen- eller laparoskopisk bukkirurgi

Oppen- eller laparoskopisk gynekologisk kirurgi
Oppen- eller laparoskopisk urologisk kirurgi

o
Komplikationer
blodningar, infektioner, re-operationer, resektionsmarginaler
Operationstider
Antal dagar fran kirurgi till atergdng i arbete
Matt pa patientupplevd kvalitet
Kostnader
Kostnadseffektivitet
Tidsdtgang
Effekter pa operationstider
Undantrangningseffekter
Hur manga behover konverteras
Ergonomi for personalen

Arbetsgladje for personalen
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Indirekta strukturella férandringar inom en region som resultat av inférandet av robotkirurgi
och annan teknik och rutiner som leder till att kirurgiska verksamheter fokuseras till ett visst
sjukhus.

S6kning Pubmed 2021-01-03

2021-01-03

("robotic surgical procedures"[MeSH Terms] OR ("robotic"[All Fields] AND "surgical"[All Fields]
AND "procedures"[All Fields]) OR "robotic surgical procedures"[All Fields] OR ("robot"[All
Fields] AND "assisted"[All Fields] AND "surgery"[All Fields]) OR "robot assisted surgery"[All
Fields]) AND (systems[All Fields] AND companies[All Fields])

683 Tréffar. Titel och abstrakt ldstes av samtliga.

Ytterligare 296 publikationer identifierades vid granskningen. Titel och abstrakt lastes av samtliga.

Lastes i fulltext
Kliniska resultat: 128 publikationer

Biverkningar: 37 publikationer
Systematiska oversikter: 37
Ekonomi: 18 publikationer

Ergonomi: 21 publikationer



Metodradet Sydostra Sjukvardsregionen Sida 25 av 44

Rapportforfattare

Rune Sjodahl, Claes Lennmarken, Ake Aldman, Ann-Sofi Kammerlind, Thomas Davidson, Erik
Gustavsson & Elvar Theodorsson

Sakkunniga
Evelyn Lundin, Per Skoglund och Olof Hallb66k, Universitetssjukhuset, Linkdping

Metodradet i Sydostra sjukvardsregionen varen 2021
Ordférande: Professor Elvar Theodorsson, Linkdping, elvar.theodorsson@liu.se, 073 6209471

Sekreterare: Catrine Wallheim, Linkdping. catrine.wallheim@regionostergotland.se Telefon:
010-1037384

Region Jonkdpings ldn

Ann-Sofi Kammerlind, sjukgymnast/docent
Raymond Lenrick, utvecklingsledare/6verldkare
Marcus Stahlbrandt, medicinteknisk chef
Region Kalmar Ildn

Ake Aldman, MD, PhD

Bjorn Lofqvist, medicinteknisk strateg
Region Ostergétland

Thomas Davidson, docent

Jan Fahlgren, medicinteknisk chef

Erik Gustavsson, universitetslektor

Claes Lennmarken, docent

Rune Sjodahl, seniorprofessor.



Metodradet Sydostra Sjukvardsregionen Sida 26 av 44

Uppgifter for Metodradet i Sydostra sjukvardsregionen

Metodradet i Sydostra sjukvardsregionen har till uppgift att identifiera och granska nya
metoder (exklusive likemedel) som star infér ett eventuellt inférande i virden. Aven metoder
inom omvardnad, rehabilitering och prevention ar aktuella. Metodradet ska ocksa granska
existerande metoder som eventuellt bor avvecklas. Utvardering av vetenskaplig evidens ska
ske ur ett medicinskt-, hdlsoekonomiskt-, etiskt-, samhalleligt- och patientperspektiv. Med
vetenskaplig evidens menas det sammanvagda resultatet av systematiskt insamlade och
kvalitetsgranskade forskningsresultat, som uppfyller bestimda krav pa tillforlitlighet.

Metodradets uppdrag:

1. Utvardera vetenskaplig evidens for tillimpande av nya medicinska metoder inom Syddstra
sjukvardsregionen pa forslag av verksamma inom sjukvarden samt av landstingets
administrativa och politiska ledningar enligt de 6verenskomna rutiner som giller i respektive
landsting.

2. Granska existerande metoder som eventuellt bor avvecklas.

3. Stimulera till lokal uppbyggnad av kunskap om och tillimpning av vetenskaplig evidens i
praktiskt sjukvardsarbete i Syddstra sjukvardsregionen.

4. Samverka med SBU och andra motsvarande organisationer i Sverige till exempel genom att
formedla kunskaper om utvarderingar som dessa gjort och bidra till att resurserna for
medicinsk utvardering i landet anvands kostnadseffektivt.

5. Forfatta sina utvarderingar pa ett enkelt och lattfattligt satt och sprida dem sa att vardgivare
och allmanhet kan tilldgna sig kunskapen

6. Bedriva sin verksamhet med storsta mojliga kostnadseffektivitet.

Avgransning:

7. Metodradet ska enbart uttala sig om fragestallningar som kan bearbetas med
vetenskapliga metoder och inte dgna sig at sjukvardsstrategiska eller strukturella
fragor.

Beddmning av vetenskapliga kvaliteten i enskilda publikationer sker i skalan 1dg, mattlig och
hog.

Metodradet har handboken "Utvardering av metoder i hilso- och sjukvarden” fran SBU -
Statens beredning for medicinsk utvardering som ledstjarna i arbetet
(www.sbu.se/upload/ebm/metodbok/sbushandbok.pdf).

Vi graderar dock vetenskaplig evidens i tre kategorier:

1. Hog kvalitet
2. Medelhog kvalitet
3. Lag kvalitet
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Litteraturgranskning
Referens Studiedesign Population Resultat Kommentar Kvalitet
Gabrielson et | Icke-systematisk - Muskuloskeletala besvar ar ett Lag
al. Sverige, oversiktsartikel om stort problem for urologer, men
2021 (1) muskuloskeletala besvar ergonomiska strategier kan
hos kirurger inom urologi, implementeras for att minska
ergonomiska utmaningar risk for besvar och skador hos
vid olika typer av kirurgi, operatoren utan att stora
samt en praktisk guide produktionsflodet.
kring ergonomi.
Bagrodia et Enkétstudie med fragor om | 106 urologer Operatorer som genomforde Lag
al. USA, 2009 | forekomst av nack- och robotassisterad kirurgi angav
(2) ryggsmarta, samband lagre grad av nack- och
mellan muskuloskeletal ryggsmarta jamfort med
smarta och dppen, laparoskopisk eller 6ppen
laparoskopisk och kirurgi. Ergonomiska aspekter
robotassisterad kunde paverka deras val av typ
prostatektomi, och om val av kirurgi.
av typ av kirurgi
paverkades av ergonomiska
aspekter.
Lee etal. Digital enkatstudie med 432 kirurger 236 kirurger (56%) angav Lag
USA.2017a syfte att hos kirurger inom olika fysiska symtom. Bland dem
3) undersoka forekomst av specialiteter som | med symtom var nackstelhet
fysiska symtom och deras regelbundet samt trotthet i fingrar och 6gon
samband med praktiserade vanligast. Hogre grad av stelhet
demografiska faktorer, robotassisterad ilandryggen hade samband
specialiteter och kirurgi med hogra antal arliga
robotsystem. operationer, och 6gonsymtom
var vanligare hos dem som
praktiserat robotassisterad
kirurgi lange. Urologer
rapporterade symtom i hogre
grad dn andra specialiteter. De
som kdnde sig trygga med att
hantera ergonomiska
justeringar rapporterade
fysiska symtom i lagre grad.
Symtomgrad korrelerade inte
med operatorens dlder eller
kon.
Lee etal. Digital enkatstudie med 289 kirurger 156 operatorer (54%) angav Lag
USA, 2017b syfte att battre forsta inom gynekologi fysiska symtom. De som
(4) ergonomiska aspekter vid som regelbundet | arbetade mer med
robotassisterad kirurgi, praktiserade robotassisterad kirurgi och de
upplevda fysiska symtom, robotassisterad som kdnde sig trygga med att
faktorer som paverkar kirurgi hantera ergonomiska
symtomforekomst, samt justeringar rapporterade
faktorer som behover fysiska symtom i lagre grad.
forbattras. Strategier for att minska fysiska
symtom var att dndra
ergonomiska installningar, ta
paus eller ignorera symtomen.
Fysiska symtom var oftast
lokaliserade till fingrar och
nacke. De komponenter som
flest angav behovde forbattras
ergonomiskt var mikrofoner,
fotpedaler och
fingerkopplingar.
Plerhoples et | Digital enkétstudie med 1215 kirurger 871 operatdrer upplevde Lag
al 2012, syfte att dokumentera inom samtliga fysiska besvar i samband med
Multinatione | fysiska besvar vid specialiteter som | kirurgi. Av dem med symtom
11 (5) robotassisterad kirurgi alla praktiserade | kopplade 55% symtomen ffa till
jamfort med 6ppen och robotassisterad laparoskopi,
laparoskopisk kirurgi, samt | laparoskopisk
att undersoka vilka faktorer
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som paverkar risken for och 6ppen 36% till 6ppen kirurgi och 8%
fysiska besvar. kirurgi till robotassisterad kirurgi.

Hogre antal operationer inom
laparoskopi och 6ppen kirurgi
men inte robotassisterad
kirurgi hade samband med mer
symtom. Alla
kirurgiska tekniker har
specifika ergonomiska
utmaningar, och vid
robotassisterad kirurgi var det
mer vanligt med smarta i 6gon
och fingrar.
Stewart et al Kirurger skattade smérta 20 kirurger Hogre grad av upplevd smarta Lag
USA, 2021 pé Body Part Discomfort var signifikant relaterat till kort
(6) scale fore och efter 30 kroppsldangd, manligt kon och
robotassisterade lang operationstid. Upplevd
operationer och 55 fysisk arbetsbelastning var
operationer med 6ppen lagre for robotassisterad an for
kirurgi, samt Oppen kirurgi.
arbetsbelastning pa
NASA Task Load Index efter
operationerna.
Wee et al. Systematisk 29 studier med Studier med objektiva Medel
Singapore, oversiktsartikel av studier sammanlagt utvarderingsinstrument visade
2020 (7) om ergonomiska effekter av | 3074 deltagare att robotassisterad kirurgi har
robotassisterad kirurgi. inkluderades. ergonomiska fordelar och
innebar mindre
arbetsbelastning jamfort med
laparoskopi bade for kirurger
och studenter. Enkatstudier har
visat lagre grad av
sjalvrapporterade besvar
jamfort med bade laparoskopi
och dppen kirurgi. Gynekologer
som utfor robotassisterad
kirurgi rapporterar nagot hogre
arbetsbelastning jamfort med
andra subspecialiteter.
Tarr et al. Kirurgerna skattade 16 gynekologer Robotassisterad kirurgi hade Lag
USA, 2015 muskuloskeletala besvar pd | och urologer samband med lagre grad av
(8) The Body Part Discomfort genomforde 33 besvar i nacke/skuldra och
survey fore och efter robotassisterade | rygg. Besvar fran kné/ankel/fot
operationen, och mental och 53 och armar operationstidens
belastning pa the NASA laparoskopiska langd.
Task Load Index efter sacrocolpopexi-
operationen. operationer
Dalsgaard et | Varje kirurg genomforde 12 kirurger med Uppmatt aktivitet i Medel
al. Danmark, tva hysterektomier samma stor erfarenhet nackmuskulatur, uppmatt
2020 (9) dag, en med laparoskopi av bade statisk aktivitet i
och robotassisterad kirurgi. | laparoskopi och skuldermuskulatur, och
Muskelaktivering robotassisterad upplevd grad av anstrangning
registrerades med EMG for kirurgi var hogre vid laparoskopi an
flera muskelgrupper, och vid robotassisterad kirurgi.
upplevd anstrangning . L
skattades just fore och just l\ilen uppmatt aktivitet i .
efter operationerna. la}ndryggsml%skulatur. var hogre
vid robotassisterad kirurgi.
Hislop et al. Metaanalys av tio studier De tio studierna Generellt ses lagre Medel
Australien, som jamfort omfattade 1-31 muskelaktiveringsgrad vid
2020 (10) muskelaktivering vid kirurger, och robotassisterad laparoskopi.
traditionell laparoskopisk totalt i Biceps var den enda
kirurgi med metaanalysen muskelgrupp som signifikant
robotassisterad 22-477 deltagare | visade lagre grad av
laparoskopi. per analyserad muskelaktivering vid
muskelgrupp. robotassisterad laparoskopi i
samtliga inkluderades studier.
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Mendes etal. | Under operationer med 24 urologer, I synnerhet bland erfarna Medel
Frankrike, laparoskopi och gynekologer och kirurger var forekomsten av
2020 (11) robotassisterad kirurgi som | pediatriker fysiska besvar lagre vid

varade mer dn 60 min genomforde 88 robotassisterad kirurgi jamfort
skattades fysiska besvar operationer med | med laparoskopi. Sméarta 6kade
med robotassisterad signifikant mer under
. kirurgi and 82 operationen, och upplevd
Borgs-ska}a, och vid slutet med laparoskopi mental arbetsbelastning var
av operationerna skattades hogre, vid laparoskopi jamfort
den mentala . med robotassisterad kirurgi.
arbetsbelastningen med
NASA Task Load Index. I en
sammanlagd analys
jamfordes ocksa erfarna
och oerfarna kirurger.
Choussein et | Tre grupper med Nybdrjare inom Tidsdtgangen for att genomfora Lag
al. USA, 2018 | varierande kirurgisk kirurgi (n=12), uppgifterna skiljde signifikant
(12) erfarenhet fick i kirurger under mellan dominant och icke-
randomiserad ordning utbildning dominant hand pa standard-
utfora tre 6vningar pd bdde | (n=12) och laparoskopisk plattform, men
en standard-laparoskopisk erfarna kirurger inte pa robotstyrd plattform.
och en robotstyrd (n=12), Detta gallde framst nyborjare
ovningsplattform med bade och kirurger under utbildning.
dominant och
ickedominant hand.
Tidsdtgang med justering
for fel utvarderades.
Catchpole et Icke-systematisk review av | - Vid robotassisterad kirurgi kan Lag
al. USA, 2019 | studier av robotassisterad arbetsbelastningen reduceras
(13) kirurgi genomforda i for kirurgen men 6ka och/eller
klinisk praktik (ej studier i forandras i sin karaktar for
laboratoriemiljo eller andra teammedlemmar
simulatorer) Kommunikations- och
koordinationsproblem &r
relativt frekventa vilken kan
visa pa behov av traning i
kommunikationsstrategier
under kirurgin.
Marcon etal. | Multicenterstudie dar 258 kirurger och | Kirurger upplevde lagre Medel
Frankrike, Borgs-skala och NASA-TLX 256 assistenter anstrangning i skuldra, arm och
2019 (14) score anvandes for att mata hand men hogre i landrygg vid
fysisk och mental robotassisterad laparoskopi.
anstrangning upplevd av Anstrangning i benen var hogre
kirurg och assistent var vid 6ppen kirurgi. Assistenter
30:e minut vid donator- upplevde hogre anstrangning i
nefrektomi som utfoérdes rygg, skuldra och arm och hand
med Oppen kirurgi, vid robotassisterad
standardlaparoskopi, laparoskopi. Mental
handassisterad laparoskopi anstrangning upplevdes som
och robotassisterad likvardig mellan de fyra typerna
laparoskopi. av kirurgi.
Hokenstad et | Pilotstudie dar 6 gynekologer Signifikant minskad tid i Lag
al USA, 2020 arbetsstallningar ergonomiskt riskabla positioner
(15) registrerades med sensorer samt en tendens till men inte
(accelerometrar, gyroskop signifikant minskade subjektivt
och magnetometrar) och skattade muskuloskeletala
subjektiva besvar besvar efter jaAmfort med fore
utvarderades under tre den ergonomiska
hysterektomier fore och tre interventionen.
hysterektomier efter en
ergonomisk intervention,
Lawrie et al, Cochrane-oversikt av 12 studier med Ingen skillnad mellan R och L Hog risk for bias i Medel
UK, 2019 robot-assisterad (R) och 1 016 patienter, avseende komplikationer. Inga studierna.
(16) laparoskopisk (L) kirurgi (hysterektomi sakra skillnader i vardtid.
vid hysterektomi, n=8,
sakrokolpopexi och sakrokolpopexi
endometrios n= 3, operation
av endometrios
n=1)
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Illiano et al, Randomiserad och R:n=49 Operationstider: Inga skillnader Hog
Italien, kontrollerad jamforelse L: n=51 R 234 min avseende resultat
2019, mellan robot- L 193 min eller
17 assisterad (R) och Skillnaden pa 41 minuter 6kade | komplikationer.
laparoskopisk (L) till 60 minuter nar
sakrokolpopexi for prolaps installationstiden inrdknades.
Annars inga skillnader.
Soto et al. Randomiserad och Robot-assisterad | Ingen skillnad i operationstid Antalet patienter i Medel
USA, 2017 kontrollerad studie. n= 35, (R 106 min, L 101 min. minsta laget.
(18) . . laparoskopisk n= | Blédning (R 101, Lap 44, intra-
Patienter med enc}ometrlos 38 och postoperativa
som orsakade smrtor. komplikationer skiljde sig inte.
Jamforelse av robot- Ingen skillnad i konvertering)
assisterad kirurgi och (ROL1), uretarskada (R 0, Lap
laparoskopisk kirurgi. 1) sdrinfektion (R3, Lap 5),
tarmskada (R 1, Lap 1)
Lundin et al, Randomiserad och 50 patienter R hade signifikant lagre CRP, IL- | Mindre Hog
Sverige, kontrollerad studie av 6, CK och antal vita vavnadsskada och
2020 vavnadsskada och blodkroppar. mindre
(19) inflammation vid lagrisk Kortisol blev normalt tva inflammatoriskt
livmodercancer opererad timmar efter avslutad R men svar efter R jamfort
med robot-assisterad (R) kvarstod langre hos patienterna | med 0.
eller 6ppen operation (0). som opererats med dppen
kirurgi.
Wijk et al, Metaboliskt svar efter 10 patienter i Ingen skillnad i insulinresistens | Litet antal Medel
Sverige robot-assisterad eller vardera grupp. mellan operationstyperna. patienter.
2016 oppen hysterektomi Kortare vérdtid efter robot-
(20) assisterad operation.
Salehi et al. Randomiserad och 48 patienter i Ingen statistisk skillnad mellan Egentligen inte Medel
Sverige, kontrollerad studie. vardera gruppen. | grupperna.61 % i féorvanande med
2017 (21) . robotgruppen och 50 % i 6ppen | avsaknad av
Patienter THEd avancerad kirurgi gruppen hade skillnader eftersom
end.ometru.a"cantfer. Robot- lymfédem. Ingen skillnad i lymfédem beror pa
%SSlStel‘E.ld ]arpf?rt med allvarliga biverkningar. hur lymfavflodet
oppen kirurgi for minskar och inte
dlagnosFlk av sp{ldmng av hur det uppstar.
cancer till lymfkortlar i
buken (diagnostisk
paraaortal
lymfkortelutrymning).
Utfall: Lymfédem i benen
och andra biverkningar
efter ett ar
Salehi et al, RASHEC-studien (robot- 96 patienter Inga skillnader mellan R och 0 Ganska fa patienter | Medel
Sverige, assisted surgery for high avseende lymfodem eller
2019 risk endometriosis) allvarliga biverkningar
(22) Patientrapporterav
lymfédem i benen, ascites
och allvarliga biverkningar
efter 12 manader.
Randomiserad och
kontrollerad studie).
Robot-assisterad (R) eller
laparoskopisk (L) kirurgi
jamfordes med 6ppen
kirurgi (0)
Lundin et al, Randomiserad och 25 patienter i Kostnaderna for R var 20 % De hogre Hog
Sverige, kontrollerad studie av varje grupp. hoégre an for O trots att kostnaderna for R
2020 robot-assisterad ERAS-konceptet dterhamtningstiden var berodde pa
(23) hysterekomi (R) jamfort tillampades kortare. inkopspriset av
med 6ppen hysterektomi (Enhanced utrustningen.
(0) 13grisk endometrie- Recovery After Uppf6ljningstid 6
cancer avseende kostnader | Surgery). veckor kan vara I

och aterhdmtning.

minsta laget.
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Lundin et al,

Ingick i ovanstdende studie

Se ovan (23).

Aterhamtningen var 2 veckor

Operationerna

Hog

Sverige, men har jamfordes kortare i R jamfért med O. utfordes 2012-
2019 livskvalitet med hjalp av SF Livskvaliteten var hogre efter R | 2016. Endast 6
(24) 36 och EQ-SD samt tiden under den studerade perioden. veckors
for dterhamtning. uppfoljningstid.
Silva et al, Randomiserad och R: 44 patienter Operationsresultaten skiljde sig | R var dyrare och Hog
Brasilien, kontrollerad studie dar L: 45 patienter inte &t bortsett fran att medforde risk for
2018, operation av operationstiden for R var 320 undantrangnings-
(25) livmodercancer med robot- minuter och for L 248 minuter effekter.
assisterad hysterektomi (R) (p=0,00004) (72 min langre for
jamfordes med robot-assisterad hysterektomi
laparoskopisk men den metoden infordes
hysterektomi (L) under studietiden).
Kostnaderna var 41 % hogre for
R vilket motsvarade 2 483
dollar)
Obermair et Randomiserad och MIS n=279 (52 Komplikationer under Datainsamling Medel
al, kontrollerad studie av %) operation: 2008-2017 fran 33
Multinatione | biverkningar vid 0 n=257 (48 %) MIS 12 % centra
11 (24 lander) | minimalinvasiv radikal 010% 58 patienter
2020 hysterektomi (MIS) jamfort Komplikationer efter operation: | opererades inte.
(26) med 6ppen operation (0) MIS 54 % 37 exkluderades
vid tidig cervixcancer 048 % p.g.a. ofullstandiga
Ingen skillnad mellan data.
operations-metoderna. 10 patienter
konverterades till
Oppen kirurgi.
Ramirez et Randomiserad och Totalt 631 Studien avbrots i fortid p.g.a. Multinationell Hog
al, kontrollerad patienter. hogt antal avlidna i Min- studie fran 33
USA, multicenterstudie av Min: 319 gruppen (14 % mot 3,5 % i 0). centra.
2018 cervixcancer opererad med | patienter, Recidiv: Min: 27/319.R: 7/312
(27) minimalinvasiv (Min) eller varav R=50.
éppen hysterektomi (0). 0:312
Nitecki et al, Systematisk dversikt och 15 Recidiv hos 530 patienter, dod Fynden var samma | Hog
USA metaanalys av observationsstud | hos 451 patienter. i Ramirez studie
2020 hysterektomi for tidig ier med 9 499 Risken for recidiv och déd var 2018 som var
(28) cervixcancer dar patienter: 71 % hogre efter randomiserad och
minimalinvasiv kirurgi Min: 4 684 minimalinvasiv hysterektomi kontrollerad.
(Min) jamfoérdes med patienter, darav an efter 6ppen kirurgi. Dessa studier har
éppen kirurgi (0). 2 675 patienter fatt stort
med robot- genomslag.
assisterad
operation.
0:4815
patienter
Ilic et al. Cochrane systematisk Lokaliserad Robot- Kort uppf6ljning - Medel
Multinatione | 6versikt och metaanalys prostatacancer assisterad/laparoskopisk enbart tre manader
11,2017 (29) inkluderande tva Utfallsdata upp prostatakirurgi jaimfort med

randomiserade och
kontrollerade studier dar
robot-
assisterad/laparoskopisk
kirurgi jamfordes med
Oppen kirurgi. Antal
inkluderade patienter var
446.

till tre manader.

Oppen kirurgi ger liten eller
ingen skillnad avseende
urinvagsfunktioner eller sexuell
livskvalitet.

Robot-
assisterad/laparoskopisk
kirurgi vid prostatacancer
resulterar i liten eller ingen
skillnad i kirurgiska
komplikationer eller allvarliga
postoperativa komplikationer
jamfort med 6ppen kirurgi.
Robot-
assisterad/laparoskopisk
kirurgi ger mojligen nagot
mindre smarta samt troligen en
aning kortare vérdtid och
minskat behov av
blodtransfusioner.




Metodradet Sydostra Sjukvardsregionen

Sida 32 av 44

Lee SH et al,, Systematisk dversikt och Ingen skillnad Komplikationsrisken, var Risk for Lag
Multinatio- metaanalys av robot- mellan halverad vid robot-assisterad storfaktorer genom
nell, 2017 assisterad kirurgi vid grupperna kirurgi jamfort med att 6vervagande
(30) prostatacancer jamford avseende laparoskopisk kirurgi. andelen studier var
med laparoskopisk kirurgi. kirurgiska . . o . retrospektiva
. . marginaler. Risken fo.r urininkontinens var uppf6ljnings-
Tva randomiserade och halverad i den robot- studier.
kontrollerade studier och Risken for assisterade gruppen, och
28 observationsstudier. biokemiskt potensféormagan var 40 %
. . recidiv (PSA) var | battre.
Utvard.erlr.lg av ca hilften sa lag
lfompllkatloner och efter robot-
6verlevnad. assisterad
kirurgi jamfort
med
laparoskopisk
kirurgi.
Coughlin et Randomiserad och Robot-assisterad | Liknande funktionella resultat Mojligen nagot Hog
al. kontrollerad studie. kirurgi n=150 mellan de bada grupperna efter | béttre
Australien, o och 6ppen 24 manader onkologiskt/bioke
2018 (31) ]amforelse mellan robot.- kirurgi n =146 miskt resultat efter
zla.ssmterad och retroPublsk robot men mycket
6ppen prostatektomi. osikert (enbart
Uppfdljningstiden var 28 blodprov)
manader
Seo etal,, Oversiktsartikel. 61 studier men R ger farre komplikationer, Lag kvalitet pa de Lag
Korea, 2016 . . . inga farre fall av inkontinens och av flesta av de
(32) Robgt-asﬂswteraduklrurgl randomiserade impotens. ingdende studierna
(R) ]aqurt med 6ppen och . enligt forfattarna
kirurgi (O) av kontrollerade Inga skillnader avsee{lde .
prostatacancer studier. kvarvarande cancervavnad vid
mikroskopisk undersokning.
Parekh, RAZOR studien. 350 patienter, Tumorfri tvddrsoverlevnad var Endast patologen Medel
Multi- . varav 176 72-3% i robotgruppen och var omedveten om
nationell, Randomiserad och behandlades 71-6% i jamforelsegruppen. vilken grupp
2018 (33) kontrollerad studie. med robot- Komplikationer (frémst respektive patient
Tum?r.fr.lhet vid assmterad. urinvagsinfektioner) upptradde tillhorde.
uppfdljning efter tva ar. cystektomi och hos 67 % i rob
174 med éppen > olro otgr‘uppen
Cystektomi vid cancer i cystektomi. jamfort med 69 % i
urinblsan. Robotassisterad jamforelsegruppen.
kirurgi jamfért med Efter bortfall
konventionell 6ppen kvarstod, 302
kirurgi. patienter (150 i
robotgruppen
och 152 i
jamforelsegrupp
en).
Venkatrama Cystektomi for blascancer. 302 patienter Ingen statistiskt sakerstalld Medel
nietal, . _ (150 i robot- skillnad i sjukdomsprogress:
Multinatio- Tre-arsuppfpl]nlng av gruppen och 152 | robotassisterad (68,4 % och
nell, 2020 RAZOR studien. i oppen kirurgi 65,4 %) eller
(34) Randomiserad och jamforelsegrupp 6verlevnad (73,9 % och 68,5 %)
kontrollerad studie. en). eller forekomst av aterfall

Utvardering av skillnader i
utfall vid 6ppen kirurgi
jamfort med
robotassisterad kirurgi.

Femton centra deltog i
denna multicenterstudie.

Priméra utfallsmatt var
aterfallsfri tid och
overlevnad.

p=0,802.

Tid till recidiv var dock nagot
langre i robotassisterad kir
gruppen 10,2 manader jfr med
6,3 for oppen kirurgi. Det kan
inte uteslutas att skillnader i
kompletterande behandling kan
ha paverkat.

Operationsmetoden paverkade
inte nagot av utfallen. Det
gjorde dock hog élder, daligt
allmantillstdnd, tumorstadium
och forekomst av allvarliga
komplikationer.
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Becerra M. Cystektomi for blascancer. 302 patienter Inga statistiskt sdkerstéllda Lag
F.,etal (35) . _ (150 i robot- skillnader beroende pa
Tre-arsuppfpl]nlng av gruppen och 152 | kirurgisk teknik vid ndgon av
RAZOR studien. i tidpunkterna for métning, eller
Randomiserad och jamforelsegrupp avseende ndgon faktor som
kontrollerad studie. en). mats i
. . utvarderingsinstrumentet (p
Utvirdering av skillnaderi | Livskvalitet >0.05).
utfall vid 6ppen kirurgi utvirderades
jamfort med infor Utfallet "kdnslan av
robotassisterad kirurgi. operationen vilbefinnande” 6kade i bada
samt tre och sex grupperna over tid.
Femton centra deltog i manader efterat . N . .
denna multicenterstudie. (SF-8). I patientgruppen dppen kirurgi
var utfallet statistiskt
Utfallsmattet i denna sakerstallt battre vid 6 ménader
delstudie var livskvalitet, utvdrderat med SF-8 for
summerade utfallet for fysiskt
och mentalt status (p <0,05).
FengD., Urinblasecancer. Tio studier, tva Efter robotassisterad Betydande risker Lag
Kina, 2020 L randomiserade cystektomi var virdtiden 0,63 for paverkan av
(36) ]amforel§e mellan och dagar kortare, forekom farre storfaktorer.
robota551ste.rad- och . kontrollerade, komplikationer (halverad risk),
laparoskoptisk cystektomi. fyra prospektiva man kunde avlagsna fler
Metaanalys. observationsstud | lymfkoértlar och risken for
ier och fyra dodlighet var ndgot lagre (26
retro-spektiva %).
observationsstud
ier,
USA, UK, Japan,
Korea, Indien,
Kina
IwataTetal. | Systematisk dversikt och Fem Ingen skillnad for kirurgiska Vil genomford Medel
Multinatio- metaanalys. randomiserade marginaler i de randomiserade utvardering.
nell, 2019 o . och och kontrollerade studierna. I
(37) UPPE"UY}‘“{% efter tva eller kontrollerade observationsstudierna
fem ar for 6verlevnad studier, 28 redovisades daremot battre
observations- resultat for robot-assisterad
studier kirurgi.
Inga skillnader observerades
for vavnadsskada eller i
6verlevnad.
Sathianathen | Systematisk dversikt och Fem Inga skillnader avseende Hog
etal. USA, metaanalys som jamfor randomiserade aterfall, allvarliga
2019 (38) robot- assisterad- och och komplikationer eller
Oppen cystektomi vid kontrollerade livskvalitet.
urinblasecancer studier . o
inkluderande Mindre risk f.or ‘
totalt 540 blodtransfusioner vid robot-
patienter. assisterad kirurgi och i medeltal
0,6 dagar kortare vardtid.
Operationstiderna for robot-
assisterad kirurgi var i medeltal
69 minuter langre an vid 6ppen
kirurgi.
Fonseka T et | Urinblasecancer. 24 studier, tre Robotassisterad cystektomi Betydande risker Lag

al, UK, 2015
(39)

Systematisk dversikt och
metaanalys av studier av
robotassisterad cystektomi,
laparoskopisk cystektomi
och 6ppen cystektomi.

randomiserade
och
kontrollerade
studier, nio
retrospektiva
observations-
studier tolv
prospektiva
observations-
studier

2 104 patienter

USA, UK, Japan,
Frankrike, Kina,

jamfordes med laparoskopisk
kirurgi: Robotassisterad
cystektomi hade langre
operationstider, lika lang
medelvérdtid och lika stora
blodférluster.

Jamfort med 6ppen cystektomi
hade robotassisterad
cystektomi kortare vardtider,
mindre blodforluster, lagre
komplikationsrisker men
langre operationstider.

for storfaktorer




Metodradet Sydostra Sjukvardsregionen

Sida 34 av 44

Tyskland, Italien,
Korea

Ingen skillnad i lymfkortelskord
och marginaler vid
mikroskopisk undersokning av
vdvnadssnitt.

Bochner et Randomiserad och N=60 (robot) Komplikationer: Robot 62 %, Gruppen har Hog
al, 2015, kontrollerad studie. Robot . 6ppen 66 %. (p=0,7). Vardtid 8 publicerat flera
USA (40) jamfort med 6ppen N=58 (6ppen) dagar (inte signifikanta studier med
cystektomi. skillnader). Langre samma
o . operationstid och mindre patientmaterial.
Kompllkathner nom 20 blédningar i robotgruppen. Inga
dagar (Clavien-Dindo 1I-V) skillnader i onkologiska
resultat.
Bochner et Cystektomi Se (40) Ingen statistisk skillnad Inte tillracklig Medel
al. 2018, USA o . avseende recidiv eller styrka for att
(41) Forlangning av Bochner cancerspecifik mortalitet men pavisa skillnader i
2015 (4(_)) -numed en osidker tendens till aterfall eller
onkologiskt utfall. marginellt battre resultat i cancerspecifik
Uppfoljning tva till sex ar - robotgruppen. dodlighet. Man ger
majoriteten tva r. inga absoluta tal pd
aterfall eller
dodlighet.
Tzelvesetal. | Cystektomi. 54 studier I robotgruppen var lindriga Observations- Medel
Grekland . . . komplikationer farre och studierna - de som
2019 (42) Oversiktsartikel. Fem . antalet transfusioner farre. har svagast
Robotkirurgi (R) jamférd zacrllldomlserade Sjukhusvistelserna var i vetenskapligt
med 6ppen kirurgi (0) av rontrollerade m"ed(.eltal kortfare oc.h . ur}derlag - har )
cystektomi for blascancer. . dodligheten lagre till priset av storst betydelse for
studier langre operationstider. slutsatserna.
Forekomst av 49 obser- ) ) )
komplikationer inom 90 tions.studier ForekgmsFen av bet.y"danfie . Obser.vatlonstldern
dagar. va : komplikationer var jamforbar i avar i medeltal
Totalt bada grupperna. korta.
29 687 patienter Kostnadsanalyser
R= 6500 saknas.
0=23197
Rai et al,, UK, Oversiktsartikel. Fem R hade kortare medelvardtid Inte Hog
2020 (43) . randomiserade (0,7 d) och kréavde farre kostnadsanalyserat
ﬁoboﬂt-assmteﬂrad ®R) och blodtransfusioner.
jamfort med 6ppen (0) kontrollerade o
cystektomi vid blascancer. studier Aterfall, komplikationer,
livskvalitet och
R=271 resektionsmarginaler var lika
82270 mellan grupperna
Son et al.,, Oversiktsartikel. 24 studier: R har farre komplikationer men | Stor risk for Medel
Korea, 2017 . . . . langre operationstider (75 min) | publikations-bias
(44) Robgt-asﬂswteraduklrurgll_ 3 randomiserade o (att enbart studier
(R) jamfort med 6ppen (0) och En dag kortare vardtid och som. visar
kirurgi av bléscancer med kontrollerade farre transfusioner vid R. statistiskt
cystektomi. 15 retrospektiva | Ingen skillnad i éverlevnad sakerstallda
observationsstud | mellan R och O skillnader
ier accepteras for
publikation) enligt
6 prospektiva artikelforfattarna.
observationsstud
ier
Shen et al., Oversiktsartikel. 201 studier R medforde mindre Publikationen Hog
Kina, 2016 . varav fyra var blédningsmangd (242 ml), anger exakta siffror
(45) Robot-a551.stera.c‘1- . randomiserade langre operationstider (72 vilket 6kar
Eystektoml (R) ]amf_qrt med och min). tillforlitligheten for
opopen cystektomi (0) vid kontrollerade o . observations-
blascancer. studier. Inldrningsantalet for R var 50- studierna

110 operationer.

Komplikationer,
resektionsmarginaler och
overlevnad var lika mellan
grupperna
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Jayne et al. Randomiserad och Robot-assisterad | 99 % kunde avsluta studien. Ingen fordel med Hog
Multinatione | kontrollerad studie kirurgi n= 237. Konvertering: Robot-assisterad | robotassisterad
11,2017 (46) Laparoskopisk 8 %, Laparoskopisk 12 % operation av
ROLARR (47). kirurgi n=234. (p=0,16). andtarmscancer
Rektumccancer (nedre grans Operatorerna Mojlig kvarvarande tumorvaxt ‘f/(;rril:;‘;;gir med
15 cm fréan anus). forutsattes ha vid mikroskopisk erfarenhet av
Férekomst av konvertering gjort minst tio unders6kning: robot-assisterad | . jpot-assisterad
till 6ppen operation efter ingrepp av robot- | 5 %, laparoskopisk 6 % kirurgi.
robot-assisterad eller assisterad (p=0,56).
laparoskopisk kirurgi. E;giilsﬁgzisk Komplikationer under
kirurgi. operation: Robot-assisterad 15
% och laparoskopisk 15 %.
Corrigan et Inverkan av inlarning i den 464 patienter Konvertering vid Robot- Ofta ar Medel
al. UK, 2018 ena armen av en ingick i analysen. | assisterad operation var 8 % kompetensen hos
47) randomiserad och Genomsnittspati och vid Laparoskopi 12 % men kirurgen storre vid
kontrollerad studie. enten opererades | det var inte statistiskt en etablerad metod
. av en kirurg som | signifikant. Tolkningen av den dn vid den nyare
ROL‘_ARR_ (4_6) ar er} stor gjort 91 priméra analysen var att risken metod som ska
studie dar.rlskgn fgr o laparoskopiska for konvertering vid Robot-ass studeras.
konverterlngIYld lflrurgl for ingrepp och 50 kirurgi inte var lagre. Men nar Inldrningseffekten
rektalcancer ]amf.ors robot- hénsyn till inldrningen togs blir | kan vara en
mellan Robot-as.51ste.rad . assisterade tolkningen att Robot-ass storfaktor vid
och Laparoskopisk kirurgi ingrepp. rektumkirurgi innebar en randomiserade och
minskad risk for konvertering kontrollerade
jamfort med laparoskopisk studier.
kirurgi.
Kim et al, Efter operation for cancer i Matchade Ingen skillnad i livskvalitet. Operationerna Medel
Korea, 2018, andtarmen fick patienterna | patienter fran en . L gjordes 2009-2013.
(48) besvara ett frageformuléar grupp pa 518 R hade ml.ndre forsamring av Inga stora
fore operationen och 3, 6 patienter, dar Erlnflinktlonen och dfn var skillnader mellan R
och 12 manader efter 156 opererats dterhdmtad efter 6 r{lanader och L.
operationen avseende med R och 362 rgedan det tog 12 ménader i L.
livskvalitet, urin- och med L. Liknande fynd avseende sexual-
sexualfunktion. Jamforelse funktion.
gjordes mellan robot- Rn=130
assisterad (R) och L n=130
laparoskopisk (L)
operation.
Huang et al, Systematisk oversikt: Atta Konvertering: L 49/412 (11,9 Olika parametrar i Medel
Taiwan, Konvertering och randomiserade %), R49/412 (5,7 %) varierande antal
2019 (49) onkologiskt utfall vid robot- | och (p=0,001). Kortare studier. Saknar
assisterad (R) och kontrollerade operationstid for L (p=0,019). absoluta tal for till
laparoskopisk kirurgi (L) studier (14 Ingen skillnad (2 studier) vid exempel
vid rektalcancer publikationer). mikroskopiska undersokningar | operationstid och
. av resektionsranden, antal blédning.
Antal patienter 1 lymfkortlar i
305. operationspreparatet.
Tolstrup et Randomiserad och R: 25 patienter Opiatkonsumtionen var lagre i Analgetikakonsum- | Medel
al, kontrollerad studie av L: 26 patienter R under operationen men det tionen paverkades
Danmark, analgetika- var ingen skillnad efter inte av
2017 konsumtion efter robot- operationen. konverteringsfre-
(50) assisterad (R) eller Konvertering till 6ppen kvensen
laparoskopisk (L) operation:
operation R:1/25
L:10/25
Prete etal, Metaanalys inkluderande Fem studier Operationstiden var i medeltal Medel
Inter- randomiserade och inkluderades 38 minuter och behov av
nationell, kontrollerade studier fram som inkluderade | omvandling till 6ppen kirurgi
2018 (51) till augusti ar 2016 som totalt 337 var i medeltal 7 % lagre vid
jamfor konventionell patienter robot-assisterad kirurgi jamfort
laparoskopisk kirurgi och opererade med med konventionell
robot-assisterad kirurgi vi laparoskopisk laparoskopisk kirurgi.
rektumcancer. kirurgi och 334 .
patienter Behandlingsresultaten var

opererade med
robot-assisterad
kirurgi

jamforbara.
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Hoshino et Metaanalys inkluderande 17 studier Omvandling till 6ppen kirurgi Lag
al. Japan randomiserade och inkluderades var mer sdlsynt vid robot-

2018 (52) kontrollerade studier fram assisterad kirurgi dn vid
till 2018 som jamfor konventionell laparoskopisk
konventionell kirurgi, men i 6vrigt var
laparoskopisk kirurgi och behandlingsresultaten lika.
robot-assisterad kirurgi vi
rektumcancer.
Kim etal,, Randomiserad och Robot-assisterad | Ingen skillnad mellan Ingen berdkning av | Medel
Korea, 2018 kontrollerad studie. n=73 preparaten (komplett R 80 %, L | statistisk styrka,
(53) . . . . 78 %, nastan komplett R 18%, L. | Sannolikt for fa
ﬁoqu-asswterad klrurgl. Laparoskopisk 22%, inkomplett 1 patient i R). patienter.
Ja.mfor.t rped laparoskopisk n=66 Ingen skillnad i resektions-
kirurgi vid rektumcancer. marginal, antal lymfkortlar,
Primart utfall var morbiditet, tarmfunktion och
mikroskopisk livskvalitet. Efter tolv manader
undersékning av var sexualfunktionen battre i
operationspreparaten. robot-assisterade gruppen
(p=0,03). Langre operationstid
for R (<0,0001) 339 jamfort
med 228, blodning 100 ml (R)
vs 50 ml (L) (<0,0001). 1
patient konverterades i robot-
assisterade-gruppen.
Tsai et al, Systematisk oversikt. 34 studier med R hade kortare vardtid, mindre Heterogent Medel
USA, Robot-assisterad (R) 60 808 patienter: | blodning, firre komplikationer patient-
2019 jamfort med 6ppen R=19 638 efter operationen och farre material. Langtids-
(54) njurresektion (0) 0=41170 aterinldggningar an O. resultat,
Ischemitiden skiljde sig inte. operationstider
och
kostnadsjamforelse
r saknas. En del
studier hade lag
kvalitet enligt for-
fattarna.
Borghesi et Retrospektiv R =52 patienter Operationstid: Ingen Medel
al, Italien, observationsstud-ie med 0 = 52 patienter R=174 min (130-210) randomisering
2017 matchade grupper dar 0=120 (100-140)
(55) robot-assisterad partiell Komplikationer under
nefrektomi (R) jamfordes operation:
med 6ppen partiell R=0
nefrektomi (0) vid 4-7 cm 0=3,8%
stor njurcancer Komplikationer efter operation:
R=8%
0=21%
Vardtid:
R=3 dagar
0=5 dagar
Osaker radikalitet: 3,8 % bade
fér R och 0.
Choi etal, Metaanalys inkluderande Totalt 2 240 Robot-assisterad kirurgi Lag
Korea, 2014 23 observationsstudier patienter medforde statisktikt sétt lagre
(56) utan randomisering aller inkluderades forekomst av omvandling till
andra kontroller dar oppen kirurgi, kortare
bortopererande av delar av avstdangningstid av blodflodet
njurar (partiell nefrektomi) till njuren under operationen,
jamfordes med anvandning mindre tempordar sankning av
av robot-assisterad kirurgi njurens glomeruldra
jamfort med laparoskopisk filtrationsformaga och och
kirurgi. kortare tid pd sjukhus efter
operationen.
Ovriga matt pa
behandlingsresultat var
jamforbara.
Bertolo etal, | Retrospektiv internationell | Totalt 298 Deskriptiva resultat Jamforelsegrupp Lag
Inter- deskriptiv patienter, varav rapporteras. och kontroller
nationellt, observationsstudie (RAPN) | 82 % hade inklusive
2018 (57) av patientresultat efter njurcancer. randomisering
robot-assisterad Uppf6ljnings- saknas.

bortopererande av delar av

tiden var 5-35
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njurar (partiell manader - 12
nefrektomi). manader i
medeltal.
Aroraetal Multicenterstudie av risken | 501 patienter Konvertering hos 25 patienter 14 centra, 22 Medel
USA, for konvertering fran (5 %). Riskfaktorer var hog kirurger. Lag risk
2018 planerad robot-assisterad dlder, hogt BMI, hogt Charlsons for konvertering.
(58) resektion av njuren till samsjuklighetsindex och
nefrektomi operationsrisk (ASA=3)
Anele et al, Retrospektiv R 404 patienter R langre operationstid och Operationsteknike Medel
USA, multicenterstudie av robot- | L 537 patienter kortare vardtid n var inte ndgon
2019 assisterad (R) eller R hade hogre oberoende risk-
(59) laparoskopisk nefrektomi BMI, mer faktor for
(L) hos patienter med stor avancerad postoperative
njurtumor (>7 cm) sjukdom. komplikationer
Bradshaw et ROSULA (Robotic Surgery R:n=216 Ingen skillnad i 6verlevnad eller | Med hédnsyn till Hog
al, for Large Renal Mass) Min: n=432 sjukdomsfrihet efter fem ar. njurfunktion efter
USA Behandling av stora Njurfunktionen (GFR) bevarad operation bor R
2020 njurtumorer (>7 cm). hos 92 % efter R och hos 69 % foredras.
(60) Robot-assisterad partiell efter Min. Denna skillnad var Resultatet speglas
nefrektomi (R) jamfordes statistiskt sdkerstalld (p<0,001) | dock mer av
med minimalinvasiv bevarad njur-
nefrektomi (Min). vavnad dn av
Retrospektiv studie. operationstekniken
Uppfoljning [ fem ar.
Ayangbesan Registerstudie. 7 495 patienter 504 patienter (6,7 %) hade Uppenbarligen Medel
etal, Undersokte sam- tumorvaxt i kanten pa betydde det mer
USA, bandet mellan operations- hur operationen
2019 kirurgisk marginal mot preparatet, d.v.s. det fanns utfordes dn av
(61) tumoren och kvar- typen av operation.
operationsteknik vid ldmnad tumor och ingreppet
partiell nefrektomi av var darfor inte radikalt hos504
tumorer >4 cm samt patienter (6,7 %). Ingen speciell
konvertering till 6ppen kirurgisk teknik var associerad
kirurgi vid olika typer av med kvarldmnad tumor.
operation. Frekvensen konvertering till
Oppen operation paverkades
heller inte av operationstypen.
Sydostra Utvardering av Inte aktuellt. HTA-rapport
sjukvardsreg | robotassisterad
ionen laparoskopisk kirurgi -
Sverige, héalsoekonomiska och
2015, (62) etiska aspekter.
Korsholm et Hélsoekonomisk Samtliga 32 Ingen av de 32 studierna foljde Kostnader vid Lag
al,, Danmark, undersokning av de studier kriterierna i CHEERS cheklistan inkoép och
2018 (63) forsoksuppldagg som genomfordes och | fulltut. underhall inklusive
anvandes vid 32 studier av publicerades ar . . serviceavtal for
robot-assisterad kirurgi vid | 2016 eller Bakgrur.ldsmfor matllon, utrustningarna for
kvinnosjukdomar. tidigare. popu-l‘au(-)n och studliernas . robot-assisterad
Studiekvaliteten omsta.ndlgheter var ovgrlag vél kirurgi fanns
bedomdes enligt beskrivna, medan studienrnas enbart
Consolidated perspektiv, tidshorisonter, undantagsvis
Health Economic | Socialt- ochhélsoperspektiv var rapporterade
Evaluation enbart tillrackligt beskrivnai
Reporting hélften av studierna.
Standards Uppfdljningstiderna var korta -
(CHEERS) och vanligen kortare dn fyra
PRISMA metoden | anader.
anvandes vid
granskningen av
publikationerna.
Tandogdu et | Oversiktsartikel. 47 studier For hysterektomi var Betydligt hogre Hog
al, UK, 2015 . . . merkostnaden 7 011 § per totalkostnader for
(64) Studier da.r kostnac.lerng for | 6 'me_Fi . operation. Robot-assisterad
Robot-assisterad kirurgi fullstdndiga data kirurgi.
(R) jamfordes med andra . Cystektomi >30 000 US $ per
(A) typer av motsvarande 41 -med partiella operation
operationstekniker dar data . i .
fullstandig ekonomisk For prostatektomi berdknades
utviirdering eller en QALY kosta 28 801-31 763 $
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kostnadsanalys gjorts - mer vid farre &n 200
inklusive sjukhusvistelse operationer per ar.
och operationstid
Morii et al., Kostnadsjamforelse mellan | Rjamfort med L: Totalkostnad for R var hogre R dyrare dn Medel
Japan, 2019 Robot- assisterad- (R), tva studier (1740-6 203 US $) alternativen. For
(65) laparoskopisk (L) och o . . L att minska
éppen (0) cystektomi vid R.Jamfor-t med O 0 =L, kostnadsmassigt. kostnaderna méste
blascancer nio studier. En av studierna redovisar operationstiderna
inkdpskostnad fér robot bli kortare och fler
1650 000$ operationer goras
per
operationsrobot
for att minska
kapitalkostnaden
per operation.
Lonnerfors Randomiserad och Antal patienter: Mindre blédning och farre Mest inriktad pa Medel
etal, kontrollerad studie av Rn=61 postoperative komplikationer kostnader..
Sverige, benigna tillstdnd dar robot- | Ln=36 efterR.
2015, assisterad hysterektomi (R) | Vn=25 Hoga kostnader for R jamfort
(66) jamfordes med med V.
laparoskopisk (L) eller Om investeringskostnader inte
vaginal (V) hysterektomi. inrdknas var kostnaderna
liknande vid R och L.S
Hofmann, Khanemans metod for Inte aktuellt Risk for att inforande av Nya tankar. Medel
Norge, kognitiv psykologi medicinsk teknik sker pé ett
2019, kombinerades med godtyckligt satt jamfort med
(67) Mazarrs analys av lakemedel. Aven risk for att
imperationer for att medicintekniska produkter
vardera mojliga implementeras for att de ar
storfaktorer vid inférande attraktiva for yrkesverksamma
av medicinsk teknik. inom och utom vérden och for
patienter utan att ha sdkerstalld
effekt pa patienternas hilsa.
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