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Forord

Denne medicinske teknologivurdering (MTV) omhandler robotassisteret kirurgi. Projektet
tager afszt i de seneste ars udvikling og udbredelse af teknologien pa danske sygehuse.
Teknologien tillagger sygehusene en betydelig gkonomisk belastning i forhold til direkte
omkostninger til apparatur og instrumenter. Der foreligger dog begranset viden vedrg-
rende de kliniske, gkonomiske og organisatoriske effekter, som teknologien medfgrer, og
der foreligger ingen samlede retningslinjer i forhold til anvendelse og udbredelse af tekno-
logien

Denne rapport gnsker at analysere anvendelsen af robotteknologien i Danmark, herunder
belyse organiseringen pa sygehusene, de kliniske effektforhold og de gkonomiske konse-
kvenser.

Denne MTV er igangsat af sundhedsdirektgrkredsen i Danske Regioner og fglges af Den
Regionale Baggrundsgruppe for Specialeplanlagning i regi af Danske Regioner. MTV'en er
udarbejdet af en tvaerfaglig og tvaervidenskabeligt sammensat projektgruppe med projekt-
ledelse i CFK - Folkesundhed & Kvalitetsudvikling, Region Midtjylland.

Rapporten henvender sig til nationale og regionale beslutningstagere samt til de mange
faggrupper, som er i bergring med teknologien.

CFK - Folkesundhed & Kvalitetsudvikling vil gerne takke medlemmerne af projektgruppen
for indsatsen i forbindelse med udarbejdelse af rapporten, ligesom projektets fglgegruppe
skal have tak for bidrag og bemaerkninger. Endelig skal de mange sundhedsprofessionelle,
som gennem interviews har bidraget med deres faglige viden pa omradet, have stor tak for
deres indsats. Vi vil ligeledes takke peer-reviewere for deres radgivning og kommentarer i
forbindelse med udarbejdelse af rapporten.

August 2015

Camilla Palmhaj Nielsen

Forskningsleder

MTV & Sundhedstjenestefarskning
CFK - Folkesundhed & Kvalitetsudvikling
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Medicinsk teknologivurdering af robotassisteret kirurgi

Resume

Denne medicinske teknologivurdering (MTV) omhandler robotassisteret kirurgi. | MTV'en
vurderes effekten af at anvende robotassisteret kirurgi i forhold til laparoskopi samt aben
kirurgi inden for fire udvalgte omrader: operation pa prostata, operation pa livmoder, ope-
ration pa nyrerne og operation pa colon/rectum. Dertil gennemfgres analyse af organisa-
toriske og gkonomiske forhold. Patienter med benigne og maligne tilstande inkluderes i
analyserne.

MTV'en er igangsat af sundhedsdirektgrkredsen i Danske Regioner.

Litteraturen inden for omradet robotassisteret kirurgi er relativt begraenset og af meto-
disk relativt ringe kvalitet. Dette er en begransende faktor i forhold til sammenlignelighed
mellem forskellige typer indgreb. Ofte er studiernes resultater ogsa pavirket af kirurgernes
Izeringskurver, hvilket typisk vil medfagre, at effekten af robotassisteret kirurgi underesti-
meres.

En samlet vurdering af robotassisteret kirurgi sammenlignet med konventionel kirurgi pa
tvaers af de kirurgiske specialer giver ikke et entydigt billede. Overordnet synes de samlede
effektforhold inden for fire omrader (prostata, livmoder, nyrer, colon/rectum) at vaere ens-
artede eller til fordel for robotassisteret kirurgi i forhold til laparoskopisk kirurgi og aben
kirurgi. Evidensgrundlaget er overordnet set begraenset. Metaanalyserne viser blandt an-
det statistisk paviselige forskelle til fordel for robotassisteret kirurgi i forhold til blodtab,
indlaeggelsestid og komplikationsrate sammenlignet med laparoskopi og dben kirurgi. Om-
vendt findes operationstiden typisk forlanget ved robotassisteret kirurgi. Desuden ses en
ikke-signifikant tendens til lavere risiko for inkontinens og erektil dysfunktion efter fjernel-
se af prostata ved robotassisteret kirurgi. Der observeres ingen forskel teknologierne imel-
lem i forhold til patienternes sygdomsfrie overlevelse. Indikationsomradet for anvendelse
af robotassisteret kirurgi bgr tydeligggres blandt andet i forhold til sygdomsomrader og
eventuelt patientkarakteristika.

Organisationsanalysen viser, at der hidtil har vaeret begransede strategiske overvejelser
forbundet med anskaffelse, udbredelse og organisering af robotkirurgi pa de danske hospi-
taler. Beslutning om indfgrelse er i hgj grad udsprunget af de laegefaglige miljger. Rationa-
lerne bag beslutningen har udgangspunkt i et laegefagligt gnske om at tilbyde patienter
den bedst mulige behandling og relaterer sig desuden til spgrgsmal om national og inter-
national konkurrenceevne samt gnsket om at fglge med den teknologiske udvikling af savel
patient- som personalehensyn.

Organiseringen af robotkirurgien varierer pa de danske hospitaler, og det er ikke entydigt,
hvilken organiseringsmodel der er mest hensigtsmaessig. Dog indikerer organisationsana-
lysen, at en strukturel organisering i et robotcenter kan have organisatoriske fordele i for-
hold til at sikre fuld kapacitetsudnyttelse og dedikeret tvaergaende operationspersonale.
Dette forudszetter dog organisatorisk opmaerksomhed pa henholdsvis optimering af koor-
dinering og styring af robotcentrets driftssamarbejde og operationsplanlagning samt pa
rekruttering og fastholdelse af personale til et tvaergaende operationspersonale. Uagtet
strukturel organiseringsmodel forudsatter en hensigtsmaessig organisering af robotkirur-
gi effektiv opleering af det samlede operationspersonale. Organisationsanalysen finder
desuden indikationer pa vaesentlige positive konsekvenser ved anvendelsen af robotkirurgi
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sammenlignet med andre operationstyper, seerligt i form af mindre ergonomisk belastning
for kirurgerne samt mulighed for minimal invasiv operationsteknik (kikkertkirurgi) ved me-
re komplekse patientgrupper og vanskelige typer af indgreb, der ellers ville vaere foretaget
som abne operationer.

Robotassisteret kirurgi er umiddelbart dyrere at tilbyde, men kan omvendt medfgre om-
kostningsbesparelser pa leengere sigt, hvis robotteknologien medfgrer et mere optimalt
efterforlgb med fx feerre genindlaeggelser. Den gkonomiske analyse viser, at robotassiste-
ret kirurgi, sammenlignet med aben kirurgi, medfgrer samlede omkostningsbesparelser i
sundhedsvaesenet ved operation pa nyre og livmoder, mens der ved operation pa tarm ikke
kan vises nogen omkostningsmaessig implikation. Ved operation pa prostata vises omkost-
ningsimplikationer, som er imod robotteknologien. Sammenlignet med laparoskopisk ki-
rurgi er resultaterne behaftet med stgrre usikkerhed. Dog vises konsistente omkostnings-
implikationer for operation pa prostata og tarm, som er imod robotteknologien. Det skal
dog bemaerkes, at laparoskopiske indgreb pa prostata kun gennemfgres undtagelsesvis i
Danmark

| national beslutningssammenhaeng viser omkostningsanalysen saledes, at man kan over-
veje en mere restriktiv brug af robotteknologi ved operation pa prostata, i hvert fald sa
Iz2nge de samlede meromkostninger ikke modsvares af mere vaerdi for pengene, dvs. indtil
livskvalitetsstudier har vist en vaesentlig fordel for patienterne. Ved operation pa nyre og
livmoder handler man i omkostningsmaessig sammenhang rationelt ved at fortsaette im-
plementeringen som erstatning for isaer dbne operationer.
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Summary

This health technology assessment (HTA) concerns robot-assisted surgery. Robot-assisted
surgery is considered a further development of laparoscopy (minimally invasive surgery).
This HTA examines the effect of using robot-assisted surgery compared to laparoscopy
and open surgery within four selected areas: Prostate, uterus, kidney and colorectal sur-
gery. Additionally, an analysis of organisation and economy is conducted. Patients with
both benign and malignant conditions are included in the analyses.

This HTA is initiated by directors of health in Danish Regions.

The literature on robot-assisted surgery is characterised by limited methodological quality.
This is a limiting factor when comparing different types of procedures. Often study results
are influenced by the learning curve of surgeons, typically causing an underestimation of
the effect of robot-assisted surgery.

An overall evaluation of robot-assisted surgery compared with conventional surgery
across surgical specialities does not provide an unambiguous picture. Overall, the total
effect within the four areas (prostate, uterus, kidney, colon/rectum) seems to be similar
between the technologies evaluated or in favour of robot-assisted surgery compared to
laparoscopic surgery or open surgery. In general the level of evidence is limited. Meta-
analyses show statistical differences in favour of robot-assisted surgery concerning blood
loss, length of hospitalisation and rate of complications compared with laparoscopy and
open surgery. Time of surgery, though, is typically prolonged in robot-assisted surgery.
Moreover, there is a tendency to fewer incontinent and impotent patients following
prostatectomy by robot-assisted surgery; although this cannot be demonstrated statisti-
cally. No clear difference between technologies has been observed concerning disease-
free survival of patients. The field of indication for use of robot-assisted surgery should be
specified concerning diseases and possibly patient characteristics.

The analysis on organisation shows that, so far, there have been limited strategic conside-
rations concerning introduction of, spreading and organisation of robot-assisted surgery
at Danish hospitals. Decisions on introduction have primarily been made in professional
environments among doctors. The rationale behind the decisions is a medical ambition to
offer patients the optimal treatment; moreover, the issue is related to national and inter-
national competitive performance and a wish to follow technological advances considering
both patients and staff.

The organisation of robot-assisted surgery varies at Danish hospitals and it is not evident
which organisational model is the most suitable. The analysis on organisation indicates,
though, that a structural organisation in a robot centre could have organisational benefits
to ensure optimal use of capacity and a dedicated cross-disciplinary surgical team. This
requires continuous organisational attention concerning optimising of coordination and
control of the daily running and planning of the surgical programme in the robot centre as
well as recruitment and retainment of staff in the cross-disciplinary surgical team. Regard-
less of the structural organisational model efficient training of the surgical team is re-
guired for suitable organisation of robot-assisted surgery. The analysis of the organisation
also finds indications of positive consequences of the use of robot-assisted surgery com-
pared with other types of surgery, especially concerning less ergonomical strain for sur-
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geons and the possibility of using minimally invasive techniques (key-hole surgery) in more
complex patient groups and more difficult surgical interventions which would otherwise
have required an open surgery procedure.

The provision of robot-assisted surgery is more costly than the provision of open and
laparoscopic surgery. Nevertheless, it might lead to overall cost savings in the longer run if
it provides the best treatment outcome and thus reduces the need for e.g. readmissions.
The economic analysis demonstrates that, in comparison with open surgery, robot-
assisted surgery leads to overall cost savings in the health care sector for surgery on kid-
ney and uterus, whereas non-significant cost consequences are observed for surgery on
colon. For surgery on prostate, the use of robot-assisted surgery leads to significant extra
costs. In comparison with laparoscopic surgery, the results are more uncertain. Consistent
cost implications are however demonstrated for surgery on prostate and colon that are
both against the use of robot-assisted surgery.

In a national decision-making context, the cost analysis can be interpreted as a recommen-
dation to consider a more restrictive use of robot-assisted surgery on prostate until its
value for money have been demonstrated and, in particular, that it leads to superiour qual-
ity of life for the patients. The continued implementation of the technology as a replace-
ment for open surgery on kidney and uterus appears to be supported by rational cost con-
sequences.

Side 8/169



Ordliste

Ablativ behandling

ASA-score

Benign

Bias

Bootstrapping

Bakkenkavitet

Case-kontrol

Case-serie

CASP

Clavien-Dindo-
klassifikation

Confounding

Kryoteknik

DRG

El-kirurgi

Endometriose

EUnetHTA

Medicinsk teknologivurdering af robotassisteret kirurgi

Overbreendingsbehandling ved hjzelp af mikrobglger eller radio-
balger.

American Society of Anesthesiologists (ASA)-score. Scoringssy-
stem (seks kategorier) til at vurdere patientens sundhedstilstand
fgr operation.

Godartet.

Forudindtagenthed, partiskhed, skaevhed. En proces under plan-
l2egning, udfgrelse eller analyse, der har tendens til at medfgre
resultater eller konklusioner, der pa systematisk made afviger fra
sandheden.

En statistisk metode til estimation af praecision i data (her an-
vendt til at estimere 95 %-konfidensintervaller), hvor der gentag-
ne gange traekkes en tilfzldig observation fra data.

Baekkenhulrum.

| case-kontrol-studiet er det primaere udveelgelseskriterium en
gruppe syge, hvis eksponeringsforhold sammenlignes med eks-
poneringsforholdene i den underliggende studiebase (kontroller-
ne).

Flere individuelle tilfaelde med en kendt eksponering og behand-
ling.

Critical Appraisal Skills Programme.

Klassifikation af komplikationer efter operation. Komplikationer
gradueres fra 1-5, hvor 1 angiver lettere komplikationer, og 5 an-
giver ded.

Forveksling, sammenblanding. Hvis to eksponeringer begge kan
vaere arsag til en sygdom, og hvis de er indbyrdes associerede, kan
der ske forveksling, fx ved at den ene eksponering fejlagtigt til-
skrives hele den kausale effekt.

Fryseteknik som anvendes til behandling af bl.a. prostata- og ny-
recancer.

Diagnoserelateret gruppering er en gkonomisk beregningsmeto-
de til at veerdisaette og afregne sundhedsydelser.

Koagulation af og skeering i biologisk vaev.

Forekomst af livmoderslimhindelignende vaev uden for livmoder-
hulen.

European Network for Health Technology Assessment.
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EUnetHTA's HTA
Adaption Toolkit

FDA

Hysterektomi

Gleason-score

GRADE

Kohortestudier

Kolektomi
Konvertering

Laparoskopi

Malign
Median

Mikrobglgeteknik

Minimal invasiv ki-
rurgi

Oment
Partiel nefrektomi

Pasitiv kirurgisk
margin

Primaerlitteratur

Prostataspecifikt
antigen

Veerktgj til kvalitetsvurdering af MTV'er, udviklet af National Insti-
tute for Health Research, England. Bestar af tjeklister til vurde-
ring af samlede MTV- og delperspektiver hvad angar relevans,
palidelighed og anvendelighed i den pagaeldende kontekst.

Den amerikanske lzzgemiddelmyndighed the U.S. Food and Drug
Administration (FDA).

Fjernelse af livmoderen.

System som anvendes | forbindelse med prostatacancer til vurde-
ring af aggressiviteten af canceren i vaevsprgver. Jo hgjere Glea-
son-score, des stgrre er risikoen for, at cancercellerne udvikler sig
aggressivt.

The Grading of Recommendations Assessment, Development and
Evaluation. Veerktgj til vurdering af evidens.

Ogsa kaldet followupundersggelser. Undersgger helbredsaendrin-
gerien kohorte (studiepopulation) gennem en periode. Followup-
undersggelser kan vaere beskrivende, som i et prognosestudie,
eller analytiske, som i et behandlingsforsgg. Eksperimentelle un-
dersggelser er altid followupstudier.

Operativt indgreb med hel eller delvis fjernelse af tyktarmen.
Andring fra en operativ procedure til en anden.

Inspektion af bughulen ved hjzelp af 'kikkert' (endoskop). | denne
rapport ogsa brugt om kikkertoperation gennem et eller flere hul-
ler i bugvaeggen.

Ondartet — anvendes om cancer eller svulst.
Den midterste veerdi i fx et datasaet.

Eller mikrobglgeablation - er en kateterbaseret overbraendings-
behandling ved hjzlp af mikrobglger.

Operation foretaget via sma snit frem for store snit, som benyttes
ved aben kirurgi.

Bughindenet der findes foran tarmene.
Nyrebevarende operation med delvis fjernelse af nyren.

Kraeftveev til stede i snitfladen pa et fjernet organ (ikke-radikal
kirurgi).

Artikler om originale videnskabelige studier, sésom randomisere-
de kliniske forsgg og kohorteundersggelser.

Naturligt forekommende enzym, som produceres i prostata. An-
vendes til diagnostik og overvagning af prostatacancer.
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QALY

Radikal hysterektomi

Radikal prostatekto-
mi

RAF-teknik

Rektalprolaps
RCT

Sekundaerlitteratur

Signifikans

Single-surgeon-
studier

Standarddeviation
Total hysterektomi

Transuretral resek-
tion af prostata
(TURP)

Validitet

Varm iskamitid

Quality Adjusted Life Years, kvalitetsjusterede levear.
Fjernelse af livmoderen med omgivende bindevaev.

Fuldsteendig fjernelse af prostata.

Radiofrekvensablation er en kateterbaseret overbraendingsbe-
handling ved hj=elp af radiobaglger.

Fremfald af endetarmen.
Randomized controlled trial, randomiseret kontrolleret forsgg.

MTV-rapporter, Cochrane-reviews og andre systematiske reviews,
metaanalyser samt eventuelt guidelines.

Anvendes i sammenhang med videnskabelige resultater, som kan
siges at vaere signifikante, hvis den statistiske test indikerer, at
det er usandsynligt, at resultater er opstdet alene ved et tilfaelde.
Et fund kan godt vaere statistisk signifikant og dog blive vurderet
som klinisk ikke-signifikant, hvis betydningen er uvaesentlig.

Studier, hvor interventionen gennemfgres af en kirurg.

Standardafvigelse, spredning.
Fjernelse af livmoderen inklusive livmoderhalsen.

En kirurgisk procedure med fjernelse af indvendige dele af prosta-
ta gennem urinrgret uden brug af eksternt snit.

Gyldighed. Der skelnes mellem intern og ekstern validitet. Intern
validitet bergrer bias i forhold til malpopulationen, mens ekstern
validitet beskriver generaliserbarheden / overfgrbarheden over
for malpopulationen.

Anvendes i forbindelse med kirurgi om den tid en kropsdel, et or-
gan eller vaev bevarer kropstemperaturen, efter blodtilfgrslen er
blevet helt eller delvist afbrudt.
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1 Introduktion

Sundhedsdirektgrkredsen i Danske Regioner har foranlediget igangsatning af en ny medi-
cinsk teknologivurdering (MTV) om robotassisteret kirurgi. Projektet er tidligere drgftet i
Den Regionale Baggrundsgruppe for Specialeplanlagning, hvor det blev vurderet, at der
var et behov for at gennemfgre en MTV vedrgrende robotassisteret kirurgi, serligt med
henblik pa at vurdere de organisatoriske og gkonomiske forudsaetninger og konsekvenser
samt kliniske og patientrelaterede effekter af at indfgre og anvende teknologien. MTV &
Sundhedstjenesteforskning, CFK = Folkesundhed & Kvalitetsudvikling, Region Midtjylland
blev af baggrundsgruppen bedt om at patage sig opgaven med udarbejdelse af rapporten.
Rapporten er udarbejdet i perioden fra marts 2014 til februar 2015. Malgruppen for projek-
tet er planlaeggere, sygehusledelser, politikere, beslutningstagere pa alle niveauer samt
fagpersoner og faglige organisationer.

2 Baggrund

2.1.1 Robotterisundhedsvasenet

Brugen af robotter i sundhedsvaesenet udspringer af industrien og militaeret. | starten af
1960'erne introduceredes de f@rste robotter til industrien [1], hvorefter NASA udviklede
den farste operationsrobot til militaere formal i 1970’erne, hvilket dog aldrig blev den suc-
ces, man havde habet pa [2]. | 1985 sa den farste robot til kirurgiske procedurer (PUMA
560) dagens lys. Robotten blev anvendt til at placere en biopsinal i hjernen ved hjzlp af
computertomografiske (CT) billeder [3]. Kort tid efter lancering blev teknologien taget ud
af markedet pa grund af sikkerhedsmaessige problemer. Brugen af robotter til minimal
invasiv kirurgi blev i 1987 introduceret i forbindelse med den fgrste laparoskopiske kole-
cystektomi (fjernelse af galdeblaren). Dernaest udviklede forskere fra Imperial College
London i 1988 et robotsystem ved navn PROBOT, der skulle bruges i forbindelse med tran-
suretral resektion af prostata [4].

| 1992 udviklede International Business Machines (IBM) sammen med en raekke andre fir-
maer en prototype ved navn ROBODOC til brug i forbindelse med ortopadkirurgiske proce-
durer, hvor hovedformalet var at assistere kirurgen i udfraesning af et hul i larbenet til ind-
saettelse af proteser i forbindelse med hoftetransplantationer (total hip replacements) [5].
Gennem den amerikanske lzegemiddelmyndighed, the U.S. Food and Drug Administration
(FDA), fik det amerikanske firma Intuitive Surgical 11. juni 2000 godkendt et robotsystem
ved navn Da Vinci (opkaldt efter en af renassancens stgrste genier, Leonardo da Vinci,
1452-1519) til brug i forbindelse med laparoskopiske procedurer [6].

2.1.2 DaVinci-robotten

Robotassisteret kirurgi ved brug af Da Vinci-robotten [7, 8] er at betragte som en videreud-
vikling af laparoskopien (kikkertkirurgien). Robotten fungerer ud fra et master-slave-
princip, hvor kirurgen sidder ved en konsol (master), der er forbundet ved hjzelp af kabler til
robotten (slave). Da Vinci-robotten bestar overordnet set af tre separate sektioner, der alle
er indbyrdes forbundet, og som vil blive beskrevet nedenfor.
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Den kirurgiske konsol

| den kirurgiske konsol (figur 2.1) sidder kirurgen og styrer robotten ved at iagttage den
stereoskopiske monitor, der skaber et forstgrret (cirka 10-15 gange) tredimensionelt (3D)
billede af operationsomradet, saledes at vaevstrukturer fremstar meget tydeligt. Til sam-
menligning foretages almindelig laparoskopi oftest kun i to dimensioner (2D).

Figur 2.1: Da Vinci-operationsrobot

© 2015 Intuitive Surgical, Inc.

Kirurgen styrer robottens arme ved at mangvrere to joysticks, hvor der er plads til to fingre
i hver. Sammenlignet med almindelig laparoskopi er det med Da Vinci-robotten muligt at
operere med stgrre praecision og hgjere fleksibilitet. Dette skyldes en seerlig, indbygget
handledsfunktion, der tillader robotinstrumenterne at rotere 360 grader. Specielt ved et
stgrre syarbejde under operationen er dette en stor fordel.

Pa selve konsollen findes ligeledes fodpedaler, hvor kirurgen har mulighed for at aktivere
el-kirurgi samt justere kameraposition. Derudover er det muligt ved hjzelp af bergringstas-
ter at aktivere/justere hilled- og videosignaler (picture-and-picture-dokumentation), lyd og
andre systemindstillinger. Af sikkerhedsmaessige drsager har robotten indbygget et infra-
rgdt detektionssystem, der fgrst aktiverer robottens funktioner, nar denne registrerer, at
kirurgens hoved befinder sig i konsollen.

Robotarme

Inden robotinstrumenterne placeres i patienten, laves der typisk op til seks sma abninger
af cirka 1 cm’'s bredde, hvorigennem sakaldte arbejdsporte (trokarer) indfgres. Via disse
porte indfgres kamera og kirurgiske instrumenter. Robotten har fire arme (figur 2.1), hvor-
af de tre styrer en raekke forskellige kirurgiske instrumenter, og den fjerde holder robot-
tens kamera. Derudover findes en port til den assisterende kirurg samt evt yderligere en
port, der fungerer som indblaesningsport for CO® i legemshuler (insufflation).
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Armene styres af en computer, der genskaber kirurgens bevagelser i realtid. Computeren
har indbygget et sakaldt tremorfilter, der sikrer at ugnskede bevagelser fra kirurgen ikke
overfgres til robotarmene, hvormed forstyrrelser af operationen mindskes. Robottens in-
strumenter har desuden syv bevaegelsesfriheder (antallet af selvsteendige bevaegelser),
hvilket modsvarer det menneskelige handleds bevaegelser. De almindelige laparoskopiske
instrumenter har typisk maksimalt fire bevaegelsesfriheder, op, ned og ud til begge sider.
Pa nuvaerende tidspunkt findes der ikke taktil feedback til kirurgen ved kontakt til veev med
robotinstrumenterne. Dette kan i nogle tilfeelde vaere en ulempe sammenlignet med almin-
delig laparoskopi, hvor kontakt mellem instrument og vaev overfgres direkte til kirurgens
fingre.

Mobil sgjle med udstyr

Denne sgjle (figur 2.1) bestar af en monitor, hvor det kliniske personale kan fglge opera-
tionen, en lyskilde, en generator, CO®-insufflator samt udstyr til billed- og videodokumen-
tation.

2.1.3 Kirurgiske anvendelsesomrader

Da Vinci-robotten anvendes i dag inden for fglgende specialer: thoraxkirurgi, urologi, gy-
naekologi, kirurgi, barnekirurgi (p.t. ikke et speciale i Danmark) samt inden for gre-nase-
hals-omradet. De fire operationstyper, hvor robotassisteret kirurgi hyppigst anvendes i
Danmark, er: operation pa prostata, operation pa livmoder, operation pa nyrerne og opera-
tion pa colon/rectum (tabel 2.1). Rapporten er afgraenset til disse fire omrader, vel vidende
at robotassisteret kirurgi finder anvendelse inden for flere specialer.

Tabel 2.1: Oversigt over samlet anvendelse af operationstyper inden for fire omrader i Danmark i
2013 (antal indgreb)

Prostatektomi | Hysterektomi Colonkirurgi Nyrekirurgi

Robot 779 756 120 128 1.783
Laparoskopi 29 2.000 1.561 398 3.988
Aben 187 1.966 2.179 356 4.688
Total 9395 4.722 3.860 882 10.459

Kilde: Landspatientregisteret.
Definition af operationstype og indgreb kan blandt andet ses i tabel 6.3 og tabel 6.9.

Nedenfor beskrives de fire hyppigste indikationer for anvendelse af robotassisteret kirurgi
i Danmark, herunder nogle af de effektforhold der er beskrevet i tidligere studier.

Prostatektomi

Prostatektomi er den kirurgiske behandling af prostatacancer. Protatacancer er den hyp-
pigst forekommende cancerform blandt maend, og incidensen har veeret kraftigt stigende
gennem en arraekke. Den arlige incidens i Danmark af prostatacancer har de seneste par ar
veeret 4.362 [9]. 1 2013 blev der udfgrt 995 prostatektomier i Danmark (tabel 2.1).

| et studie fra 2009 omfattende en kritisk gennemgang af 37 studier, hvor aben operation,
konventionel laparoskopisk operation og robotassisteret laparoskopisk operation blev
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sammenlignet, konkluderedes det, at laparoskopisk operation havde fordele frem for aben
operation i form af mindre blodtab, faerre transfusioner, kortere kateterisationstid, kortere
indlzeggelsestid og fzaerre komplikationer [10]. Data vedrgrende funktionelle resultater
(kontinens og erektil funktion) samt onkologiske resultater adskilte sig ikke operations-
typerne imellem. Konklusionerne skal tages med et vist forbehold, idet der kun var en en-
kelt randomiseret undersggelse inkluderet i opggrelsen. Andre tilgaengelige data tyder pa
signifikant bedre kontinens og erektil funktion efter robotassisterede laparoskopiske ind-
greb, men der er visse metodologiske problemer i studierne [11]. Et nyligt stort amerikansk
studie inkluderende 77.616 mand, som enten var opereret med aben operation (36,1 %)
eller robotassisteret laparoskopisk operation (63,9 %), tyder pa et generelt fald i komplika-
tionsraten med antal udfgrte indgreb for begge typer indgreb. | et nyt studie fra UK, hvor
cost-benefit er sammenlignet for aben, konventionel laparoskopisk og robotassisteret
operation (omkostninger opgjort jf. UK National Health Service), fandtes ggede omkost-
ninger ved robotassisteret operation, men i tilgift en mere effektiv ggning i QALY (quality-
adjusted life years), dog under forudsaetning af at det pagaeldende center opererede over
150 patienter om aret [12].

Hysterektomi
Robotassisteret laparoskopisk kirurgi (RALK) har inden for det gynaekologiske omrade

farst og fremmest drejet sig om fjernelse af livmoderen, enten som robotassisteret total
laparoskopisk hysterektomi (R-TLH) eller robotassisteret laparoskopisk radikal hysterek-
tomi (R-LRH). Aggeledere og a&ggestokke, lymfeknuder i baekkenet og langs hovedpuls-
aren samt omentet fjernes sammen med livmoderen, safremt der er indikation for dette.
Desuden anvendes R-TLH pa andre indikationer knyttet til det onkologiske omrade: arvelig
disposition til gynakologisk kraeft, forstadier til kraeft i livmoderen eller livmoderhalsen og
ved kirurgisk stadieinddeling af tidlig &ggestokkraft og borderlinetumorer i a2ggestokke-
ne. Der sker en stigende anvendelse af R-TLH pa benign indikation.

Sammenlignet med konventionel laparoskopisk kirurgi er der i det gynakologiske omrade
ikke fundet randomiserede undersggelser. Konklusionen fra et nyligt Cochrane-review er,
at metoden umiddelbart vurderes som sikker og med gode resultater ved operation af gy-
naxzkologiske kraeftsygdomme, men at der i de klinisk kontrollerede studier, som foreligger,
er risiko for selektionshias [13].

De ergonomiske og kirurgisk tekniske forhold sk@nnes generelt bedre ved RALK, og retro-
spektive studier tyder pa sammenlignelige resultater mellem konventionel laparoskopisk
teknik og RALK [14]. Anvendelsen af RALK synes sarligt velegnet til patienter med betyde-
lig overvaegt, idet man har stor fordel af robotinstrumenternes fleksibilitet. | USA angives
fedme som vaerende en af de vigtigste indikationer for RALK sammenlignet med konventi-
onel laparoskopisk kirurgi. Tilsvarende er geeldende ved svaer endometriose, hvor det i
fremtiden forventes, at RALK ogsa i stigende grad vil blive anvendt til lange kraevende en-
dometrioseoperationer, hvor iseer de ergonomiske forhold og robotinstrumenternes flek-
sibilitet anfgres som vaesentlige fordele.

For visse indgreb, som for eksempel radikal fjernelse af lymfeknuder langs hovedpulsaren

og radikal hysterektomi ved livmoderhalskraeft, har indfagrelsen af robotkirurgi gjort det
teknisk muligt at foretage disse indgreb med minimal invasiv teknik, og generelt har indfg-
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relsen af RALK betydet, at hovedparten af kvinder med kreeft i livmoderen eller livmoder-
halsen opereres med minimal invasiv kirurgi bade i Danmark og resten af verden.

Siden 2013 har det vaeret muligt at registrere udfgrt RALK i Dansk Gynzkologisk Cancer
Database. Der er dog siden 2008 udfgrt RALK ved gynakologiske cancersygdomme flere
steder i Danmark og nu pa alle centre, der opererer gynakolgiske kraeftsygdomme. Regi-
streringsmaessigt er disse operationer saledes kun registreret som RALK i Landspatient-
registeret.

Operation pa nyrerne

Nyrecancer eller mistanke herom er den hyppigste arsag til nefrektomi. Gennem de sene-
ste 10 ar er partiel nefrektomi (nyrebevarende operation) blevet mere udbredt og udggr i
dag 30-50 % af operationer for nyrecancer. Forekomsten af nyrecancer er hyppigst blandt
maend, hvor antallet af nye tilfaelde er cirka 440 mod 242 for kvinder [9]. Nefrektomi med
samtidig fjernelse af tilhgrende urinleder grundet nyrebsekkencancer udggr cirka 120-140
operationer arligt. Jf. tabel 2.1 blev der i 2013 gennemfgrt 882 operationer pa nyrerne, her-
af 128 robotassisterede.

For flere af operationstyperne er der pa to ar sket en fordobling af robotassisterede opera-
tioner, da flere urologiske afdelinger har faet adgang til en operationsrobot, og flere urolo-
ger er blevet uddannet i brug af denne. Der forventes en fortsat veekst i antallet af robot-
assisterede indgreb, som vil fglge den ggede subspecialisering inden for specialet. Der sker
en udvikling inden for robotkirurgien med anvendelse af farvestoffer peroperativt for at
skelne mellem sundt og sygt veev samt detektere lymfeknuder. Denne teknologiske udvik-
ling forventes at blive forfinet. Der er faglig diskussion vedrgrende den bedste behandling
af de sma yderligtliggende nyrecancere. Enten anvendes robotassisteret/laparoskopisk
kirurgi eller ablativ behandling med enten kryo- eller varmeteknik (RAF, mikrobglge). Ved
robotassisteret partiel nefrektomi antages det, at nyrens varme iska&mitid kan reduceres i
forhold til laparoskopisk teknik. Dette vil medfgre, at nyrefunktionen reduceres mindst
muligt. | forhold til aben kirurgi er de forventede fordele ved minimal invasiv kirurgi, som
laparoskopisk og robotassisteret kirurgi, mindre blgdning, faerre smerter, kortere indlzeg-
gelsestid og hurtigere tilbagevenden til arbejde/vanlige aktiviteter.

Operation pa colon og rectum

| dag udfegres robotassisterede operationer for colon- samt rectumcancer pa fem afdelin-
ger i landet. Pa globalt niveau har der veeret en udtalt gget aktivitet i andelen af patienter,
der far foretaget robotassisteret kolorektal kirurgi, og det forventes, at andelen ogsa vil
stige over de naeste ar i Danmark. Pa nuvaerende tidspunkt er der flere afdelinger, hvor
robotassisteret kirurgi er standardoperationen ved cancer i rectum. Ud over cancerkirurgi-
en anvendes robotassisterede operationer ogsa til funktionelle sygdomme i endetarmen
sasom rektalprolaps samt til andre benigne sygdomme i colon. Den foreliggende evidens
antyder blandt andet, at robotkirurgi, sammenlignet med laparoskopisk og aben teknik ved
operation for rectumcancer, medfgrer reduceret risiko for urologiske komplikationer [15].

Seerligt den forbedrede robotassisterede fingerfeerdighed navnes som et aktiv i et ofte
afgraenset anatomisk omrade som bakkenet sammen med et forbedret panorama over
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operationsomradet [16]. Tidligere studier har vist, at robotassisteret kirurgi til behandling
af colon- og rectumlidelser er sikker og gennemfgrbar [17].

2.2 Afgransning

Ovenstaende tyder pd, at anvendelsen af robotassisteret kikkertkirurgi potentielt vil kunne
bidrage til forbedrede effektforhold, blandt andet i form af hurtigere rekonvalescens og
feerre postoperative komplikationer for patienterne, fordi indgrebene antageligt kan udfg-
res med hgjere grad af praecision og med mindre kirurgisk pavirkning end ved konventionel
kirurgi. Disse fordele vil potentielt kunne bidrage til at reducere indlzeggelsestiden og der-
med omkostningerne ved den aktuelle operation. Indfgrelsen af robotassisteret kikkertki-
rurgi vil derudover potentielt kunne medfgre, at flere indgreb, der ellers er udfgrt ved aben
kirurgi i Danmark, vil kunne udfgres med minimal invasiv teknik. Effekten af robotassisteret
kirurgi er imidlertid ikke veldokumenteret pd nuvaerende tidspunkt, hvilket belyses i en
amerikansk MTV-rapport fra 2012, hvor effekten af robotassisteret kirurgi ved over 25 for-
skellige operationstyper, herunder prostatektomi, hysterektomi, operation pa nyrerne og
kolorektalkirurgi, er undersggt [18]. | rapporten konkluderes det, at der generelt er lav til
moderat evidens for, at robotassisteret kirurgi er associeret med forbedret effekt i form af
reduceret indleggelsestid samt reduceret blodtab og blodtransfusion sammenholdt med
konventionel kirurgi. Ligeledes konkluderes det, at der er en mangel pa studier med pati-
entrelateret effekt (som fx livskvalitet og overlevelsestid).

| forbindelse med anvendelsen af robotassisteret kirurgi er fglgende ulemper ligeledes
beskrevet: manglende taktil perception (fglesansning), l&2ngere operationstid samt hgje
udgifter til anskaffelse, drift og vedligeholdelse af robotten sammenholdt med konventio-
nel kirurgi. En Da Vinci-robot koster 15-20 mio. kr. og har en driftstid pd 5-10 ar. Den arlige
serviceaftale koster omkring 1 mio. kr. Anvendelsen af robotassisteret kirurgi er stigende.
Ifglge producenten af Da Vinci-robotten er der pa verdensplan gennemfagrt mere end 1,5
mio. robotassisterede operationer”.

Indfgrelsen af robotassisteret kirurgi er forbundet med flere organisatoriske udfordringer.
En af de udfordringer, som beskrives inden for det urologiske og gynakologiske omrade,
er, at volumenmassige begransninger ved robotassisteret kirurgi kan ggre det vanskeligt
at overholde kraeftpakketiderne. Dette kan bevirke, at patienten i stedet skal tilbydes dben
kirurgi. En anden udfordring ved anvendelse af robotassisteret kirurgi er, at robotten pa
flere sygehuse i landet tilhgrer én specifik afdeling eller speciale, hvilket gar det organisa-
torisk vanskeligt at udnytte kapaciteten optimalt.

Set i lyset af ovenstaende er det yderst relevant at fa afdakket den kliniske effekt af ro-
botassisteret kirurgi sammenholdt med konventionel kirurgi, og at fa beskrevet hvorledes
man organisatorisk kan sikre den mest optimale udnyttelse af kapaciteten. Ydermere er
det relevant at fa belyst omkostninger ved anvendelse af robotassisteret kirurgi i forskelli-
ge organisatoriske strukturer samt ved relevante alternativer. En afdaekning af den nuvae-
rende evidens samt en organisatorisk og gkonomisk analyse vil saledes kunne bidrage til
beslutningen om hensigtsmaessig udbredelse og anvendelse af robotassisteret kirurgi i
Danmark.

! http://www.intuitivesurgical.com/
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2.3 Formal

Projektets overordnede formal er at undersgge kliniske effektforhold, organisatoriske for-
hold samt omkostningsmaessige implikationer for sundhedsvaesenet, som er forbundne
med robotassisterede kirurgiske indgreb sammenlignet med konventionelle laparosko-
piske og/eller abne indgreb. Der fokuseres pa patienter med behov for udvalgte kirurgiske
indgreb inden for omraderne prostata, livmoder, tarm og nyre. | projektet inddrages pati-
enter med maligne og benigne tilstande.

Anvendelsen af robotassisteret kirurgi gnskes belyst sarligt i forhold til et planlaegnings-
perspektiv, sdledes at hensigtsmaessig udbredelse og integration af teknologien under-
stgttes.

Delformal/analysespgrgsmal:

Hvilke effekter er der ved anvendelse af robotassisteret kirurgi sammenlignet med
konventionel aben eller laparoskopisk kirurgi hos patienter med lidelser relateret til
prostata, livmoder, tarm og nyrer?

Hvad kendetegner beslutningen om indfgrelse og udbredelse af robotkirurgi?

Hvilke erfaringer findes nationalt og internationalt om organiseringen af robotkirurgi?
Hvordan er robotassisteret kirurgi organiseret pa de danske hospitaler, og hvilke ople-
vede konsekvenser har organiseringen?

Hvad er omkostningsimplikationerne for den danske sundhedssektor ved valg af ro-
botassisteret kirurgi frem for dben eller laparoskopisk kirurgi?

Er omkostningsimplikationerne forskellige for patienter med og uden cancer? Og hvad
betyder alvorlighedsgrad af canceri givet fald?

Er omkostningsimplikationerne afhaengige af organisatoriske karakteristika som fx
produktionsvolumen, eller hvorvidt robotten anvendes specialiseret eller pa tvaers af
afdelinger?
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3 Projektplaniaegning

Rapportens perspektiver er vurderet inden for en MTV-ramme med teknologi, organisation
og gkonomi som grundstruktur. Rapportens analyser baseres blandt andet pa nationale og
internationale systematiske reviews samt primare studier. Der er gennemfgrt interview-
undersggelser og indsamlet primaere data i relevante databaser. Der er gennemfgrt sepa-
rat litteratursggning og -vurdering for rapportens hovedkapitler (bilag 1). Litteratursgg-
ning og -vurdering er gennemfgrt pa baggrund af en i forvejen opstillet protokol. S@gestra-
tegier samt protokol opbevares som dokumentation.

3.1 Projektorganisation

Projektgruppen

Projektet er gennemfgrt i et samarbejde mellem projektgruppens medlemmer og projekt-
ledelsen, der har haft til ansvar at sikre, at projektet er forlgbet planmaessigt. Projekt-
ledelsen har sikret den overordnede fremdrift og koordination.

Falgende aktgrer har indgaet i projektgruppen

= Camilla Palmhgj Nielsen, forskningsleder, MTV & Sundhedstjenesteforskning, CFK =
Folkesundhed & Kvalitetsudvikling, Region Midtjylland

= Claus Lgvschall, projektleder, cand.scient.san., MTV & Sundhedstjenesteforskning,
CFK - Folkesundhed & Kvalitetsudvikling, Region Midtjylland

= Jesper Bie Larsen, forskningsassistent, cand.scient.san., MTV & Sundhedstjeneste-
forskning, CFK = Folkesundhed & Kvalitetsudvikling, Region Midtjylland

= Bente Bjgrnholt, seniorforsker, cand.scient.pol., ph.d., KORA, Det Nationale Institut
for Kommuners og Regioners Analyse og Forskning, Aarhus

» Steven Brantlov, medikoteknisk radgiver, Indkgb & Medicoteknik, Region Midtjyl-
land

= Bjarne Kromann-Andersen, overlage, Urologisk Afdeling, Herlev Hospital

= Erik Sggaard-Andersen, specialeansvarlig overlage, dr. med., Gynakologisk-
Obstetrisk Afdeling, Aalborg Universitetshospital

= |smail Gogenur, professor, overleege, dr.med., Kirurgisk Afdeling, Roskilde Sygehus

= Johan Poulsen, overlage, Urologisk Afdeling, Aalborg Universitetshospital

= Pernille Tine Jensen, overlzege, ph.d., Gynakologisk Afdeling, Odense Universitets-
hospital

= Niels Thomassen, overlzege, Kirurgisk Afdeling P, Aarhus Universitetshospital

= Kathrine Carstensen, forskningsassistent, cand.scient.soc., MTV & Sundhedstjene-
steforskning, CFK - Folkesundhed & Kvalitetsudvikling, Region Midtjylland

= Rikke Sggaard, programleder, sundhedsgkonom, ph.d., Sundhedgkonomi, CFK -
Folkesundhed & Kvalitetsudvikling, Region Midtjylland

= Line Stjernholm Tipsmark, forskningsassistent, cand.scient.med., Sundhedsgko-
nomi, CFK - Folkesundhed & Kvalitetsudvikling, Region Midtjylland

= Vibe Bolvig Hyldgard, praktikant, stud.scient.san.publ., Sundhedsgkonomi, CFK -
Folkesundhed & Kvalitetsudvikling, Region Midtjylland (indtil 30. maj, 2014).

= Karin Rosenkilde Laursen, praktikant, stud.scient.san.publ., Sundhedsgkonomi, CFK
» Folkesundhed & Kvalitetsudvikling, Region Midtjylland (fra 25. august, 2014)
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Julie Andersen, praktikant, stud.scient.san.publ., CFK - Folkesundhed & Kvalitetsud-
vikling, Region Midtjylland (fra 15. august, 2014)

Falgegruppen

Fglgegruppen er sammensat af deltagere fra regionerne, Danske Regioner, Sundheds-
styrelsen, Kommunernes Landsforening, relevante faglige selskaber og patientforeninger.
Fglgegruppens opgave bestod i fagligt at kommentere projektbeskrivelsen og det farste
udkast til den feerdige rapport. Faglige kommentarer og forslag blev vurderet i forhold til

den endelige rapport.

Invitation til deltagelse i fglgegruppen er sendt til

Dansk Selskab for Obstetrik og Gynazkologi
Dansk Urologisk Selskab

Dansk Kirurgisk Selskab

Dansk Selskab for Anaestesiologi og Intensiv Medicin
Dansk Selskab for Almen Medicin
Sundhedsstyrelsen

Region Nordjylland

Region Midtjylland

Region Syddanmark

Region Sjeelland

Region Hovedstaden

Kommunernes Landsforening

Danske Patienter

Danske Regioner

Ni af disse 14 interessenter valgte at lade sig reprasentere i falgegruppen.
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4 Teknologi
4.1 Hovedkonklusioner

= Kvaliteten af evidensen for den inkluderede litteratur er vurderet som vaerende lav til me-
get lav, hvilket medfgrer at tilliden til gyldigheden af de fundne resultater er begranset.

= For prostataomradet og sammenligningen robotassisteret kirurgi i forhold til aben kirurgi
viste metaanalysen, at der er signifikant bedre effekt ved robotassisteret kirurgi for ef-
fektmalene komplikationer og blodtransfusioner, hvorimod operationstiden er signifikant
l=ngere efter robotassisteret kirurgi. @vrige enkeltstudier (der ikke kunne indga i en meta-
analyse) viste signifikant bedre resultater efter robotassisteret kirurgi for effektmalene sa-
rinfektioner og genindlaggelser. Der var ingen forskel mellem de kirurgiske teknikker for
effektmalene indlaeggelsestid, positive kirurgiske marginer, inkontinens og erektil dysfunk-
tion 12 maneder efter operationen samt sygdomsfri overlevelse.

= For prostataomradet og sammenligningen robotassisteret kirurgi og laparoskopisk kirurgi
viste metaanalysen, at der er signifikant flere tilfeelde af positive kirurgiske marginer ved
robotassisteret kirurgi. @vrige enkeltstudier viste signifikant bedre resultater efter robot-
assisteret kirurgi for effektmalene operationstid, blodtab og genindlaeggelser. Der var in-
gen forskel mellem de kirurgiske teknikker for effektmalene indlaeggelsestid, inkontinens
og erektil dysfunktion 12 maneder efter operationen samt sygdomsfri overlevelse. Det skal
bemaerkes, at laparoskopiske indgreb pa prostata ikke er et rutinemaessigt indgreb i Dan-
mark og kun gennemfgres undtagelsesvis.

=  For livmoderomradet og sammenligningen robotassisteret kirurgi og aben kirurgi viste me-
taanalysen, at der er signifikant feerre komplikationer ved robotassisteret kirurgi, og at ope-
rationstiden var signifikant l22ngere ved robotassisteret kirurgi. @vrige enkeltstudier viste
signifikant mindre blodtab og kortere indleeggelsestid ved robotassisteret kirurgi, mens der
ingen forskel var i sygdomsfri overlevelse.

= For livmoderomradet og sammenligningen robotassisteret kirurgi og laparoskopisk kirurgi
viste metaanalysen, at der er signifikant farre konverteringer i forbindelse med robot-
assisteret kirurgi. Der var ingen forskel ved effektmalene operationstid, blodtab og kompli-
kationer. @vrige enkeltstudier viste signifikant kortere indlaggelsestid ved robotassisteret
kirurgi.

= For tarmomradet og sammenligningen robotassisteret kirurgi og aben kirurgi viste enkelt-
studier (der ikke kunne samles i en metaanalyse), at der er signifikant bedre resultater for
effektmalene operationstid, blodtab og indlaeggelsestid ved robotassisteret kirurgi, mens
der ingen forskel var for effektmalene komplikationer og positive kirurgiske marginer.

= For tarmomradet og sammenligningen robotassisteret kirurgi og laparoskopisk kirurgi viste
metaanalysen, at operationstiden var signifikant le&engere ved robotassisteret kirurgi, mens
der ingen forskel var for effektmalene indlaeggelsestid, konverteringer, komplikationer og
positive kirurgiske marginer.

= For nyreomradet og sammenligningen robotassisteret kirurgi og aben kirurgi viste meta-
analysen, at der er signifikant mindre blodtab og feerre komplikationer efter robotassisteret
kirurgi, mens der ingen forskel var for effektmalet positive kirurgiske marginer. @vrige en-
keltstudier viste signifikant kortere indlaeggelsestid ved robotassisteret kirurgi, mens ope-
rationstiden var signifikant l=2ngere ved robotassisteret kirurgi.

= For nyreomradet og sammenligningen robotassisteret kirurgi og laparoskopisk kirurgi viste
metaanalysen signifikant bedre resultater for effektmalene blodtab, indlaeggelsestid og
komplikationer ved robotassisteret kirurgi, mens der ingen forskel var for effektmalene
varm iskeemitid og positive kirurgiske marginer (meget lavt evidensniveau).

= QOverordnet set savnes randomiserede studier med lang opfglgningstid. Studierne skal
adressere mulige bias sasom laeringskurver og selektionsbias.
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4.2 Hovedformal

Hvilke effekter er der ved anvendelse af robotassisteret kirurgi sammenlignet med kon-
ventionel laparoskopisk eller aben kirurgi hos patienter med lidelser relateret til prostata,
livmoder, tarm og nyre. For effektmalene vurderes savel kort- som langsigtede effekter.

4.3 Metode

Den systematiske litteraturgennemgang inden for fire omrader har vaeret meget omfat-
tende, hvilket afspejler sig i omfanget af teknologikapitlet. Analyser og delresultater for de
fire omrader rapporteres under fglgende afsnit:

= Operation pa prostata: afsnit 4.4.1

= Operation pa livmoder: afsnit 4.4.2

= Operation pa colon og rectum: afsnit 4.4.3

= Operation pa nyrer: afsnit 4.4.4.

4.3.1 Sggestrategi

Teknologikapitlet er baseret pa en systematisk litteraturgennemgang. Litteraturgennem-
gangen inkluderer nationale og internationale primaere studier inden for omradet. Der er
desuden sggt systematiske reviews, hvorfra primaere studier inden for inklusionskriterier-
ne er inkluderet. Litteratursggning og -vurdering er gennemfgrt pa baggrund af en i forve-
jen opstillet protokol (hilag 1). Der er til formalet udarbejdet specifikke sggestrategier, som
opbevares som dokumentation. Specifikke kriterier for sggninger fremgar af protokollen.
Der er sggt litteratur i fglgende databaser og informationskilder: den engelske HTA-data-
base, den danske og svenske MTV-database, PubMed, EMBASE, Pedro, Cochrane, Psychin-
fo, Cinahl og Sociological Abstracts fra 2009 (2004 for RCT-studier) og frem til 20. juni 2014
(slutdatoen for litteratursggningen). De retrospektive studier inkluderer typisk op til 5-10
ar gamle data, hvorfor datagrundlaget ogsa her gar mindst 10 ar tilbage.

Overordnet kan navnes, at der er sggt efter studier skrevet pa engelsk, dansk, svensk eller
norsk med alle aldersgrupper inkluderet.

Inklusionskriterier (PICO)

| undersggelsen inkluderedes komparative studier, der sammenligner effekten af robot-
assisteret kirurgi over for laparoskopisk eller aben kirurgi. Patientgruppen er patienter
med behov for kirurgiske indgreb grundet benigne eller maligne tilstande i nyrer, tarm,
livmoder eller prostata.

Eksklusionskriterier

= RCT-studier publiceret fgr 2004. Andre typer studier publiceret fgr 2009.

= |kke relevant formal.

= |kke-relevantintervention.

= Observationelle studier med under 50 deltagere i én af undersggelsesgrupperne (dette
gaelder saledes ikke RCT). Sma observationelle studier medfgrer mindre praecise resul-
tater og risiko for type 2-fejl, hvilket antages at medfgre stor risiko for publikations- og
rapporteringsbias, hvor forskelle mellem alternativer/interventioner kun publiceres
nar den "gnskede statistiske signifikans” er opnaet.

= Observationelle studier af darlig metodologisk kvalitet. Kvalitetsvurdering er gennem-
fart via tjeklister.
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= |Ikke-komparativt studie (fx case-series pa kun en teknologi).

Systematiske reviews og metaanalyser, som fremkom under litteratursggningen, blev
gennemgaet for at undersgge, om relevante studier for aktuelle litteraturgennemgang var
inkluderet. Hvis der fremkom studier, som faldt inden for inklusionskriterierne, blev de in-
kluderet i den samlede litteraturgennemgang (figur 2.2).

| rapporten fokuseres pa pragmatiske eller effectiveness-studier, der er designet til at un-
dersgge anvendelse af interventioner i daglig praksis med henblik pa at sikre hgj overfg-
ringsveerdi og samtidig opretholde en acceptabel intern validitet (dvs. lav risiko for bias).
Dette medfarer, at studiets resultater i hgjere grad opfylder behov blandt relevante be-
slutningstagere i forhold til at malrette beslutningstagning til klinisk praksis. Studier, hvor
interventionen gennemfgres af én kirurg (herefter benzvnt single-surgeon-studier), eks-
kluderes derfor fra de primaere analyser, men refereres i teknologikapitlet. Single-surgeon-
designet benyttes ofte i RCT-studier, hvor man forsgger at kontrollere sa mange faktorer
som muligt, herunder fx kirurgens laringskurve. Derved far man i hgjere grad en belysning
af efficacy-spgrgsmalet og et hgjere evidensniveau qua RCT-designet. Generaliserbarhe-
den af resultaterne mindskes til gengzeld ved single-surgeon-studierne.

4.3.2 Indsamling af data, kvalitetsvurdering og analyse

Udvelgelse og kvalitetsvurderinger af litteraturen er gennemfgart af to reviewere uafhaen-
gigt af hinanden. Kvaliteten af studier er vurderet via tjeklister, tilpasset det konkrete stu-
diedesign i form af Cochranes 'risk of bias tool' til vurdering af randomiserede studier samt
tjeklister fra Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN)® til vurdering af kohorte-
studier og casekontrolstudier. Ved ikke randomiserede studier oplyses den overordnede
metodiske kvalitet af de enkelte studier. Vurderingen af dette foretages ud fra SIGN-tjek-
listerne, som benytter kategorierne ++, + og -. | fortolkningsgjemed benzvnes kategorierne
hgj, moderat og lav i aktuelle projekt. Det er almindeligt accepteret, at observationelle stu-
dier i hgjere grad er udsat for bias end RCT-studier. Retrospektive studier, med manglende
mulighed for at patienterne kan gennemfgre et protokolleret forlgb, er ligeledes mere ud-
sat for bias end prospektive studier. Dette medfagrer, at kvalitetsvurderingen af et retro-
spektivt studie hgjst kan vurderes som vaerende moderat. Ved besvarelse af undersggel-
sesspgrgsmal benyttes GRADE (Grading of Recommendations Assessment, Development
and Evaluation)? til vurdering af evidensgrundlaget for den kvantitative litteratur for hvert
enkelt af de vigtige effektmal. Evidensvurdering og resultater pa tvaers af studierne samles
og praesenteres i evidensprofiler. Ligeledes gennemfgres metaanalyse for de enkelte ef-
fektmal, hvor dette er statistisk muligt.

Der uddrages resultater pa udvalgte, relevante effektmal. Omfanget af det samlede antal
effektmal inden for de fire omrader er anselig. Der vil derfor i de inkluderede studier vaere
effektmal, som ikke refereres. Projektgruppen har udvalgt effektmalene ud fra kriterier
om, hvilke der er klinisk mest relevante, med hensyntagen til hvilke der forventes at vaere i
litteraturen. Metaanalyseresultaterne praesenteres med sakaldte 'forest plots', der illu-
strerer enkeltstudier samt evidenssyntese, der leder til samlede estimater og heterogeni-

° http://www.sign.ac.uk/
? http://www.gradeworkinggroup.org/

Side 23/169



Medicinsk teknologivurdering af robotassisteret kirurgi

tetsstatistik etc. Resultater, som statistisk ikke kan indga i en metaanalyse, praesenteres i
tekstform. Ligeledes praesenteres resultater for effektmal pa baggrund af enkeltstaende
studier i tekstform. Resultater fra studierne analyseres i programmet Review Manager
(Version 5,0), hvori data fra primare studier indsamles og metaanalyser gennemfares.

4.3.2.1 Statistisk analyse

For at kunne gennemfgre en metaanalyse skal kontinuerte data opgives som gennem-
snitsvaerdi og standarddeviation. De inkluderede studier har benyttet forskellige analyse-
metoder, hvorfor det ved enkelte estimater har vaeret ngdvendigt at omregne p-verdier,
standard error og konfidensintervaller til standarddeviation. For konkrete beregningsme-
toder henvises til faglitteraturen (Cochrane Handbook for Systematic Reviews of Interven-
tions, afsnit 7.7.3.3). "Random effects"-metoden blev benyttet i stedet for "fixed effects”-
metoden for at tage hgjde for den forventede heterogenitet mellem studierne og dermed
sandsynligvis praesentere 95 %-konfidensintervaller mere konservativt. Homogeniteten
mellem studierne blev vurderet i form af en Q-test kvantificeret ved I°-index [19]. I° reprae-
senterer procentdelen af den totale variation mellem studierne, som kan tillaegges inkonsi-
stens (heterogenitet) og ikke tilfaeldighed [20]. | tilfeelde af betydelig heterogenitet mellem
studierne (I° > 50 %) blev robustheden af resultaterne undersggt i en "fixed effects’-
analyse. Et resultat blev betragtet som vaerende robust, safremt punktestimatet for "fixed
effects” 1a inden for konfidensintervallet for "random effects”. L& punktestimatet udenfor,
blev risikoen for "small-study-hias” betragtet som vaerende hgj, og evidensen for det pa-
geeldende effektmal blev nedgraderet for inkonsistens (korrespondance Robin Christen-
sen) [21]. Hvis heterogenitetstesten viste, at resultatet var robust beskrives dette ikke
yderligere i teksten, hvorimod manglende robusthed omtales i resultatafsnittet.

Metaestimater blev beregnet forskelligt, alt efter om de indsamlede data var kontinuerte
eller dikotome, med resultaterne praesenteret som "mean difference” (MD) eller oddsratio
(OR). OR blev praktisk fortolket som et udtryk for den relative risikoforggelse eller risikore-
duktion, som robotassisteret kirurgi medfarer pa effektmalet. Hvis OR er stgrre end 1, er
der tale om risikoforggelse, og hvis OR er mindre end 1, er der tale om risikoreduktion; den
teknisk matematiske fortolkning af OR er imidlertid baseret pa odds i stedet for risiko. MD
er et udtryk for den absolutte forskel mellem gennemsnitsveerdien for robotassisteret ki-
rurgi og for aben eller laparoskopisk kirurgi ved det pagaldende effektmal. Signifikansni-
veauet seettes til p < 0,05 for alle statistiske analyser.

4.3.2.2 Vurdering af tilliden til evidensen

Ekstraktion af effektdata og handtering samt vurdering af heterogenitet

| GRADE bedgmmes kvaliteten af evidensen for hvert enkelt effektmal initialt med ud-
gangspunkt i studiernes design. Saledes starter randomiserede studier som udgangspunkt
med 'hgj' kvalitet, mens observationelle studier starter som 'lav' kvalitet. | forbindelse med
kvalitetsvurderingen og gennemgangen af den samlede litteratur kan evidensen for et
omrade/effektmal saledes gradueres i fire niveauer: hgj, moderat, lav eller meget lav (4.1
og 4.2). Dette fortolkes analogt som tillid (engelsk: confidence) til de forelagte data og
lzegger saledes konceptuelt op til, at yderligere evidens omkring aktuelle spgrgsmal/effekt-
mal ikke behgves, hvis den samlede evidens er af 'hgj' kvalitet.
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Tabel 4.1: Ned- og opgradering af evidens i GRADE [21]

Evidensniveau Studiedesign Nedgradering Opgradering
Hgj (++++ RCT .
e = Risiko for bias . gg]s';se‘:;esl;ts:grrdse
Moderat (+++) = Inkonsistens
= Indirekte evidens Ei?f“;ﬁgg?;”gm i
Lav (++) Observationelt =  Ungjagtighed gg

effekten muligvis er

. Publikationshias
endnu stgrre

Meget lav (+)

Tabel 4.2: Definition af fortolkning af de fire evidenskategorier [21]

Kvalitet Definition

Hgj (++++) Vi er meget sikre p3, at den sande effekt ligger tat pa vores effektestimat.
Moderat (+++) Vi er moderat sikre pa effektestimatet: Den sande effekt er sandsynligvis teet pa effekt-
estimatet, mender er en risiko for, at den sande effekt er anderledes.
Lav (+4) Vores tillid til effektestimatet er begraenset: Den sande effekt kan vaere vaesentlig ander-
av (++

ledes end effektestimatet.

Vi har meget lav tillid til effektestimatet: Den sande effekt kan meget vel tnkes at vaere

Meget lav (+
‘ ™) vaesentligt anderledes end effektestimatet.

Ved anvendelse af GRADE-tilgangen kan fem faktorer fgre til nedgradering af evidensni-
veauet (tabel 4.3), og tre faktorer kan fgre til opgradering af evidensniveauet ved observa-
tionelle studier (tabel 4.4).

Tabel 4.3: Arsager til nedgradering af evidens [21]

‘Dumazne Arsager til nedgradering

Risikoen for bias vurderes for hvert enkelt studie ved hjzlp af tjeklister (fx Cochrane’s

Risiko for bi
ISiKoTorbias 'risk of bias tool' til RCT-studier).

Inkonsistens mellem resultaterne fra forskellige studier kan fgre til nedgradering af
Inkonsistens evidensen. Safremt der er en god forklaring pa inkonsistensen mellem studierne, fx
forskellige subgrupper af patienter, nedgraderes evidensen ikke. | stedet foretages

differentiering i anbefalinger til forskellige subgrupper.

Indirekte evidens omhandler relevansen i forhold til det pagaeldende kliniske spgrgsmal.
Indirekte evidens Indirekte evidens kan fx skyldes forskelle i population, intervention eller effektmal mel-
lem det kliniske spgrgsmal og de tilgrundliggende studier.

Der kan foretages en nedgradering, hvis effektestimatet er ungjagtigt (brede konfiden-

Ungjagtighed
nejagtighe sintervaller).

Hvis der er tegn pa manglende publicering af hele studier eller selektiv rapportering af

Publikationsbias )
resultater, foretages en nedgradering.
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Tabel 4.4: Arsager til opgradering af evidens [21]

Domane Arsager til opgradering

Effektstgrrelse Evidensen kan opgraderes i kohortestudier, hvis effekten er meget stor.
Dosis-respons Hvis der ses en dosis-respons-effekt kan evidensen opgraderes.

Underestimering af effekt grundet ukontrolleret confounding kan bevirke at eviden-

Confoundin
Hneing sen kan opgraderes.

Nedgradering kan foretages for hvert effektmal pad tveers af de studier, der besvarer
spgrgsmalet vedrgrende de enkelte effektmal. Er problemet af mindre alvorlig karakter
nedgraderes med ét niveau. Er problemet af mere alvorlig karakter nedgraderes to niveau-
er. Ligeledes kan evidensniveauet opgraderes i forhold til domaner. | tabel 4.5 opsumme-
res, hvorledes risiko for bias vurderes og fortolkes — bade i det enkelte studie og pa tvaers
af studier.

Tabel 4.5: Mulig tilgang til vurdering af risiko for bias ved hvert enkelt vaesentlige effektmal inden
for og pa tvaers af studier’

EUGR Fortolkning | det enkelte studie Mellem studier

Lav risiko for bias Den vurderede risiko for Lav risiko for bias i alle Hovedparten af informa-
bias vil sandsynligvis ikke  centrale domasner tion er fra studier med
&@ndre resultatet betyde- lav risiko for bias
ligt

Uklar risiko for bias Den vurderede risiko for Uklar risiko for bias i éen Hovedparten af informa-
bias rejser nogen usik- eller flere af de centrale tion er fra studier med
kerhed om resultaterne domaener lav eller uklar risiko for

bias

Hgj risiko for bias Den vurderede risiko for Hgj risiko for bias i én Andelen af information
bias svaekker tilliden til eller flere af de centrale fra studier med hgj risiko
resultaterne i alvorlig domaner for bias er tilstraekkeligt
grad til at pavirke fortolknin-

gen af resultaterne

Gennemgang af effektmalene afspejler en vis diversitet i forhold til definition og frem-
gangsmade ved registrering af effekterne. | denne MTV handteres dette ved at samle ef-
fektmalene til en samlet opggrelse trods mindre variationer i de enkelte studier. Dette er
ngdvendigt for at sikre et tilstraekkeligt datamateriale at analysere pa, hvorimod alternati-
vet med mange sma analyser kun ville have begranset (statistisk) vaerdi. Ligeledes afspej-
ler det den kliniske hverdag pa hospitalerne, hvor der afhangigt af de lokale forhold vil
veere variationer i fx operationsteknik, indlaggelsesregimer og definition af kompli-
kationer. Der er saledes anvendt en pragmatisk tilgang, som skal sikre generaliserbarhed
af effektmalene til den kliniske hverdag. | tabel 4.6 praesenteres et overblik over, hvilke
effektmal som varierer i studierne. Da der udelukkende er udvalgt komparative studier til
aktuelle analyse, vil variationer i opggrelse af effektmal ikke influere pa sammenligningen
mellem robotassisteret kirurgi og konventionel kirurgi i de enkelte studier, men kun nar
data samles.

4 http://www.cochrane.org/handbook
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Tabel 4.6: Oversigt over variation i effektmal

‘Effektmél ‘Beskrivelse

Bliver oftest defineret som tiden fra farste snit til afsluttet syning. Kan ogsa opgg-

Operationstid )
2 res som tiden inkl. opsaetning af robotten fgr ibrugtagning.

Surrogatmal for patientens rekonvalescens. Effektmalets validitet er afhaengigt af
ensartede opfglgningsprocedurer, saledes at effektmalet afspejler forhold relate-
ret til interventionen. Der er tidligere beskrevet forskelle i indlaeggelsesregimer
mellem USA og Europa [22].

Indleeggelsestid

Komplikationsraten, ogsa benaevnt morbiditet, inkluderer intra-, peri- og postope-
rative komplikationer. Opfglgningstider varierer fra under selve operationen til 30
dage, og i nogle tilfelde i flere maneder. Komplikationer inkluderer bade starre og
mindre komplikationer. Enkelte studier opger postoperative komplikationer efter
Clavien-Dindo-klassifikationen [23], som opggr komplikationerne efter svaerheds-
grad/alvorlighed i fem kategorier [24, 47].

Komplikationer

Der beskrives i litteraturen forskellige metoder til brug ved registrering af positiv
Positiv kirurgisk margin kirurgisk margin. Der synes at vaere en vis variation i, hvordan der i studierne udta-
ges vaevsprgver og efterfglgende behandler dem.

Effektmalet inkontinens varierer i studierne i forhold til definition. Nogle studier
definerer kontinens som ingen brug af bind, hvorimod andre studier definerer

Kontinens . . .
kontinens som ingen brug af bind eller brug af et "sikkerhedsbind”. Desuden fore-
kommer det, at kontinens beskrives via en kontinensscore.
Overordnet set har det stor betydning, om patienten har faet nervebesparende
Potens kirurgi eller ej. Desuden varierer det, hvordan studierne definerer potens. Nogle

steder defineres det som evnen til at gennemfgre samleje (med eller uden medi-
cinsk assistance), og andre steder beskrives potensen med en potensscore.

De fleste studier inden for prostataomradet definerer tilbagevenden af cancer
som et niveau af prostataspecifikt antigen (PSA) > 0,2 ng/ml. ved blodprgvetag-

Sygdomsfri overlevelse ning, om end et enkelt studie i indevaerende litteraturgennemgang benytter graen-
sen PSA-niveau > 0,4 ng/ml. Nogle studier registrerer det som et tilbagefald, hvis
patienten modtager stralebehandling efter kirurgi.

4.4 Resultater

| omstdende diagram 4.1 praesenteres resultatet af litteratursggningen. 61 fuldtekstartik-
ler er indhentet og vurderet for at afggre, om de imgdekommer opstillede inklusionskrite-
rier. Via systematiske reviews inkluderes yderligere seks studier som ikke var fremkommet
i primaere sggning. Der inkluderes 20 studier inden for prostataomradet, 19 studier inden
for livmoderomradet, 8 studier vedrgrende colon/rectum og 5 studier vedrgrende. nyreom-
radet.

Side 27/169



Medicinsk teknologivurdering af robotassisteret kirurgi

Diagram 4.1: Resultat af systematisk litteratursagning °
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> http://www.prisma-statement.org/
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4.4.1 Operation pa prostata

| alt 20 studier blev inkluderet i sammenfatningen, og heraf blev 17 studier inkluderet i me-
taanalysen (tabel 4.7). Alle studier omhandler prostatacancer. Tolv studier omhandlede
robotkirurgi i forhold til &ben kirurgi, tre studier omhandlede robotkirurgi i forhold til lapa-
roskopi og tre studier sammenlignede robotkirurgi med aben kirurgi og laparoskopi. Desu-
den var der to single-surgeon-RCT-studier omhandlende robotkirurgi i forhold til lapa-
roskopi, som blev inddraget til en delanalyse. Ud over to RCT-studier, var der tre prospekti-
ve kohortestudier og 15 retrospektive kohortestudier.

| alle studier blev radikal fjernelse prostata benyttet som kirurgisk indgreb.

Tabel 4.7: Karakteristik af inkluderede studier for prostataomradet

Intervention Followup Effektmal Meto-
og kontrol disk
kvalitet
Asimako- RCT Robot (n=64) Robot: 12 maneder Operationstid Hgj
poulos et al. Laparoskopi 59,6 ar Blodtab
2011 [25] (n=64) Laparoskopi: Postoperative komplika-
61,1ar tioner
Paositiv kirurgisk margin
Inkontinens

Erektil funktion
Sygdomsfri overlevelse

Bergeetal. Prospek- Robot Robot: 36 maneder Operationstid Mode-
2013 [26] tivt (n=210) 61,7 ar Blodtab rat
Laparoskopi Laparoskopi: Paositiv kirurgisk margin
(n=210) 61,7 ar
Kasraeian Retro- Robot Robot: 24 maneder  Operationstid Lav
etal. spektivt (n=200) 60,8 ar Blodtab
2011 [27] Laparoskopi: Indlaeggelsestid
Laparoskopi 61,9 ar Positiv kirurgisk margin
(n=200)
Pierorazio Retro- Robot Robot: Robot: Positiv kirurgisk margin Lav
etal. spektivt (n=105) 62ar 1,97 ar Sygdomsfri overlevelse
2013 [28] Laparoskopi: Laparo-
Laparoskopi 60 ar skopi:
(n=65) 1,95ar
Hgj sveer-
hedsgrad af
tumorer
Porpigliaet RCT Robot (n=60) Robot: 12 maneder Operationstid Hgj
al. 63,9 ar Blodtab
2013 [29] Laparoskopi Laparoskopi: Perioperative
(n=60) 64,7 ar komplikationer
Postoperative

komplikationer

Positiv kirurgisk margin
Inkontinens

Erektil funktion
Sygdomsfri overlevelse

Magheli et Retro- Robot Robot: Robot: Positiv kirurgisk margin Lav
al. spektivt (n=522) 58,3 ar 1,3ar Sygdomsfri overlevelse
2011[30] Laparoskopi: Laparo-
Laparoskopi 58,4 ar skopi:
(n=522) Aben: 1,44ar
58,8 ar Aben:
Aben (n=522) 2,5ar
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Meto-
disk
kvalitet

Intervention Followup Effektmal

og kontrol

Harty et al.
2013 [31]

Chung et al.
2012 [32]

Carlsson et
al.
2010 [33]

Davis et al.
2014 [34]

Ficarra et
al.
2009 [35]

Froehner et
al.
2013 [36]

Geraets et
al.
2013 [37]

Hohwti et
al.
009[38]

Krambeck
etal.
2009 [39]

Retro-
spektivt

Retro-
spektivt
Lands-
deek-
kende
database

Retro-
spektivt

Retro-
spektivt

Prospek-
tivt

Retro-
spektivt

Prospek-
tivt

Retro-
spektivt

Retro-
spektivt

Robot
(n=152)

Laparoskopi
(n=140)

Aben (n=153)
Hgj sveer-

hedsgrad af
tumorer

Robot
(n=274)

Laparoskopi
(n=694)

Aben
(n=1773)
Robot

(n=1253)

Aben (n=485)

Robot
(n=27.348)

Aben
(n=30.124)

Robot
(n=103)

Aben (n=105)

Robot
(n=252)

Aben
(n=1925)

Robot (n=64)

Aben (n=116)

Robot
(n=127)

Aben (n=147)

Robot
(n=294)

Aben (n=588)

Robot:

59 ar
Laparoskopi:
61ar

Aben:

59 ar

Ingen
oplysninger

Robot:

65,9 ar
Laparoskopi:
66 ar

Aben:

66,2 ar

90 dage

Robot:
62 ar
Aben:
63 ar

19-30
maneder

Robot:
61ar
Aben:
63 ar

Ingen
oplysninger

Robot: 12 maneder
61 ar
Aben:
65 ar

Robot: 36 maneder
62,8 ar
Aben:

65,2 ar

Robot: 12 maneder
61,5ar
Aben:

62,2 ar

Robot: 12 maneder
57.9ar
Aben:

58ar

Robot:
61ar
Aben:
61 ar

1,3ar
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Positiv kirurgisk margin Lav

Genindlaggelse (inden Lav
for 90 dage efter opera-
tion)

Postoperative komplika-  Lav
tioner

Operationstid Lav
Indleeggelsestid

Postoperative komplika-

tioner

Operationstid
Blodtab rat
Indlaeggelsestid

Intraoperative komplika-
tioner

Postoperative komplika-
tioner

Positiv kirurgisk margin
Inkontinens

Erektil funktion

Inkontinens Lav
Positiv kirurgisk margin

Inkontinens Lav
Positiv kirurgisk margin

Indlaeggelsestid Lav
Sygefravaersperiode

Operationstid Lav
Indlaeggelsestid

Perioperative komplika-

tioner

Paositiv kirurgisk margin
Inkontinens

Maode-
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Intervention Followup Effektmal Meto-

og kontrol disk
kvalitet

Erektil funktion
Sygdomsfri overlevelse

Punnen et Retro- Robot Robot: Robot: Blodtab Lav
al. spektivt (n=233) 61,3 ar 22 maneder  Indleeggelsestid
2013 [40] Aben: Aben: Paositiv kirurgisk margin
Aben (n=177) 60,8ar 48 maneder  Sygdomsfri overlevelse
Hgj sveer-
hedsgrad af
tumorer
Ritch etal. Retro- Robot Robot: Robot: Positiv kirurgisk margin Lav
2014 [41] spektivt (n=742) 62 ar 43 maneder Sygdomsfri overlevelse
Aben: Aben:
Aben (n=237) 63ar 63 maneder
Moderat til
hgj sveer-
hedsgrad af
tumorer
Shapiro et Retro- Robot Robot: Robot: Sygdomsfri overlevelse Lav
al. spektivt (n=108) 61,5 ar 44 maneder
2014 [42] Aben: Aben:
Aben (n=229) 61,6ar 37 maneder
Tollefsonet  Retro- Robot Robot: 30dage Sarinfektion Lav
al. spektivt (n=1084) 60 ar
2011 [43]
Aben Aben:
(n=4824) 61ar
Trinh etal. Retro- Robot Robot: Ingen Indlazggelsestid Lav
2012 [44] spektivt (n=7598) 62 ar oplysninger  Intraoperative komplika-
Lands- Aben: tioner
daek- Aben 62 ar Postoperative komplika-
kende (n=7389) tioner
database

Robot: robotassisteret radikal prostatektomi.
Laparoskopi: laparoskopisk radikal prostatektomi.
Aben: 8ben radikal prostatektomi.

RCT: randomiseret kontrolleret studie.

Kvalitet af studier

Overordnet set vurderes kvaliteten af evidensen til at vaere lav til meget lav, hvilket betyder
at tilliden til gyldigheden af de fundne resultater er begraenset. Flere forhold influerer pa
studiernes manglende metodiske kvalitet. Laeringskurven for kirurgerne tages ikke i be-
tragtning, og det er uvist, hvordan udvaelgelse af patienter er foregaet i forhold til hvilken
type kirurgi, de tilbydes. Desuden mangler der i nogle studier oplysninger om sygdommens
sveerhedsgrad ved baseline, hvilket ggr det vanskeligt at vurdere, om grupperne er sam-
menlignelige pa relevante karakteristika. | andre studier er der forskel i relevante karakte-
ristika mellem grupperne, hvilket influerer pa resultaterne af kirurgien. For RCT-studierne
vurderes kvaliteten af evidensen til at vaere moderat. Begge studier har manglende blin-
ding af patienter og dataindsamler som vaesentligste bias. Dette kan have indflydelse pa
specielt de selvrapporterede effektmal som inkontinens og erektil dysfunktion. Begge stu-
dier er single-surgeon-studier, hvilket kan ggre resultaterne mindre generaliserbare pa
grund af, de involverede kirurger ofte er eksperter pa omradet. Resultaterne kan derfor
vaere svaere at reproducere. For effektmalene komplikationer, positiv kirurgisk margin og
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sygdomsfri overlevelse er resultaterne beregnet ud fra et meget lille antal haendelser i
studierne. Se desuden tabel 4.8 - 4.10 (evidensprofilerne).

4.4.1.1 Effektforhold ved robotassisteret kirurgi i forhold til aben kirurgi ved operation
pa prostata

Operationstid

To studier [34, 39] har vurderet leengden af operationstiden, og begge studier finder, at
robotkirurgi tager signifikant leengere tid end aben kirurgi. Metaanalysen estimerer en
gennemsnitlig forskel pa 47,7 min. l&2ngere operationstid ved robotkirurgi (p = 0,0006) (fi-
gur4.1).

Figur 4.1: Gennemsnitlig forskel i operationstid ved robotassisteret kirurgi sammenlignet med
aben kirurgi

Robot-assisted Open Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean SD Total Mean SD Total Weight 1V, Random, 95% CI 1V, Random, 95% CI
Davis 2014 264 102 27348 204 90 30124 56.0% 60.00 [58.42, 61.58] |
Krambeck 2009 236 136.6 294 204 136.6 588 44.0% 32.00[12.88,51.12] —
Total (95% CI) 27642 30712 100.0% 47.69 [20.45, 74.93] S

Heterogeneity: Tau2 = 344.07; Chi2 = 8.18, df = 1 (P = 0.004); 12 = 88%

Test for overall effect: Z = 3.43 (P = 0.0006) 100 -50 0 50 - 100

Favours robot-assisted  Favours open

Indleeggelsestid

To studier [34, 40] har vurderet lzzngden af indlaeggelsestiden. Begge studier finder en ten-
dens til kortere indlaeggelsestid efter robotkirurgi, men kun det ene studie finder en signi-
fikant kortere indlzzggelsestid. Metaanalysen estimerer en gennemsnitlig forskel pa 0,72
dages kortere indlazggelsestid for robotkirurgi i forhold til aben kirurgi (p = 0,14) (figur 4.2).
Resultatet var ikke robust ved "fixed effects”-analyse og "small study”-hias er saledes
sandsynligt. Som en konsekvens heraf nedgraderes evidensen for inkonsistens.

Figur 4.2: Gennemsnitlig forskel i indlaeggelsestid for robotassisteret kirurgi sammenlignet med
aben kirurgi

Robot-assisted Open Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean SD Total Mean SD Total Weight 1V, Random, 95% CI 1V, Random, 95% ClI
Davis 2014 22 1.9 27348 34 2.7 30124 50.4% -1.20 [-1.24, -1.16] |
Punnen 2013 1.62 0.82 233 1.85 0.85 177  49.6% -0.23 [-0.39, -0.07]
Total (95% ClI) 27581 30301 100.0% -0.72 [-1.67, 0.23]

Heterogeneity: Tau? = 0.47; Chi2 = 128.16, df = 1 (P < 0.00001); 12 = 99% l T T |

t
o _ -4 -2 0 2 4
Test for overall effect: Z = 1.48 (P = 0.14) Favours robot-assisted  Favours open

Komplikationer efter kirurgi

Fem studier [33-35, 39, 44] har registreret antallet af komplikationer efter kirurgi. Fire af
studierne finder en tendens til feerre komplikationer efter robotkirurgi, og ved tre af stu-
dierne er resultaterne signifikante. Et studie finder en gget risiko for komplikationer efter
robotkirurgi, dog er resultatet ikke-signifikant. Metaanalysen estimerer en samlet OR pa
0,6 ved robotkirurgi i forhold til aben kirurgi (p = 0,002) (figur 4.3).
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Figur 4.3: Gennemsnitlig forskel i risiko for komplikationer ved robotassisteret kirurgi sammenlig-
net med aben kirurgi

Robot-assisted Open Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
Carlsson 2010 63 1253 108 488 20.8% 0.19[0.13,0.26] — ™=
Davis 2014 3701 27348 6086 30124 26.2% 0.62 [0.59, 0.65] u
Ficarra 2009 10 103 11 105 8.8% 0.92[0.37, 2.27] - "
Krambeck 2009 42 286 69 564 18.6% 1.23[0.82, 1.87] T
Trinh 2012 738 7598 896 7389 25.7% 0.78[0.70, 0.86] -
Total (95% CI) 36588 38670 100.0% 0.60 [0.43, 0.84] 0
Total events 4554 7170

T T

Heterogeneity: Tauz = 0.11; Chi2 = 79.76, df = 4 (P < 0.00001); |12 = 95%

t t
2 . 1 2
Test for overall effect: Z = 3.03 (P = 0.002) 0 0.5 5

Favours robot-assisted Favours open

Blodtransfusioner

Fem studier [33-35, 44] har observeret antallet af blodtransfusioner i forbindelse med ki-
rurgi. Samtlige studier finder, at der er signifikant faerre blodtransfusioner efter robotki-
rurgi i forhold til aben kirurgi. Metaanalysen estimerer en samlet OR pa 0,22 ved robotki-
rurgi i forhold til aben kirurgi (p < 0,00001) (figur 4.4).

Figur 4.4: Gennemsnitlig forskel i risiko for blodtransfusioner ved robotassisteret kirurgi sammen-
lignet med aben kirurgi

Robot-assisted Open Odds Ratio Odds Ratio

Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI

Carlsson 2010 58 1253 112 488 22.8% 0.16 [0.12, 0.23] =

Davis 2014 638 27348 3449 30124 29.8% 0.18 [0.17, 0.20] =

Ficarra 2009 2 103 15 105 4.0% 0.12[0.03,0.53]

Krambeck 2009 15 286 77 564 15.4% 0.35[0.20, 0.62] -

Trinh 2012 184 7598 572 7389 28.1% 0.30 [0.25, 0.35] -

Total (95% CI) 36588 38670 100.0% 0.22[0.16, 0.31] <

Total events 897 4225 . .
T T

Heterogeneity: Tau? = 0.09; Chi2 = 29.21, df = 4 (P < 0.00001); |12 = 86%

t } }
Test for overall effect: Z = 9.21 (P < 0.00001) 01 0.2 05 1 2

)
}
5 10

Favours robot-assisted  Favours open

Positiv kirurgisk margin

| alt otte studier [30, 31, 35-37, 39-41] omhandler positiv kirurgisk margin efter kirurgi. Fem
af studierne viser en tendens til gget forekomst af positiv kirurgisk margin efter robotki-
rurgi, hvoraf to af studierne finder, at forskellen er signifikant. De resterende tre studier
viser en tendens til farre tilfeelde af positiv kirurgisk margin efter robotkirurgi, om end
ingen af disse resultater er signifikante. Metaanalysen estimerer en samlet OR pa 1,14 ved
robotkirurgii forhold til aben kirurgi (p=0,28) (figur 4.5).

Figur 4.5: Gennemsnitlig forskel i risiko for positiv kirurgisk margin ved robotassisteret kirurgi
sammenlignet med aben kirurgi

Robot-assisted Open Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
Ficarra 2009 35 103 21 105 8.5% 2.06 [1.10, 3.86]
Froehner 2013 33 252 242 1925 13.8% 1.05[0.71, 1.55] -~
Geraerts 2013 19 64 24 116 7.4% 1.62 [0.80, 3.26] ]
Harty 2013 76 152 81 153 12.2% 0.89[0.57, 1.39] I
Krambeck 2009 46 294 100 588 14.0% 0.91[0.62, 1.33] L
Magheli 2011 102 522 75 522 15.6% 1.45[1.04, 2.01] -
Punnen 2013 68 233 40 177 12.2% 1.41[0.90, 2.22] T
Ritch 2014 242 742 93 237 16.3% 0.75 [0.55, 1.01] -
Total (95% CI) 2362 3823 100.0% 1.14 [0.90, 1.44] D
Total events 621 676

Heterogeneity: Tau? = 0.06; Chi2 = 16.95, df = 7 (P = 0.02); 12 = 59%

1 1 1 1
} t +—t
. 7 1 1. 2
Test for overall effect: Z =1.08 (P = 0.28) 05 0 >

Favours robot-assisted  Favours open
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Inkontinens 12 maneder postoperativt

Tre studier [35, 37] har opgjort risikoen for at vaere inkontinent 12 maneder efter operatio-
nen. To studier finder en tendens til farre inkontinente patienter efter robotkirurgi, hvoraf
det ene studies resultater er signifikante. Det sidste studie viser en tendens til flere inkon-
tinente patienter efter robotkirurgi, om end resultatet ikke er signifikant. Metaanalysen
estimerer en samlet OR pa 0,64 ved robotkirurgi i forhold til aben kirurgi (p = 0,42) (figur
4.6).

Figur 4.6: Gennemsnitlig forskel i risiko for inkontinens ved robotassisteret kirurgi sammenlignet
med aben kirurgi

Robot-assisted Open Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
Ficarra 2009 3 103 13 105 30.2% 0.21 [0.06, 0.77] - &
Geraerts 2013 2 61 4 109 22.5% 0.89 [0.16, 5.00] e
Krambeck 2009 28 252 50 496 47.3% 1.11[0.68, 1.82] I
Total (95% CI) 416 710 100.0% 0.64 [0.22, 1.90]
Total events 33 67
Heterogeneity: Tau? = 0.59; Chi2 = 5.64, df = 2 (P = 0.06); 12 = 65% |

! 1 1
0.01 0.1 1 10 100

Test for overall effect: Z = 0.80 (P = 0.42) Favours robot-assisted  Favours open

Erektil dysfunktion 12 maneder postoperativt

To studier [35, 39] har opgjort risikoen for erektil dysfunktion 12 maneder efter operatio-
nen, og begge studier viser en tendens til, at der er faerre patienter med erektil dysfunktion
efter robotkirurgi. Det ene studies resultat er signifikant, og det andet studies resultat er
ikke-signifikant. Metaanalysen estimerer en samlet OR pa 0,43 ved robotkirurgi i forhold til
aben kirurgi (p = 0,15) (figur 4.7). Resultatet var ikke robust ved "fixed effects”-analyse, og
"small study”-hias er saledes sandsynligt. Som en konsekvens heraf nedgraderes eviden-
sen for inkonsistens.

Figur 4.7: Gennemsnitlig forskel i risiko for impotens ved robotassisteret kirurgi sammenlignet
med aben kirurgi

Robot-assisted Open Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
Ficarra 2009 12 64 21 41  44.2% 0.22[0.09, 0.53] ——
Krambeck 2009 61 203 155 417 55.8% 0.73[0.51, 1.04]
Total (95% CI) 267 458 100.0% 0.43[0.13, 1.37]
Total events 73 176

Heterogeneity: Tau? = 0.60; Chiz = 6.11, df =1 (P = 0.01); I2 = 84%

Test for overall effect: Z = 1.43 (P = 0.15) 0.005 01 1 10 200

Favours robot-assisted  Favours open

Sygdomsfri overlevelse

To studier [39, 42] har set pa sygdomsfri overlevelse. Studierne opgar antallet af patienter,
som far en forhgjet PSA-maling, og resultaterne gar i hver sin retning. Et studie viser faerre
tilfelde af tilbagefald ved robotkirurgi, og et studie viser flere tilfeelde af tilbagefald ved
robotkirurgi. Resultaterne i begge studier er ikke-signifikante. Metaanalysen estimerer en
samlet OR pa 1,31 ved robotkirurgi i forhold til aben kirurgi (p = 0,31) (figur 4.8).
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Figur 4.8: Gennemsnitlig forskel i risiko for cancer tilbagevenden ved robotassisteret kirurgi sam-
menlignet med aben kirurgi

Robot-assisted Open Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
Krambeck 2009 18 248 37 496 44.0% 0.97 [0.54, 1.74]
Shapiro 2014 62 108 103 229 56.0% 1.65[1.04, 2.62] —l—
Total (95% CI) 356 725 100.0% 1.31[0.78, 2.19]
Total events 80 140

0102 05 1 2 5
Favours robot-assisted  Favours open

Heterogeneity: Tau2 = 0.07; Chiz = 1.94, df = 1 (P = 0.16); 12 = 48%
Test for overall effect: Z=1.02 (P = 0.31)

Operationstid
Et studie [35] registrerede operationstiden efter kirurgi. Studiet giver ingen estimater,
men skriver at robotkirurgi tog signifikant laangere tid end aben kirurgi.

Blodtab
Et studie [35] har set pa stgrrelsen af blodtab efter kirurgi. Studiet navner ingen esti-
mater, blot at der var signifikant mindre blgdning efter robotkirurgi i forhold til aben kirur-

gi.

Indleeggelsestid

To studier [35, 38] omhandler indlaggelsestid. Ficarra et al. fandt at indlaeggelsestiden var
6 dage i robotgruppen mod 7 dage i aben-gruppen. Forskellen var signifikant (p = 0,01).
Hohwii et al. fandt, at indlaeggelsestiden, malt i natter, for robotgruppen var 1 nat mod 3
naetter i aben-gruppen. Der oplyses intet signifikansniveau.

Sarinfektioner

Et studie [43] vurderede antallet af sarinfektioner efter kirurgi. De registrerede antallet af
sarinfektioner i robotgruppen til at vaere 0,6 % og i aben-gruppen til at vaere 4,5 %. Forskel-
len var signifikant (p < 0,001).

Genindlaeggelser

Et studie [32] har set pa antallet af genindlaeggelser med relation til operationen inden for
90 dage efter kirurgi. De fandt at 3,6 % i robotgruppen blev genindlagt, mod 10,7 % i aben-
gruppen. Forskellen var signifikant (p < 0,001).

Sygefraveer efter kirurgi

Et studie [38] registrerede lzengden af sygefravaer fra arbejde efter kirurgi. Gennemsnitligt
havde patienter opereret med robotkirurgi 11 sygedage (range 0-355 dage) mod 49 dage
ved dben kirurgi (range 0-365). Der blev ikke opgiver noget signifikansniveau.

Inkontinens

Tre studier [35-37] omhandler kontinens. Ficarra et al. fandt, at den gennemsnitlige tid til
generhvervelse af kontinens var 25 dage i robotgruppen mod 75 dage i abengruppen. For-
skellen var signifikant (p < 0,001). Geraerts et al. fandt, at gennemsnitstiden til generhver-
velse af kontinens var 16 dage i robotgruppen mod 46 dage i aben kirurgi. Forskellen var
signifikant (p = 0,026). Desuden observerede de antallet af kontinente patienter 1, 3 og 6
maneder postoperativt. 1 maned postoperativt var der signifikant flere kontinente patien-
ter i robotgruppen i forhold til aben-gruppen (p = 0,01). 3 og 6 maneder postoperativt var
der en tendens til flere kontinente patienter i robotgruppen, men forskellen var ikke-
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signifikant (p = 0,162 og 0,54). Froehner et al. opgjorde en kontinensscore 12, 24 og 36 ma-
neder postoperativt. | studiet opgives ingen estimater, men det angives, at der ingen signi-
fikant forskel er mellem robotkirurgi og aben kirurgi.

Erektil dysfunktion

Et studie [35] vurderede den gennemsnitlige tid til generhvervelse af potensen. De fandt,
at det tog 3,9 maneder i robotgruppen mod 6,7 maneder i aben-gruppen. Forskellen var
signifikant (p = 0,01).

Sygdomsfri overlevelse

Tre studier [39-41] omhandler sygdomsfri overlevelse. Krambeck et al. fandt, at den 3-arige
overlevelsesrate var 92,4 % i robotgruppen mod 92,2 % i aben-gruppen. Forskellen var ikke-
signifikant (p = 0,69). Den gennemsnitlige followuptid var 1,3 ar i begge grupper. Punnen et
al. fandt i deres population af patienter med stor svaerhedsgrad af sygdommen, at den 2-
arige overlevelsesrate var 84 % i robotgruppen mod 79 % i aben-gruppen. Forskellen var
ikke-signifikant (p = 0,52). Den 4-arige overlevelsesrate var 68 % i robotgruppen mod 66 % i
aben-gruppen, ligeledes ikke-signifikant (p = 0,52). Der var forskellig gennemsnitlig follow-
uptid i grupperne med 22 maneder og 48 maneder i henholdsvis robotgruppen og aben-
grupper. Studiet af Ritch et al., som ligeledes bestod af en population af patienter med stor
svaerhedsgrad af sygdom, fandt en 5-arig overlevelsesrate pa 63 % i robotgruppen mod 53
% i aben-gruppen, og forskellen var signifikant (p = 0,003). Den gennemsnitlige followuptid
var 43 maneder i robotgruppen og 63 maneder i aben-gruppen.

44.1.2 Effektforhold ved robotassisteret kirurgi i forhold til laparoskopisk kirurgi ved
operation pa prostata

Positiv kirurgisk margin

Fem studier [26-28, 30, 31] omhandler positiv kirurgisk margin efter kirurgi. Alle studier
finder en tendens til flere tilfaelde af positiv kirurgisk margin efter robotkirurgi i forhold til
laparoskopi, og et studies resultat er signifikant. Metaanalysen estimerer en samlet OR pa
1,45 ved robotkirurgi i forhold til laparoskopi (p = 0,0004) (figur 4.9).

Figur 4.9: Gennemsnitlig forskel i risiko for positiv kirurgisk margin ved robotassisteret kirurgi
sammenlignet med laparoskopisk kirurgi

Robot-assisted Laparoscopic Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% ClI
Berge 2013 62 210 48 210 21.8% 1.41[0.91, 2.19] T
Harty 2013 76 152 58 140 19.5% 1.41[0.89, 2.25] T =
Kasraeian 2011 27 200 24 200 12.1% 1.14 [0.64, 2.06] e
Magheli 2011 102 522 68 522 37.4% 1.62[1.16, 2.27] —
Pierorazio 2013 36 105 18 65 9.1% 1.36 [0.69, 2.68] —
Total (95% ClI) 1189 1137 100.0% 1.45[1.18,1.77] <
Total events 303 216 .

Heterogeneity: Tauz = 0.00; Chiz = 1.11, df = 4 (P = 0.89); 12 = 0%

1 1
2 . 1 2
Test for overall effect: Z = 3.53 (P = 0.0004) 0 05

Operationstid

To studier [26, 27] registrerede operationstiden, og begge studier fandt at operationstiden
var signifikant kortere ved robotkirurgi end ved laparoskopi. Berge et al. fandt, at opera-
tionstiden var 170 min. versus 182 min. (p = 0,005) for robotkirurgi i forhold til laparoskopi,
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mens Kasraeian et al. fandt, at operationstiden var 120 min. versus 150 min. (p < 0,001) for
robotkirurgi i forhold til laparoskopi.

Blodtab

To studier [26, 27] registrerede blodtabet under kirurgi. Begge studier fandt, at blodtabet
var mindre ved robotkirurgi end ved laparoskopi. Berge et al. fandt, at blodtabet var signifi-
kant mindre efter robotkirurgi i forhold til laparoskopi (190 ml versus 203 ml, p = 0,05),
mens Kasraeian et al. fandt et ikke-signifikant mindre blodtab efter robotkirurgi i forhold til
laparoskopi (350 ml versus 400 ml, p < 0,069).

Indleeggelsestid
Et studie [27] registrerede indlaeggelsestiden og fandt, at den var 4 dage for bade robotki-
rurgi og laparoskopi (p = 0,056).

Genindleggelser

Et studie [32] har set pa antallet af genindlaeggelser med relation til operationen inden for
90 dage efter kirurgi. Forfatterne fandt, at 3,6 % i robotgruppen blev genindlagt mod 8,2 %
i laparoskopigruppen. Forskellen var signifikant (p < 0,05).

Inkontinens

Et studie [26] har opgjort en kontinensscore 3, 12 og 36 maneder efter kirurgi. Ved 3 mane-
der var scoren 62,1 versus 60,2 for henholdsvis robotkirurgi og laparoskopi, ved 12 mane-
der var scoren 77,4 versus 78,5 for henholdsvis robotkirurgi og laparoskopi, og ved 36 ma-
neder var scoren 77 versus 80,4 for henholdsvis robotkirurgi og laparoskopi. Ingen af resul-
taterne var signifikant forskellige (p =0,9, p=0,2 og p = 0,06).

Erektil dysfunktion

Et studie [26] registrerede en potensscore for de patienter, som havde faet nervesparende
behandling efter 3 og 12 maneder. Ved 3 maneder var scoren 27,7 og 24,8 for henholdsvis
robotkirurgi og laparoskopi, og ved 12 maneder var scoren 38,5 og 35,2 for henholdsvis
robotkirurgi og laparoskopi. Ingen af resultaterne var signifikant forskellige (p =0,3 og p =
0,4).

Sygdomsfri overlevelse

Et studie [28] har set pa sygdomsfri overlevelse i en population af patienter med stor
svaerhedsgrad af sygdommen. Grupperne blev fulgt i gennemsnitligt 3 ar, og man fandt en
overlevelsesrate pa 68 % for robotgruppen i forhold til 41 % hos laparoskopigruppen. For-
skellen var ikke-signifikant (p = 0,6).

4.4.1.3 Effektforhold ved robotassisteret kirurgi i forhold til laparoskopisk kirurgi ved
operation pa prostata, galdende for RCT-studier

Komplikationer efter kirurg/

| to RCT-studier [25, 29] registreres antallet af komplikationer efter kirurgi. | begge studier
ses en tendens til, at der er flere komplikationer efter robotkirurgi i forhold til laparoskopi,
om end resultaterne var ikke-signifikante. Metaanalysen estimerer en samlet OR pa 1,71
ved robotkirurgi i forhold til laparoskopi (p = 0,18) (figur 4.10).
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Figur 4.10: Gennemsnitlig forskel i risiko for komplikationer ved robotassisteret kirurgi sammen-
lignet med laparoskopisk kirurgi

Robot-assisted Laparoscopic Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
Asimakopoulos 2011 8 52 5 60 43.5% 2.00[0.61, 6.55] T
Porpiglia 2013 10 60 7 60 56.5% 1.51 [0.54, 4.29] —Til—
Total (95% ClI) 112 120 100.0% 1.71[0.78, 3.74] ‘
Total events 18 12
Heterogeneity: Tau? = 0.00; Chiz=0.12, df =1 (P = 0.73); 2= 0% f

0.01 01 1 10 100

Test for overall effect: Z = 1.34 (P = 0.18) Favours robot-assisted  Favours laparoscopic

Positiv kirurgisk margin

| to RCT-studier [25, 29] opggres antallet af positiv kirurgisk margin efter kirurgi. Studierne
finder en ikke-signifikant tendens til flere tilfeelde af positiv kirurgisk margin i robotgrup-
pen i forhold til laparoskopigruppen. Metaanalysen estimerer en samlet OR pa 1,52 for ro-
botkirurgii forhold til laparoskopi (p =0,23) (figur 4.11).

Figur 4.11: Gennemsnitlig forskel i risiko for positiv kirurgisk margin ved robotassisteret kirurgi
sammenlignet med laparoskopisk kirurgi

Robot-assisted Laparoscopic Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
Asimakopoulos 2011 8 52 6 60 36.3% 1.64[0.53, 5.07] — TR
Porpiglia 2013 16 60 12 60 63.7% 1.45[0.62, 3.41] —Til—
Total (95% ClI) 112 120 100.0% 1.52[0.77, 3.00] ’
Total events 24 18
Heterogeneity: Tau? = 0.00; Chi2 = 0.03, df = 1 (P = 0.87); 2= 0% f

0.01 01 1 10 100

Test for overall effect: Z = 1.20 (P = 0.23) Favours robot-assisted  Favours laparoscopic

Inkontinens 12 maneder postoperativt

| studierne [25, 29] findes signifikant faerre inkontinente patienter 12 maneder post-
operativt blandt robotopererede. Metaanalysen estimerer en samlet OR pa 0,28 for robot-
kirurgi i forhold til laparoskopi (p = 0,01) (figur 4.12).

Figur 4.12: Gennemsnitlig forskel i risiko for inkontinens 12 maneder postoperativt ved robotassi-
steret kirurgi sammenlignet med laparoskopisk kirurgi

Robot-assisted  Laparoscopic Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup Events Total Events  Total Weight M-H, Random, 95% ClI M-H, Random, 95% ClI
Asimakopoulos 2011 3 52 10 60 49.8% 0.31[0.08, 1.18] —
Porpiglia 2013 3 60 10 60 50.2% 0.26 [0.07, 1.01] ——
Total (95% CI) 112 120 100.0% 0.28[0.11, 0.74] >
Total events 6 20 .

Heterogeneity: Tau? = 0.00; Chi2 =0.02, df = 1 (P = 0.88); I12= 0%

1 1 1
Test for overall effect: Z=2.59 (P = 0.010) 0.01 01 1 10 100

Favours robot-assisted  Favours laparoscopic

Erektil dysfunktion 12 maneder postoperativt

Begge studier [25, 29] viser signifikant faerre tilfalde af erektil dysfunktion efter robotki-
rurgi i forhold til laparoskopi. | metaanalysen estimeres en samlet OR pa 0,19 for robotki-
rurgi i forhold til laparoskopi (p < 0,00001) (figur 4.13).
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Figur 4.13: Gennemsnitlig forskel i risiko for impotens 12 maneder postoperativt ved robotassiste-
ret kirurgi sammenlignet med laparoskopisk kirurgi

Robot-assisted  Laparoscopic Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup Events Total Events  Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
Asimakopoulos 2011 12 52 a1 60 59.4% 0.14[0.06, 0.32] —i—
Porpiglia 2013 7 35 16 35 40.6% 0.30[0.10, 0.86] —
Total (95% Cl) 87 95 100.0% 0.19[0.09, 0.39] -
Total events 19 57

Heterogeneity: Tau? = 0.05; Chiz = 1.20, df = 1 (P = 0.27); 12 = 17%

I t t
Test for overall effect: Z = 4.47 (P < 0.00001) 0.01 0.1 1 10

Sygdomsfri overlevelse

| to studier [25, 29] registreres antallet af recidiver i grupperne 12 maneder postoperativt,
og resultaterne er modsatrettede. Resultaterne opggres pa baggrund af meget fa events,
og desuden er begge studiers resultater ikke-signifikante. Metaanalysen estimerer en OR
pa 0,87 ved robotkirurgi i forhold til laparoskopi (p = 0,9) (figur 4.14).

Figur 4.14: Gennemsnitlig forskel i risiko for tilbagevenden af cancer ved robotassisteret kirurgi
sammenlignet med laparoskopisk kirurgi

100

Favours robot-assisted  Favours laparoscopic

Robot-assisted  Laparoscopic Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
Asimakopoulos 2011 4 52 2 60 54.8% 2.42[0.42,13.77] —
Porpiglia 2013 1 50 4 53 45.2% 0.25[0.03, 2.32] — &

Total (95% CI) 102 113 100.0% 0.87[0.09, 8.01]
Total events 5 6
. . .

Heterogeneity: Tau? = 1.56; Chi2 = 2.50, df = 1 (P = 0.11); I2 = 60% 0 '01 O'l i 1'0
Test for overall effect: Z=0.13 (P = 0.90) ) )

Operationstid

| to studier [25, 29] er operationstiden registreret, og der findes ingen signifikant forskel i
operationstid. Asimakopoulos et al. opgiver ingen estimater og oplyser blot, at operations-
tiden er ens. Porpiglia et al. fandt, at robotkirurgi tog 147,6 min. mod 138,1 min. for lapa-
roskopi (p = 0,068).

Blodtab

| to studier [25, 29] er blodtabet under kirurgi opgjort. Begge studier finder ingen signifi-
kant forskel i stgrrelsen af blodtabet. Asimakopoulos et al. opgiver ingen estimater og op-
lyser blot, at blodtabet er ens mellem grupperne. Porpiglia et al. finder, at patienterne ef-
ter robotkirurgi har et blodtab pa 202 ml mod 234 ml for laparoskopi (p = 0,203).

Indleggelsestid

Porpiglia et al. [29] har registreret indlaeggelsestiden. Studiet finder at robotgruppen var
indlagt 4,6 dage mod 4,8 dage i laparoskopigruppen. Forskellen var ikke-signifikant (p =
0,585).

Inkontinens

| to studier [25, 29] opggres antallet af inkontinente efter 1, 3 og 6 maneder efter kirurgi.
Der er en tendens til, at robotkirurgi medfarer faerre tilfeelde af inkontinens i forhold til
laparoskopi, og nar data analyseres i en metaanalyse, estimeres en OR pa 0,47 efter 1 ma-
ned (p = 0,005), 0,56 efter 3 maneder (p = 0,07) og 0,38 efter 6 maneder (p = 0,007) (data
ikke vist).
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Erektil dysfunktion

| to studier [25, 29] opggres antallet af patienter med erektil dysfunktion efter 1, 3 0og 6
maneder efter kirurgi. Der er en tendens til at robotkirurgi giver faerre tilfeelde af erektil
dysfunktion i forhold til laparoskopi, og nar data analyseres i en metaanalyse estimeres en
OR pa 0,15 efter 1 maned (p = 0,20), 0,20 efter 3 maneder (p = 0,04) og 0,21 efter 6 maneder
(p = 0,06) (data ikke vist).

Opsamling vedrgrende operation pa prostata

Overordnet ses en tendens til, at resultaterne enten er ensartede mellem robotkirurgi og
aben kirurgi, eller at forskellen er til fordel for robotkirurgi. Der er signifikant bedre resulta-
ter ved robotkirurgi for effektmalene komplikationer efter kirurgi og blodtransfusioner,
hvorimod operationstiden er signifikant l&2ngere ved robotkirurgi. Ved effektmalene konti-
nens og erektil funktion ses en tendens til, at robotkirurgi producerer bedre resultater end
aben kirurgi, om end studierne er en blanding af bade signifikante og ikke-signifikante re-
sultater. Ved effektmalene positiv kirurgisk margin og sygdomsfri overlevelse ses ingen
signifikant forskel pa robotkirurgi og aben kirurgi. Samlet synes de kliniske effekter at vaere
marginalt bedre efter robotkirurgii forhold til aben kirurgi.

For sammenligningen mellem robotkirurgi og laparoskopisk kirurgi ses overordnet ens-
artede resultater. Robotkirurgi medfgrer signifikant kortere operationstid, mindre blodtab
og farre genindlaeggelser inden for 90 dage efter kirurgi, mens laparoskopi fgrer til signifi-
kant faerre tilfaelde af positiv kirurgisk margin. For effektmalene indlaeggelsestid, inkonti-
nens, erektil dysfunktion og sygdomsfri overlevelse ses ingen forskelle mellem robotkirurgi
og laparoskopi. Generelt er resultaterne baseret pa fa studier. Samlet set synes der ikke at
vaere nogen entydig forskel pa de to operationsteknikker.

Ved RCT-studierne, som sammenlignede robotkirurgi og laparoskopisk kirurgi, ses en ten-
dens til ensartede resultater med undtagelse af de funktionelle effektmal, hvor robot-
kirurgi producerer signifikant bedre resultater, hvad angar inkontinens og erektil dysfunk-
tion. Der findes ingen signifikante forskelle for effektmalene operationstid, blodtab, ind-
lzeggelsestid, komplikationer, positiv kirurgisk margin og sygdomsfri averlevelse.

Figur 4.15: Risiko for bias for hvert af de syv domaner i RCT-studierne for prostataomradet [25, 29]

- ]
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Tabel 4.8: GRADE-evidensprofil for robotassisteret radikal prostatektomi versus aben radikal prostatektomi

Antal af patienter og events

Effekt
inkluderet i analysen -

Kvalitetsvurdering
Overordnet

Robotassisteret kvalitet

Publikations- ) Aben radikal
) radikal prosta- .
bias prostatektomi

Risiko for bias

. Relative
pa tveers af

(95 % CI)

Indirekte
evidens

Effektmal

Absolutt
(antal studier) solutte

Inkonsistens Ungjagtighed

Studiedesign

Operationstid
[34,39]
(2

Indleggelsestid
[34, 40]
(2

Komplikationer efter
kirurgi

[33-35, 39, 44]

(5

Blodtransfusioner
[33-35, 39, 44]
(5)

Positiv kirurgisk
margin
[30,31,35-37,39-41]
(8)

Inkontinens efter 12
maneder

[35,37,39]

(3)

Erektil dysfunktion
efter 12 maneder
[35,39]

(2

Observationelle
studier

Observationelle
studier

Observationelle
studier

Observationelle
studier

Observationelle
studier

Observationelle
studier

Observationelle
studier

studierne

Alvorlige
begraensnin-
ger'?

Alvorlig™®

Alvorlig**

Alvorligh**

Alvorligh**

Alvorlig™®

Alvorlig

Ingen alvorlig
inkonsistens

Alvorlig inkon-
sistens®

Ingen alvorlig
inkonsistens

Ingen alvorlig
inkonsistens

Ingen alvorlig
inkonsistens

Ingen alvorlig
inkonsistens

Alvorlig inkon-
sistens®

Ingen
alvorlig
indirekte
evidens

Ingen
alvorlig
indirekte
evidens®

Ingen
alvorlig
indirekte
evidens

Ingen
alvorlig
indirekte
evidens

Ingen
alvorlig
indirekte
evidens®

Ingen
alvorlig
indirekte
evidens

Ingen
alvorlig
indirekte
evidens

Ingen alvorlig
ungjagtighed

Ingen alvorlig
ungjagtighed

Ingen alvorlig
ungjagtighed

Ingen alvorlig
ungjagtighed

Ingen alvorlig
ungjagtighed

Ingen alvorlig
ungjagtighed

Ingen alvorlig
ungjagtighed
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Ikke
detekteret

Ikke
detekteret

Ikke
detekteret

Ikke
detekteret

Ikke
detekteret

Ikke
detekteret

Ikke
detekteret

tektomi

27.642

27.581

4.554/36.588
(12.4%)

897/36.588
(2.5 %)

621/2.362
(26,3 %)

33/416
(7,9 %)

73/267
(27.3 %)

30.712

30.301

7.170/38.670
(18,5 %)

4.225/38.670
(10,9%)

676/3.823
(17,7 %)

67/710
(9.4 %)

176/458
(38,4 %)

OR: 06
(0,43;
0,84)

OR: 0,2
(0,16
031)

OR:1,14
(0,9;1,44)

OR: 0,64
(0.22;1,9)

OR: 0,43
(0,13;
1,37)

MD: 47,69 min.
lengere ved
robotkirurgi
(C1:20,45 - 74,93)

MD: 0,72 dag
kortere ved
robotkirurgi
(C1:-0,23-1,67)

65 faerre per
1000

(fra 25 faerre til
96 faerre)

83 faerre per
1000

(fra 73 faerre til
90 faerre)

20 mere per 1000
(fra 15 faerre til
539 mere)

32 faerre per
1000

(fra 72 faerre til
71 mere)

173 feerre per
1000

(fra 309 feerre til
77 mere)

@000
MEGET LAV

@000
MEGET LAV

@000
MEGET LAV

®®00
LAV®

@000
MEGET LAV

@000
MEGET LAV

@000
MEGET LAV
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. Ingen
Sygd
VEREE AR Observationelle . Ingen alvorli alvorli Ingen alvorli Ikke 80/356 140/725
[39,42] Alvorlig! 2 . 4 4 4
@ ' studier® g inkonsistens indirekte ungjagtighed detekteret (22,5 %) (19,3%)
evidens’

! Uvist hvordan selektion af patienter er foregdet

®1 Davis et al. [34], Geraerts et al. [37] og Trinh et al. [44] mangler der oplysninger om sygdommens svaerhedsgrad ved haseline.
® Punnen et al. [40], Ritch et al. [41] og Harty et al. [31] omhandler en population med hgj svaerhedsgrad af sygdommen.

*Ved Carlsson et al. [33] og Froehner et al. [36] er der forskel i sygdommens svaerhedsgrad mellem grupperne ved baseline.

® Studierne finder samlet set en stor gunstig effekt (OR < 0,5) ved robotassisteret kirurgi, hvorfor kvaliteten opjusteres med +1.

OR: 1,31 46 mere per 1000
(0,78; (fra 36 feerre til
2,19) 151 mere)

® Followuptid var 1,3 &r i Krambeck et al. [39] for begge grupper og henholdsvis 36,9 maneder og 44,4 maneder ved dben kirurgi- og robotgrupperne i Shapiro et al. [42].

71 Shapiro et al. har alle patienter i begge grupper positiv kirurgisk margin [42].

® Resultatet af metaanalysen var ikke robust ved anvendelse af "fixed effects"-analysen.
Cl: konfidensinterval.

OR: oddsratio.

MD: gennemsnitsforskel (mean difference).

Tabel 4.9: GRADE-evidensprofil for robotassisteret radikal prostatektomi versus laparoskopisk radikal prostatektomi

Antal af patienter og events inklu-
deretianalysen

Kvalitetsvurdering

Effektmal Risiko for bias . o Robotassisteret | Laparoskopisk
. . . Indirekte o Publikations- . .
(antal Studiedesign pa tvaers af evidens Ungjagtighed bias radikal prosta- radikal
studier) studierne tektomi prostatektomi
Positiv
kirurgisk Ingen
margin Observationelle  Alvorlige be- Ingen alvorlig  alvorlig Ingen alvorlig Ikke 303/1189 216/1137
[26-28,30, studier grensninger®  inkonsistens®  indirekte  ungjagtighed  detekteret (25,5 %) (19%)
31] evidens
(5)

! Uvist hvordan selektion af patienter er foregéet.
¢Ved Pierorazio et al. er der forskel i sygdommens svarhedsgrad mellem grupperne ved baseline [28].
® pierorazio et al. og Harty et al. omhandler en population med stor sveerhedsgrad af sygdommen [28, 31].

Cl: konfidensinterval.
OR: oddsratio.
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Relativ
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(95 % CI)

OR: 1,45
(1,18;1,77)

@000
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Tabel 4.10: GRADE-evidensprofil for robotassisteret radikal prostatektomi versus laparoskopisk radikal prostatektomi. Opggrelse over RCT-studier

Antal af patienter og events
kvalitetsvurdering ' . . g Effekt
inkluderet i analysen

Robotassiste- | Laparosko-
ret radikal pisk radikal
prostatek- prostatek-

Overordnet
Risiko for bias kvalitet

. Indirekte
pa tveers af

evidens

Publikati-
ons- bias

Relativ
(95 % ClI)

Effektmal
(antal studier)

Ungjagtighed

Komplikationer
efter kirurgi
[25, 29]

(2

Paositiv kirur-
gisk margin
[25, 29]

(2

Inkontinens 12
maneder post-
operativt

[25, 29]

(2)

Erektil dysfunk-
tion 12 mane-
der post-
operativt

[25, 29]

(2)

Sygdoms-
tilbagefald
[25, 29]
(2

! Manglefuld blinding af deltagere og databehandler.
¢ Meget brede konfidensintervaller i begge studier.

Randomise-
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4.4.2 Operation pa livmoder

Der er inkluderet 19 studier som omhandler robotassisteret kirurgi ved operation pa livmo-
der - ligeligt fordelt pa maligne og benigne tilstande (tabel 4.11). Studierne varierer i for-
hold til patientgruppe (fx tumors lokalitet, tumorstadie, benigne/maligne tilstande, BMI),
typen af intervention (fx total, radikal hysterektomi), sammenligningsgrundlag (fx abent,
laparoskopisk, vaginalt indgreb) og pa effektmal. Der er inkludet to RCT-studier og 17 ko-
hortestudier, hvoraf enkelte studier benytter en historisk kohorte som sammenlignings-
grundlag. Leitao et al. 2012 og 2013 rapporterer pa samme datagrundlag og indgar i analy-
sen som ét datagrundlag [45, 46], hvilket ogsa er geeldende for Patzkowsky et al. [47] og
Smorgick et al. [48]. Derudover beskrives tre single-surgeon-studier, hvori interventioner
undersgges inden for robotassisteret, laparoskopisk og aben kirurgi [49-51].

Tabel 4.11: Inkluderede studier med angivelse af sygdomstilstand, gennemsnitlig alder og BMI
samt udvalgte effektmal og metodisk kvalitet

Studie- | Intervention/ Population Metodisk

design | Kontrol ) kvalitet
[oeventon [

Cardenas- RK! Robot (n=183) X 62 29,2 61 29,3 Lav
Goicoechea et al. Laparoskopi (n=232)
USA, 2014 [52]

Giepetal.® RK Robot (n=237) X 42 30 43 30 Lav
USA, 2010[53] Laparoskopi (n=265)
Gocmen et al. RK Robot (n=60) X 52 30 51 29 Lav
Tyrkiet, 2012 [54] Laparoskopi (n=60)
3
Leitao etal. RK Robot (n=310) X 60 29 61 28 Moderat
USA, 2012 og Laparoskopi (n=263)
2013 [45, 46]
Martino et al. RK Robot (n=601) X NA 32 NA 31 Lav
USA, 2014 [55] Laparoskopi (n=427) 31

Aben (n=1194) 30

Vaginal (n=332)
Nick et al. RK Robot (n=132) X X NA NA NA NA Moderat
USA, 2011 [56] Laparoskopi (n=285)
Paley et al. RK Robot (n=377) X NA NA NA NA  Lav
USA, 2011 [57] Aben (n=131)
Paraiso et al. RCT? Robot (n=26) X 44 30 46 31 Moderat
USA, 2013 [58] Laparoskopi (n=26)
Patzkowsky et al. RK Robot (n=288) X 43 30 42 29 Lav
USA, 2013 [47]° Laparoskopi (n=257)

Smorgick et al.
USA, 2012 [48]

Sarlos et al. RCT Robot (n=47) X 46 26 46 26 Moderat
Schweiz, 2012 Laparoskopi (n=47)

[59]

Seamon et al. (2) RK Robot (n=109) X 58 40 62 40 Lav
USA, 2008 [60] Aben (n=191)

Seamon et al. RK Robot (n=92) X 59 34 57 29 Lav
USA, 2009 [61] Laparoskopi (n=56)
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Subramaniam et RK Robot (n=73) X 57 40 61 42 Moderat
al. Aben (n=104)
USA, 2011 [62]
Turunen et al. RK Robot (n=67) X 65 28 67 29 Moderat
Finland, 2013 [63] Laparoskopi (n=150)
Wright et al.(1) RK Robot (n=67) X < B0: NA < B0: NA Lav
USA, 2012 [64] Laparoskopi (n=217) 81 % 77 %

Aben (n=1610) < B0:

85 %

Wright et al. (2) RK Robot (n=1437) X < B0: NA < B0: NA Lav
USA, 2012 [65] Laparoskopi (n=1027) 42 % 45 %
Wright et al. RK Robot (n=4971) X NA NA NA NA Lav
USA, 2013 [66] Laparoskopi (n=4971)

NA = not available.
BMI: body mass index.

! Retrospektivt kohortestudie. Enkelte studier inkluderer historiske kohorter, hvor intervention og kontrol altsa
ikke gennemfgres i samme periode.

“En tredje gruppe gennemgik laparoskopisk supracervikal hysterektomi pa baggrund af bestemte kriterier. Denne
gruppe sammenlignes ikke med robotassisteret kirurgi pa grund af risiko for selektionsbias.

® De to studier rapporterer pa naesten samme datagrundlag.
* Randomiseret klinisk studie.
®| analyser refereres resultater fra Patzkowsky et al. [47].

Kvalitet af studier
Overordnet set vurderes kvaliteten af evidensen at veere meget lav til lav, hvilket betyder,
at der er begraenset tillid til de beskrevne effektestimater.

Overordnet set er grupperne sammenlignelige hvad angar angivne parametre som alder og
BMI. Ligeledes er der overordnet set ikke fundet forskelle mellem grupperne i forhold til ko-
morbiditet og tumorstadie i studier omhandlende maligne tilstande. | et enkelt studie af
Seamon et al. [60] praesenteres markant stgrre BMI blandt robotopererede. Enkelte studier
viser signifikante forskelle i tumorstadie og komorbiditet til fordel for laparoskopi-opere-
rede patienter [60, 64].

| flere studier benyttes historiske kontrolgrupper, hvilket sammen med eventuel selek-
tionshias udggr de st@rste problemer for studiernes interne validitet. Det er ikke muligt at
vurdere, i hvor hgj grad eller i hvilken retning de historiske kontroller pavirker studiernes
resultater. Patzkowsky et al. fremhaever i den forbindelse, at det retrospektive design med-
farer forskelle i kompleksitet mellem de to interventionsgrupper, hvilket afspejler kirur-
gernes praeference for at udfgre de mere komplicerede operationer via robot [47]. Denne
antagelse understgttes af data fra andre studier [60]. Analyserne inden for livmoderomra-
det tager, som for de andre omrader, ikke hgjde for eventuel indvirkning fra laeringskurver.
| flere studier dokumenteres effekten af laeringskurven pa blandt andet operationstid, som
nedsattes markant, jo flere indgreb kirurgen har gennemfgrt [45, 53, 63]. Det er dog mu-
ligt, at kirurger opererer mere komplekse tilfalde, jo mere fortrolige de bliver med robot-
teknologien, hvilket risikerer at udvande effekten af gget laering [53]. Denne bevagelse
pavirker i sa fald studiets interne validitet pa grund af selektionsbias, hvilket forfatterne til
retrospektive kohortestudier generelt bemarker som vaerende et problem. Det fremgar i
studiet af Leitao et al., at der er brug for 20-40 procedurer for at opna faerdigheder i bru-
gen af robotkirurgi ved behandling af livmoderkraeft [45].
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Overordnet set understgtter resultater fra single-surgeon-studier analyseresultaterne.
Dette studiedesign er inkluderet med henblik pa at vurdere eventuelle afvigelser i effekt-
forhold mellem efficacy- og effectivenes-studier, hvilket ikke synes at veere tilfaldet. Det
skal bemaerkes, at det i flere studier ikke var muligt at identificere antallet af kirurger.

4.4.2.1 Effektforhold ved robotassisteret kirurgi over for aben kirurgi ved operation pa
livmoder

Nedenfor gennemgas resultater fra litteraturgennemgangen inden for fire effektmal ved
robotassisteret kirurgi versus aben kirurgi.

Indlzeggelsestid

| fire retrospektive kohortestudier af lav til moderat kvalitet undersgges indleeggelsestid
[57, 60, 62, 64]. Det er ikke muligt at gennemfgre en metaanalyse, da der i to studier kun er
opgivet medianer [57, 60], og da der ikke er opgivet standarddeviation i studiet af Martino
et al. [55]. | alle fire studier findes signifikante og klinisk relevante forskelle i indlzeggelses-
tider pa mellem 1,8 og 2,3 dage til fordel for robotassisteret kirurgi. | to single-surgeon-stu-
dier findes ligeledes signifikante og klinisk relevante forskelle i indlaggelsestid til fordel
for robotassisteret kirurgi [49, 51].

Blodtab

| tre retrospektive kohortestudier af lav til moderat kvalitet undersgges blodtab [55, 60,
62]. Metaanalyse kan ikke gennemfgres, da standarddeviationer ikke angives i to studier
[55, 60]. I alle tre studier findes signifikante og klinisk relevante forskelle i blodtab pa mel-
lem gennemsnitligt 211 og 313 ml blod til fordel for robotassisteret kirurgi.

| to single-surgeon-studier findes signifikante forskelle pa mediant 350 ml blod og gen-
nemsnitligt 132 ml blod til fordel for robotassisteret kirurgi [49, 51].

Operationstid

| to retrospektive kohortestudier undersgges forskelle i operationstid mellem robotassi-
steret kirurgi og aben kirurgi [60, 62]. Blandt svaert overvaegtige patienter opereret robot-
assisteret findes operationstiden signifikant forleenget med gennemsnitligt 94,95 minutter
(p < 0,00001) (figur 4.16).

Figur 4.16: Gennemsnitlig operationstid pa baggrund af retrospektive kohortestudier ved robotas-
sisteret kirurgi sammenlignet med aben kirurgi

Robot-assisted Open Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean  SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% Cl IV, Random, 95% CI
Seamon et al. (2), USA, 2009 228 43 92 143 47 162 56.7%  85.00[73.62, 96.38] i
Subramaniam et al., USA, 2011  246.2 752 73 1382 534 104 43.3% 108.00[87.93, 128.07] —a—
Total (95% Cl) 165 266 100.0% 94.95[72.62, 117.29] .
P 2: . .2: - - '2: 0 1 1 1 1
Heterogeneity: Tau? = 195.19; Chiz = 3.82, df = 1 (P = 0.05); 2= 74% _1'00 -F;O 0 5'0 1(|)0

Test for overall effect: Z = 8.33 (P <0.00001)

| to single-surgeon-studier var operationstiden signifikant forleenget med cirka 30 min. [49,
51].
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Komplikationer
Der fandtes signifikant faerre komplikationer blandt robotopererede patienter [57, 61, 62,
64]. Metaanalysen viser et OR: 0,35 (p = 0,001) (figur 4.17).

Figur 4.17: Antal komplikationer pa baggrund af retrospektive kohortestudier ved robotassisteret
kirurgi sammenlignet med aben kirurgi

Robot-assisted Open Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup Events  Total Events Total Weight M-H, Random, 95% ClI M-H, Random, 95% Cl
Paley etal., USA, 2011 24 317 27 131 30.6% 0.26 [0.14, 0.47] i
Seamon et al. (2), USA, 2009 10 92 4 162 26.5% 0.33[0.16, 0.69] —
Subramaniam et al., USA, 2011 3 73 21 104 15.7% 0.17[0.05, 0.59] -
Wright et al., USA, 2012 (1) 9 67 254 1610 27.2% 0.83[0.41, 1.69] —
Total (95% Cl) 609 2007 100.0% 0.35[0.19, 0.66] <P
Total events 46 346

Heterogeneity: Tauz = 0.24; Chiz=7.79, df = 3 (P = 0.05); 2= 61%

! ]
I T
Test for overall effect: Z = 3.24 (P = 0.001) 0.0L 01 ! 10 100

Favours robot-assisted ~ Favours open
To single-surgeon-studier viste faerre komplikationer blandt robotopererede patienter.
Forskellene var ikke-signifikante [49, 51].

4.4.2.2 Effektforhold ved robotassisteret kirurgi over for laparoskopi ved operation pa
livmoder

Operationstid

| otte studier af lav til moderat kvalitet undersgges operationstid [45, 47, 53, 54, 58, 59, 61,
63]. | fem retrospektive kohortestudier (figur 4.18) omhandlende benigne og maligne til-
stande viser metaanalysen ingen forskel mellem grupperne (p = 0,76) [47, 53, 54, 61, 63]. Et
enkelt retrospektivt kohortestudie fandt signifikant Izengere median operationstid hos
robotopererede patienter [45]. Pa baggrund af to RCT-studier (figur 4.19) findes signifikant
lzengere operationstid hos robotopererede med et samlet estimat pa 44,25 min. (p = 0,03)
[58, 59].

Definition af effektmalet savnes i flere studier, men er ofte defineret som tiden fra farste
snit til patienten er sutureret (jf. tabel 4.6). Alternativt inkluderer definitionen forberedel-
se/opsatning af operationsudstyr [59, 61].

Figur 4.18: Gennemsnitlige operationstider pa baggrund af retrospektive kohortestudier ved ro-
botassisteret kirurgi sammenlignet med laparoskopi

Robot-assisted Laporoscopic Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean  SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% Cl IV, Random, 95% ClI
Giep et al., USA, 2010 89.9 375 237 1248 487 265 20.3% -34.90[-42.46,-27.34] -
Gogmen et al., Tyrkiet, 2012 108.12 3465 60 9067 252 60 202%  17.45[6.61,28.29] —
Patzkowsky, et al., USA, 2013 231 642 288 2281 60.1 257 20.2% 2.90[-7.54,13.34]
Seamon et al., USA, 2009 242 53 92 287 55 56 19.6% -45.00[-63.02,-26.98] -
Turunen et al., Finland, 2013 210 66 67 120 41 150 19.7% 90.00[72.89,107.11] -
Total (95% Cl) 744 788 100.0%  5.90([-32.10, 43.91]

Heterogeneity: Tau? = 1833.62; Chi2 = 215.76, df = 4 (P < 0.00001); |2 = 98%
Test for overall effect: Z =0.30 (P = 0.76)

100 50 0 50 100
Favours robot-assisted ~ Favours laparoscopic
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Figur 4.19: Gennemsnitlige operationstider pa baggrund af RCT-studier ved robotassisteret kirurgi
sammenlignet med laparoskopi

Robot-assisted Laporoscopic Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean  SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% Cl IV, Random, 95% ClI
Paraiso et al., USA, 2013 2458 1171 26 1716 758 26 30.7% 74.20[20.58,127.82] - &
Saflosetal, Schweiz, 2012 106 29 47 75 21 47 69.3% 31.00[20.76,41.24] . N
Total (95% CI) 73 73 100.0%  44.25[5.21, 83.30] el
] ] ]
T T

Heterogeneity: Tau? = 545.29; Chiz = 2.41, df = 1 (P = 0.12); 2= 58%

1
T T
Test for overall effect; Z = 2.22 (P = 0.03) 100 <0 0 %0

| single-surgeon-studiet af Cardenas-Goicoechea et al. fra 2010 fandtes operationstiden
ved robotkirurgi signifikant forleenget [50], hvorimod den i single-surgeon-studiet af Coro-
nado et al. var signifikant laengere ved laparoskopi [51]. Begge studier definerede opera-
tionstiden ens - fra bedgvelse til afslutning af operation (suturering).

Indleggelsestid

| fem retrospektive kohortestudier og to RCT-studier af lav til moderat kvalitet undersgges
indlaeggelsestiden [45, 53, 55, 58, 59, 61, 64]. Det er ikke muligt at gennemfgre metaanalyse
pa studiernes resultater, da kun et enkelt studie rapporterer gennemsnit og standarddevi-
ation. | fire kohortestudier fandtes signifikant kortere indlaeggelsestid blandt robotopere-
rede patienter ved sammenligning med laparoskopiopererede patienter. Den mediane for-
skel var i to studier én dag [45, 61], mens den gennemsnitlige forskel i studiet af Giep et al.
var 0,2 dag [53] og i studiet af Martino at al. 1,3 dag [55]. Wright et al. viste en median for-
skel til fordel for robotopererede patienter pa en dag [64]. Det var ikke oplyst om effekten
var signifikant. | RCT-studiet af Sarlos et al. fandtes en ikke-signifikant forskel pa 0,3 dag til
fordel for robotopererede patienter [59]. | RCT-studiet af Paraiso et al. er det blot angivet,
at der ikke er fundet nogen forskel mellem grupperne. [50, 51, 58]

To single-surgeon-studier af Cardenas-Goicoechea et al. fra 2010 og Coronado et al. viste
kortere indleeggelsestid blandt robotopererede patienter ved sammenligning med lapa-
roskopiopererede patienter [50]. Hos Coronado et al. var resultatet signifikant.

Konverteringer

Blandt robotopererede patienter viste metaanalysen pa syv retrospektive studier en halvt
sa stor risiko (OR: 0,54 (p = 0,02)) for at blive konverteret til aben kirurgi i forhold til lapa-
roskopiopererede patienter (figur 4.20) [45, 47, 52-54, 61, 63]. | RCT-studiet af Sarlos et al.
blev en person konverteret fra robotassisteret kirurgi til laparoskopi, ikke pa grund af kom-
plikationer, men pa grund af at personen var meget lille, hvilket besvaerliggjorde samtidig
brug af robot og udstyr til anaestesi [59]. | RCT-studiet af Paraiso et al. fandtes ingen for-
skel i antal konverteringer [58].

Side 48/169

100

Favours robot-assisted  Favours laparoscopic



Medicinsk teknologivurdering af robotassisteret kirurgi

Figur 4.20: Antal konverteringer baseret pa retrospektive kohortestudier ved robotassisteret ki-
rurgi sammenlignet med laparoskopi

Robot-assisted  Laporoscopic Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup Events  Total Events Total Weight M-H, Random, 95% Cl M-H, Random, 95% ClI
Cardenas-Goicoechea et al., USA, 2014 5 183 12 232 158% 0.51[0.18, 1.49] - v
Giep etal., USA, 2010 4 237 1 265 49% 4.53[0.50, 40.84]
Gocmen et al., Tyrkiet, 2012 0 60 1 60 2.4% 0.33[0.01, 8.21]
Leitao et al., USA, 2012 37 347 39 302 34.0% 0.80[0.50, 1.30] —&
Patzkowsky, et al., USA, 2013 5 288 16 257 16.7% 0.27[0.10, 0.74] -
Seamon et al., USA, 2009 13 105 20 76 231% 0.40[0.18, 0.86] -
Turunen et al., Finland, 2013 0 67 5 150 3.0% 0.20[0.01, 3.60]
Total (95% Cl) 1287 1342 100.0% 0.54[0.32,0.91] <@
Total events 64 %
Heterogeneity: Tau? = 0.14; Chiz = 9.04, df = 6 (P = 0.17); I = 34% IO.Ol 051 1 1'0 100'

Test for overall effect: Z = 2.34 (P = 0.02)

Favours robot-assisted ~ Favours laparoscopic

To single-surgeon-studier paviste flere konverteringer blandt laparoskopiopererede. Re-
sultatet var ikke-signifikant [50, 51].

Komplikationer

Der findes ingen forskel i antal komplikationer blandt robotopererede og laparoskopi-
opererede patienter (p = 0,54) (figur 4.21) [45, 47, 53, 54, 56, 61, 63-66]. | RCT-studiet af
Sarlos et al. findes en forhgjet ikke-signifikant risiko blandt robotopererede patienter [59].

Figur 4.21: Antal komplikationer baseret pa retrospektive kohortestudier ved robotassisteret
kirurgi sammenlignet med laparoskopi

Robot-assisted  Laporoscopic Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup Events  Total Events Total Weight M-H, Random, 95% Cl M-H, Random, 95% CI
Giep etal., USA, 2010 9 237 5 265 44% 2.05[0.68, 6.21] ]
Gogmen et al., Tyrkiet, 2012 5 60 4 60  3.0% 1.27(0.32, 4.99]
Leitao et al., USA, 2012 31 310 38 263 12.8% 0.66 [0.40, 1.09] - 1
Nick et al., USA, 2011 4 132 3 285 25% 2.9410.65, 13.32)
Patzkowsky, et al., USA, 2013 92 255 56 244 15.9% 1.83[1.24,2.71] -
Seamon et al., USA, 2009 1 85 8 58  5.3% 0.93[0.35, 2.47] -1
Turunen et al., Finland, 2013 8 67 23 150  6.5% 0.75[0.32, 1.77] - 1
Wright et al.(2), USA, 2012 116 1437 101 1027 19.7% 0.81[0.61, 1.06] -7
Wright et al., USA, 2012 (1) 9 67 20 217 6.8% 1.53[0.66, 3.54] -1
Wright et al., USA, 2013 271 4971 264 4971 23.1% 1.03{0.86, 1.22] -
Total (95% Cl) 7621 7540 100.0% 1.08[0.84,1.39] <>
Total events 554 522
Heterogeneity: Tau? = 0.06; Chiz = 19.05, df = 9 (P = 0.02); 2= 53% ol ) 052 055 j é é 1’0

Test for overall effect: Z = 0.61 (P = 0.54)

Favours robot-assisted  Favours laparoscopic

| to single-surgeon-studier af Cardenas-Goicoechea et al. fra 2010 og Coronado et al. fand-
tes ligeledes ingen forskel i antal komplikationer blandt robotopererede og laparoskopi-
opererede patienter [50, 51].

Side 49/169



Medicinsk teknologivurdering af robotassisteret kirurgi

Blodtab

Det er muligt at gennemfgre metaanalyse pa tre ud af syv studier, der registrerer blodtab,
da der i fire studier kun oplyses median, eller fordi standarddeviation ikke er opgivet [45,
55, 61, 63]. Resultatet viser en ikke-signifikant forskel til fordel for robotopererede patien-
ter (p = 0,2), men forskellen synes ikke at vaere klinisk relevant (figur 4.22) [47, 53, 54]. | to
RCT-studier af Sarlos et al. og Paraiso et al. fandtes ingen forskel mellem grupperne [58,
59]. Paraiso et al. rapporterer ikke de faktiske forskelle mellem grupperne. | fire studier
rapporteres signifikante forskelle i det mediane blodtab til fordel for robotassisteret kirur-
gi. Igen er de rapporterede forskelle ikke klinisk relevante.

Figur 4.22: Gennemsnitligt blodtab baseret pa retrospektive kohortestudier ved robotassisteret
kirurgi sammenlignet med laparoskopi

Robot-assisted Laporoscopic Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean  SD Total Mean  SD Total Weight IV, Random, 95% Cl IV, Random, 95% ClI
Giep etal.,, USA, 2010 59 757 237 1679 146 265 33.4% -108.90[-128.95,-88.85] —a

Gogmen et al., Tyrkiet, 2012 461 394 60 624 415 60 33.9% -16.30 [-30.78, -1.82]
Patzkowsky, etal., USA, 2013~ 99.4 166.5 288 100.9 1364 257 32.7% -1.50 [-26.95, 23.95]

Total (95% CI) 585 582 100.0% -42.36 [-106.47, 21.75]

Heterogeneity: Tau? = 3101.27; Chi2 = 64.46, df = 2 (P < 0.00001); 12 =97%

-1I | T T T 1 T
Test for overall effect: Z = 1.30 (P = 0.20) - %0 0 %0 -

Favours robot-assisted  Favours laparoscopic
| to single-surgeon-studier af Cardenas-Goicoechea et al. fra 2010 og Coronado et al. fand-

tes et signifikant stgrre gennemsnitligt blodtab blandt laparoskopiopererede patienter [50,
51].

Andre effektmal
Sygdomsfri overlevelse og samlet overlevelse

| 3 studier vurderes sygdomsfri overlevelse og samlet overlevelse via overlevelsesrater.
Cardenas-Goicoechea et al. kunne ikke vise signifikant forskel mellem robotopererede og
laparoskopiopererede patienter i forhold til overlevelse og sygdomsfri overlevelse, dog
fandtes ved fem-ars opfalgning en ikke-signifikant lavere samlet overlevelse og sygdomsfri
overlevelse blandt robotopererede patienter [52]. Karakteristika af patientgrupperne viste
desuden en ikke-signifikant stgrre andel af robotopererede patienter med varre tumor-
grad ved sammenligning med laparoskopiopererede patienter. | to single-surgeon-studier
af Cantrell et al. og Coronado et al. fandtes ingen signifikante forskelle i samlet overlevelse
og sygdomsfri overlevelse mellem robotkirurgi og aben kirurgi samt robotkirurgi og lapa-
roskopi (49, 51].

Smerte

Robotassisteret hysterektomi er forbundet med fzerre postoperative smerter og mindre
indtag af smertestillende medicin i forhold til den laparoskopisk assisterede vaginale
hysterektomi (LAVH) [46]. Som en mulig drsag anfarer studiets forfattere, at den rapporte-
rede forskel kan tilskrives, at man ved LAVH udfgrer en del af proceduren via vaginal til-
gang med betydeligt traek pa vaevet. | tidligere studier har dette vaeret associeret med flere
postoperative smerter. Ved den robotassisterede hysterektomi udfgres hele proceduren
uden vaginal tilgang.

Genindlaeggelse
Martino et al. viser i et nyligt publiceret studie, at patienter, der gennemgar robotassisteret
laparoskopisk hysterektomi, har en signifikant lavere risiko for genindlaggelse inden for 30
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dage efter udskrivelse sammenlignet med patienter opereret laparoskopisk eller abent
(55]. I studiet blev inkluderet patienter med komplekse, benigne tilstande.

Livskvalitet

| to RCT-studier vurderes livskvalitet ved to validerede maleskalaer, EQ-5D og SF-36 [58,
59]. Paraiso et al. fandt ingen forskel mellem grupperne men bemaerker, at studiet kan
have manglet styrke grundet antal deltagere, hvorimod Sarlos at al. i et kortsigtet perspek-
tiv fandt livskvaliteten signifikant forbedret blandt robotopererede patienter i forhold til
laparoskopiopererede patienter. Denne effekt var dog ikke-signifikant ved anden opfglg-
ning 6-8 uger postoperativt.

Sygefraver

| et enkelt studie vurderes sygefravaer, return-to-work [59]. Sarlos et al. fandt en ikke-sig-
nifikant forskel pa 3 dage, hvor robotopererede patienter vendte tilbage til arbejde efter
gennemsnitlig 35 dage og laparoskopiopererede efter 38 dage.

Opsamling vedrgrende operation pa livmoder

Samlet findes operationstiden forlaenget for robotassisteret kirurgi bade i forhold til lapa-
roskopi (meget lav til moderat evidens) og i forhold til aben kirurgi (meget lav evidens).
Effektestimater fra kohortestudier og RCT-studier er uensartede. Der er ikke fundet for-
skel i komplikationsraten mellem robotkirurgi og laparoskopi, hvorimod anvendelse af ro-
botkirurgi medfarer signifikant faerre komplikationer sammenlignet med aben kirurgi. Pa
baggrund af seks retrospektive kohortestudier (meget lav evidens) kan det desuden vises,
at antal konverteringer naesten er halveret blandt robotopererede i forhold til laparoskopi-
opererede, mens der ikke er fundet relevant forskel i blodtab mellem grupperne. Hvad an-
gar indlaeggelsestid er det ikke muligt at gennemfgre metaanalyse. De inkluderede studier
tyder pa kortere indlaeggelsestid blandt robotopererede patienter, szerligt i forhold til
abent opererede patienter, hvor tre studier paviser signifikante og klinisk relevante for-
skelle. Der er ikke fundet signifikante forskelle i samlet overlevelse og sygdomsfri overle-
velse.

| tabel 4.12 er GRADE-evidensprofiler samlet for livmoderomradet.

Side 51/169



Medicinsk teknologivurdering af robotassisteret kirurg/

Tabel 4.12. GRADE-evidensprofil for robotassisteret kirurgi versus laparoskopi og robotassisteret kirurgi versus aben kirurgi ved operation pa livmoder

Antal patienter og events inklu-
dereti analyserne

Kvalitetsvurdering

Overordnet

kvalitet
Effektmal Relativ
. Studie- Risiko for Indirekte . Publikations- - . Gennemsnitlig
(antal studier) design bias evidens Ungjagtighed Robotassisteret | Laparoskopi | forskel forskel (Cl)

LD (95 % CI)

Robotassisteret kirurgi over for laparoskopi

MD: 5,9 min.
Operationstid o .2 Ikke . langere ved @000
©) RK Alvorlig Alvorlig alvorlig Ikke alvorlig Ikke observeret 744 788 = robotkirurgi Meget lav
(Ci:-32,10; 43,91)
MD: 44,25 min.
Operationstid Ikke Ikke Ikke 3 l2engere ved D@DDO
@ RCT alvorlig alvorlig  alvorlig  Avori L4 OLeBEREE:S 73 73 - robotkirurgi MODERAT
(CI:5,21; 83,30)
. MD: 0,2 dage kortere
] £ R RK Alvorlig * s . s . Ikke alvorlig Ikke observeret 237 265 = ved robotkirurgi $000
(1) alvorlig alvorlig Meget lav
(-0,29; 0,11]
Konverteringer Ikke Ikke 64/1220 89/1192 OR:0,54 @000
. 1 . 3 . _
6 RK Alvorlig alvorlig alvorlig Alvorlig lkke observeret 52% 75% (0,32; Meget lav
0,91)
Rl Alvorlig* Avorlig?  'Kke Alvorlig ® Ikke observeret SRR LS OFO: 3408 - ©000
10 g 9 alvorlig g 73% 6,9 % g Meget lav
1,39)
MD: 42.36 ml mindre

Blodtab (3) RK Alvorlig * LI . LI . Ikke alvorlig Ikke observeret 585 582 - ved robotkirurgi 20,910

alvorlig alvorlig Meget lav

(-106,47; 21,75)
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Robotassisteret kirurgi over for aben kirurgi

Operationstid

P RK Alvorlig* 148 . 148 . Ikke alvorlig Ikke observeret 165 266
(@) alvorlig alvorlig
Komplikationer L1 Ikke Ikke . 46/609 346/2007
@) RK Alvorlig alvorlig alvorlig Ikke alvorlig Ikke observeret (7.5 %) (17.2%)

! Studiemassen udggres af retrospektive kohortestudier. Selektionshias udggar det primaere problem for kvaliteten.
® Der konstateres store forskelle i studiernes resultater.

® spredning pa estimater varierer meget.

RK: retrospektive studier.

RCT: randomized controlled trial.

OR: oddsratio.

Cl: 95 %-konfidensinterval.

MD: mean difference (gennemsnitlig forskel).
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4.4.3 Operation pa colon/rectum

Seks retrospektive kohortestudier er inkluderet til kritisk gennemgang (tabel 4.13) [15-17,
67-69]. Tre studier omhandler patienter med cancer i rectum og tre studier patienter med
coloncancer. Litteraturen omhandlende rektal- og colonkirurgi vedrgrer primart onkologi-
ske tilstande. | to studier undersgges desuden robotassisteret kirurgi over for aben kirurgi
[67, 68]. | to studier - ét prospektivt kohortestudie [70] og ét RCT-studie [71] - gennemfg-
res behandling af en kirurg. Jf. 4.3.1. behandles disse studier separat.

Der rapporteres pa fglgende effektmal: konverteringer, operationstid, blodtab, komplika-
tioner, indlaggelsestid og positiv kirurgisk margin.

Tabel 4.13: Karakteristik af inkluderede studier vedragrende operation pa colon/rectum (ekskl. sing-
le-surgeon-studier)

Intervention/kontrol Population Effektmal Meto-
(udvalgte) disk
kvalitet
D'Annibale et RK* Robotassisteret (n=50) Patienter Operationstid 12 mdr. Mode-
al. over for laparoskopi med rektal- Konverteringer rat
Italien 2013 (n=50) cancer Indlzggelsestid
[15] Morbiditet*
Deutsch et al. RK Robotassisteret (n=79) Patienter Operationstid 6 mdr. Lav
USA over for laparoskopi med benigne  Blodtab
2012 [16] (n=82) /maligne Indlzeggelsestid
tilstande i Komplikationer
colon
Helvind et al. RK Robotassisteret (n=101)  Patienter Operationstid 30 dage Lav
Danmark over for laparoskopi med colon- Komplikationer
2013 [17] (n=162) cancer Indlzeggelsestid
Konverteringer
Kang et al. RK Robotassisteret (n=165), Patienter Operationstid Gen- Mode-
Korea laparoskopisk (n=165) med colon- Komplikationer nemsnit  rat
2013 [67] eller daben (n=165). cancer Indlzeggelsestid

Konverteringer 22,4
Kirurgisk margin ~ mdr.

Park et al. RK Robotassisteret (n=52), Patienter Operationstid Ikke Lav
Korea laparoskopisk (n=123) med rektal- Komplikationer angivet
2011 [68] eller dben (n=88). cancer Indlzeggelsestid

Konverteringer
Kirurgisk margin

Tyler etal. RK Robotassisteret (n=160)  Patienter Komplikationer Ikke Lav
USA over for laparoskopi med rektal- Indlaeggelsestid angivet
2013 [69] (n=2423) cancer

* Retrospektivt kohortestudie.
*¥Beskriver her samme effektmal. Inkluderer bade lette og svaere komplikationer.

Kvalitet af studier

Overordnet set vurderes kvaliteten af evidensen at vare meget lav, hvilket betyder, at tilli-
den til gyldigheden af de fundne resultater er begreenset. Sammenlignelighed mellem in-
terventions- og kontrolgrupperne kan vaere pavirket af sygdommens svaerhedsgrad med
forskelle i tumorstadie samt forskelle i tumors beliggenhed. Flere studier har derudover
problemer med selektionshias i forhold til alder, ken og BMI [16]. | studiet af Deutsch et al.
selekteres flere yngre patienter til robotkirurgi [16]. Patienterne har en lavere ASA (Ameri-
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can Society of Anesthesiologists)-score, og faerre patienter i robotgruppen er ramt af ma-
ligne tilstande. Dette bemaerkes af studiets forfattere, som forklarer forholdet med, at der i
opstartfasen med robotassisteret kirurgi foregik en udvalgelse af yngre patienter med
mindre komorbiditet til den nye intervention. | flere studier er det kirurgiske erfarings-
grundlag forskelligt mellem behandlingsgrupperne [17], hvilket kan konfundere studiernes
resultater. Det er desuden i flere studier uklart, hvordan patienter inkluderes til interventi-
ons- og kontrolgruppen [15, 16]. | enkelte studier vaelger patienter selv interventionsform
pa informeret grundlag, hvilket forventeligt introducerer selektionshias.

4.4.3.1 Effektforhold ved robotassisteret kirurgi over for aben kirurgi ved operation pa
colon/rectum

Kun to studier sammenligner robotassisteret kirurgi med aben kirurgi [67, 68].

Indleggelsestid

Pa effektmalet indlaggelsestid findes pa baggrund af metaanalysen en signifikant og Kli-
nisk relevant forskel pa 3,87 dage (p = 0,006) til fordel for robotassisteret kirurgi (figur
4.23).

Figur 4.23: Indleggelsestid pa baggrund af retrospektive kohortestudier ved robotassisteret ki-
rurgi sammenlignet med aben kirurgi

Robot-assisted
Study or Subgroup Mean

Open

SD Total Mean SD Total

Mean Difference
Weight IV, Random, 95% ClI

Mean Difference
IV, Random, 95% ClI

Kangetal., Korea, 2013 108 55 165 16 86 165 523% -5.20[-6.76,-3.64] ——
Park et al., Korea, 2011 104 47 52 128 71 88 47.7%  -2.40[-4.36,-0.44] —i—
Total (95% Cl) 217 253 100.0% -3.87[-6.61,-1.12] ~l—

Heterogeneity: Tau? = 3.11; Chi2=4.81, df =1 (P = 0.03); [2=79% J T f T

T _ 4 2 0 2 4
Test for overall effect: Z = 2.76 (P = 0.006) Favours robot-assisted ~ Favours open

Positiv kirurgisk margin
For effektmalet positiv kirurgisk margin findes en naer-signifikant forskel i antal tilfelde
med positiv kirurgisk margin (OR: 0.44 (p = 0,06)) (figur 4.24) [67, 68].

Figur 4.24: Antal tilfalde af positiv kirurgisk margin pa baggrund af retrospektive kohortestudier
ved robotassisteret kirurgi sammenlignet med aben kirurgi

Heterogeneity: Tau? = 0.00; Chi2 = 0.72, df = 1 (P = 0.39); 12 = 0%
Test for overall effect: Z = 1.88 (P = 0.06)

Robot-assisted Open Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup Events  Total Events Total Weight M-H, Random, 95% Cl M-H, Random, 95% ClI
Kang et al., Korea, 2013 7 165 17 165 87.7% 0.39[0.16, 0.96]
Park et al., Korea, 2011 1 52 2 123 12.3% 1.19[0.11, 13.38] '
Total (95% CI) 217 288 100.0% 0.4410.19, 1.04] P
Total events 8 19
] ]
1

I ]
0.01 0.1 10
Favours robot-assisted ~ Favours open
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Komplikationer

Hvad angar antal komplikationer viser resultaterne fra de to kohortestudier en ikke-signifi-
kant forskel til fordel for robotassisteret kirurgi med OR pa 0,82 (p = 0,38) (figur 4.25) [67,
68]

Figur 4.25: Antal komplikationer pa baggrund af retrospektive kohortestudier ved robotassisteret
kirurgi sammenlignet med aben kirurgi

Robot-assisted Open Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup Events  Total Events Total Weight M-H, Random, 95% Cl M-H, Random, 95% ClI
Kang et al., Korea, 2013 34 165 41 165 73.6% 0.7810.47,1.32]
Park et al., Korea, 2011 10 52 18 88 26.4% 0.93[0.39, 2.19]
Total (95% Cl) 217 253 100.0% 0.820.53, 1.28]
Total events 44 59

f f
0.01 0.1 1 10
Favours robot-assisted  Favours open

Heterogeneity: Tau2 = 0.00; Chiz=0.10, df = 1 (P = 0.75); 2= 0%
Test for overall effect: Z = 0.88 (P = 0.38)

Operationstid
Den gennemsnitlige ikke-signifikante forskel i operationstid var 27,65 min. (p = 0,34) til
fordel for aben kirurgi (figur 4.26) [67, 68]

Figur 4.26: Operationstid pa baggrund af retrospektive kohortestudier ved robotassisteret kirurgi
sammenlignet med aben kirurgi

100

Robot-assisted Open Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean ~ SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% Cl IV, Random, 95% CI
Kangetal., Korea, 2013 309.7 1152 165 252.6 88.1 165 49.5% 57.10[34.97,79.23] ——

Parketal., Korea, 2011 2326 524 52 2338 592 88 50.5% -1.20[-20.06,17.66]

Total (95% Cl) 217 253 100.0% 27.65[-29.48, 84.78]

Heterogeneity: Tau? = 1589.40; Chi2 = 15.44, df = 1 (P < 0.0001); 2= 94% ] lIOO -E;O (I) 510
Test for overall effect: Z = 0.95 (P = 0.34)

Blodtab
| studiet af Kang et al. fandtes et dobbelt sa stort blodtab (signifikant forskel) ved dben ki-
rurgi sammenlignet med robotassisteret kirurgi [67].

4.4.3.2 Effektforhold ved robotassisteret kirurgi over for laparoskopi ved operation pa
colon/rectum

Operationstid

| fem studier af lav til moderat kvalitet undersgges operationstid [15-17, 67, 68]. Tre studier
omhandler rektal cancer og to studier coloncancer. Pa baggrund af de tre studier, der in-
kluderes i metaanalysen, findes signifikant leengere operationstid pa gennemsnitlig 37,5
min. hos robotopererede (p = 0,01) (4.27) [16, 67, 68] Derimod findes operationstid signifi-
kant kortere i det danske studie af Helvind et al., mens D'Annibale et al. ikke finder nogen
signifikant forskel mellem grupperne. Helvind et al. finder ingen signifikant forskel i samlet
proceduretid, som inkluderer setuptid forud for operation. Effektmalet er defineret uens-
artet. Helvind et al. definerer det som tid fra fgrste indsnit til sidste sutur, herunder place-
ring af porte og dockingtid. Det er i flere studier usikkert, hvad operationstid inkluderer.

Side 56/169

Favours robot-assisted ~ Favours open



Medicinsk teknologivurdering af robotassisteret kirurgi

Figur 4.27: Operationstid pa baggrund af retrospektive kohortestudier ved robotassisteret kirurgi

sammenlignet med laparoskopi

Robot-assisted

Laporoscopic

Mean Difference

Mean Difference

Study or Subgroup Mean  SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% ClI IV, Random, 95% Cl
Deutschetal., USA, 2012 (1) 2192 392 18 2144 632 47 23.7% 4.80[-20.78,30.38] ¥
Deutschetal., USA, 2012 (2) 289.7 61.8 61 2547 533 45 24.9% 35.00[13.02, 56.98] -
Kang et al., Korea, 2013 309.7 1152 165 277.8 819 165 25.0% 31.90[10.33,53.47] —
Park et al., Korea, 2011 2326 524 52 1581 492 123 264% 74.50[57.81,91.19] —
Total (95% Cl) 296 380 100.0% 37.49(7.78,67.19] el
ity: 2= :Chiz= = 2= 879 } } } {
Heterogeneity: Tau? = 797.63; Chi2 = 23.70, df = 3 (P < 0.0001); I = 87% 100 0 0 50 100

Test for overall effect: 2= 247 (P =0.01) Favours robot-assisted ~ Favours laporoscopic

Fodnoter:
(1) Venstresidig kolektomi
(2) Hajresidig kolektomi

Operationstid undersgges i to single-surgeon-studier. Baik et al. finder ingen forskel mel-
lem grupperne [70], hvorimod Park et al. i et RCT-studie paviser en signifikant l2ngere
operationstid for robotopererede patienter [71]. Baik et al. definerer operationstid som
hud-mod-hud-tid.

Konverteringer

| fem studier af lav til moderat kvalitet undersgges antal konverteringer [15-17, 67, 69]. To
studier omhandler rektal cancer og tre studier coloncancer. Metaanalysen viser at der in-
gen forskel er i konverteringsrate mellem robot- og laparoskopiopererede patienter (p =
0,81) (figur 4.28). Hvorvidt patienterne er rektal- eller colonopererede &ndrer ikke ved re-
sultatet.

Figur 4.28: Antal konverteringer pa baggrund af retrospektive kohortestudier ved robotassisteret
kirurgi sammenlignet med laparoskopi

Robot-assisted  Laporoscopic Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup Events  Total Events Total Weight M-H, Random, 95% ClI M-H, Random, 95% ClI
D'Annibale et al. ltalien, 2013 0 50 6 50 12.5% 0.07[0.00, 1.24] .
Deutsch et al., USA, 2012 4 79 0 92 12.3%  11.03[0.58, 208.06] T
Helvind et al., Danmark, 2013 5 9% 3 159 24.8% 2.86[0.67, 12.24] N
Kang et al., Korea, 2013 1 165 3 165 16.8% 0.33[0.03, 3.20] - v 1
Tyler etal., USA, 2013 10 160 255 2423 33.6% 0.57[0.29, 1.09] —i
Total (95% Cl) 550 2889 100.0% 0.85[0.24,3.01] -
Total events 20 267
Heterogeneity: Tau? = 1.12; Chiz = 10.28, df = 4 (P = 0.04); 12= 61% 0.0'05 Of 1 1 1'0 2(')0

Test for overal effect: 2 =0.25 (P = 0.81) Favours robot-assisted  Favours laparoscopic

Antal konverteringer undersgges desuden i to single-surgeon-studier af Baik et al., som
finder signifikant flere konverteringer blandt laparoskopiopererede patienter [70], og af
Park et al. som ikke finder nogen forskel mellem grupperne [71]. Samme studie bemarker
dog, at hurtig omlzegning af robotkirurgisk intervention er meget vanskelig, da den er tids-
kraevende. Studierne omhandler rektal- og coloncancer.
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Komplikationer

Under komplikationer medtages alle per- og postoperative komplikationer og morbiditet.
Det er dog ngdvendigt at veere opmarksom pa komplikationers sveerhedsgrad, og blandt
andet Park et al. stratificerer morbiditet i forhold til sveerhedsgrad og finder her ingen for-
skel [68].

Jf. figur 4.29 findes OR pa 0,85 (p = 0,22) for komplikationer, altsa en tendens til fordel for
robotopererede patienter [15-17, 67-69]. Estimatet er ikke-signifikant, men det tyder p3, at
robotassisteret kirurgi kan veere forbundet med farre komplikationer.

Figur4.29: Antal komplikationer pa baggrund af retrospektive kohortestudier ved robotassisteret
kirurgi sammenlignet med laparoskopi

Robot-assisted  Laporoscopic Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup Events  Total Events Total Weight M-H, Random, 95% Cl M-H, Random, 95% Cl
D'Annibale et al. Italien, 2013 (1) 5 50 11 50 4.8% 0.39[0.13,1.23]
Deutsch et al., USA, 2012 19 79 21 92 12.8% 0.76 [0.38, 1.51] L
Helvind et al., Danmark, 2013 (2) 22 79 35 127 15.0% 1.01[0.54, 1.90] -1
Kang et al., Korea, 2013 34 165 46 165 21.7% 0.67[0.40, 1.12] - ®
Park et al., Korea, 2011 10 52 15 123 8.0% 1.71[0.71,4.12] -
Tyler etal., USA, 2013 42 160 685 2423 37.7% 0.90[0.63, 1.30] —
Total (95% Cl) 585 2980 100.0% 0.85[0.66, 1.10] S g
Total events 132 819

Heterogeneity: Tau? = 0.01; Chiz =555, df =5 (P = 0.35); 2= 10%

Test for overall effect: Z =1.22 (P = 0.22) 02 05 L 2

Fodnoter:
(1) Inkluderer ikke anaestomoselaekage
(2) Postoperative komplikationer

| studiet af Park et al. ses hgjere komplikationsrate blandt robotopererede [68]. Studiet,
som er af lav kvalitet, forklarer dette resultat med, at kirurgen er langt mere uerfaren med
robotkirurgi samt med mulig selektionsbias i forbindelse med udvalgelse af relativt svaere-
re tilfeelde til robotkirurgi, da robottens brugerflade forventes mere gavnlig ved dybtlig-
gende tumaorer i baekkenkaviteten. | to single-surgeon-studier findes lignende ikke-signi-
fikante effektforhold [70, 71].

Blodtab

Deutsch et al. finder et signifikant stgrre blodtab blandt patienter opereret med hgjresidig
kolektomi til fordel for robotassisteret kirurgi, hvilket dog ikke kan observeres blandt
venstresidigt opererede [16]. Forfatterne bemaerker dog, at til trods for et mere begraenset
blodtab ved robotassisteret kirurgi, hvilket eventuelt reprasenterer finere og mere preecis
kirurgi, er den oftest marginale forskel /kke kilinisk relevant. | et single-surgeon-studie af
Park et al. fandtes ingen forskel i blodtab [71].

Indleggelsestid

| seks studier af lav til moderat kvalitet undersgges indlaeggelsestiden [15-17, 67-69], og
som det ses i figur 4.30 findes pa baggrund af tre studier en ikke-signifikant gennemsnitlig
forskel pa 0,88 (p = 0,21) til fordel for robotopererede patienter. Helvind et al. og Tyler et al.
fandt ikke-signifikant kortere indlaeggelsestider blandt robotopererede (SD ikke angivet)
[17, 69], mens D'Annibale et al. fandt en signifikant kortere median indlaggelsestid blandt
robotopererede [15].
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Figur 4.30: Indlazggelsestid pa baggrund af retrospektive kohortestudier ved robotassisteret ki-
rurgi sammenlignet med laparoskopi

Robot-assisted Laparoscopic Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean  SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% Cl IV, Random, 95% CI
Deutsch et al., USA, 2012 (1) 41 15 61 42 12 45 332%  -0.10[-0.61,041]
Deutsch et al., USA, 2012 (2) 43 25 18 63 64 47 186%  -2.00[-4.16,0.16] -
Kang et al., Korea, 2013 108 55 165 135 92 165 232% -270[-4.34,-1.06) —  *
Park et al., Korea, 2011 104 47 52 98 38 123 251% 0.60[-0.84, 2.04] —

Total (95% Cl) 296 380 100.0%  -0.88[-2.25,0.48] q

Heterogeneity: Tau? = 1.39; Chiz = 12.71, df = 3 (P = 0.005); 12 = 76% : T f !

- _ -4 -2 0 2 4

Test for overall effect: 2 = 1.26 (P = 0.21) Favours robot-assisted ~ Favours laparoscopic
Fodnoter:
(1) Venstresidig kolektomi
(2) Hajresidig kolektomi
Et samlet estimat for to single-surgeon-studier viser en gennemsnitlig forskel pa -1,41 (-
2,79-0,03) i robotgruppens faver [70, 71].
Positiv kirurgisk margin
Antallet af tilfaelde med positiv kirurgisk margin er lavere (OR 0.50 (p = 0,19)) blandt robot-
opererede patienter (ikke-signifikant) (figur 4.31) [15, 67, 68]. Kirurgisk margin er ud over
kirurgisk kvalitet saerligt pavirket af tumors placering og indvaekst i omgivende vav.
Figur 4.31: Antal tilf=lde af positiv kirurgisk margin pa baggrund af retrospektive kohortestudier
ved robotassisteret kirurgi sammenlignet med laparoskopi

Robot-assisted  Laporoscopic Odds Ratio Odds Ratio

Study or Subgroup Events  Total Events Total Weight M-H, Random, 95% ClI M-H, Random, 95% ClI

D'Annibale et al. Italien, 2013 0 50 6 50 11.8% 0.07[0.00, 1.24] "

Kang et al., Korea, 2013 7 165 11 165 69.9% 0.62[0.23, 1.64] ——

Park et al., Korea, 2011 1 52 3 123 18.3% 0.781{0.08,7.72] - Y

Total (95% Cl) 267 338 100.0% 0.50{0.18, 1.40] P

Total events 8 20

ity: 2= - Chi2 = = = “2=139 } } } }
Heterogeneity: Tau? = 0.15; Chi2 = 2.29, df = 2 (P = 0.32); I2 = 13% 0.005 01 1 10 200

Test for overall effect: Z=1.32 (P=0.19)

Inkontinens

Til vurdering af inkontinens anvendte D'Annibale et al. International Prostate Symptoms
Score (IPSS) [15]. Inden for begge grupper fandtes hgjere IPSS (forveerrede symptomer)
én maned postoperativt, hvilket normaliseredes efter et ar. Der fandtes ingen forskel mel-
lem grupperne.

Erektil dysfunktion

Pa baggrund af malinger ved International Index of Erectile Function (IIEF) viste D'Annibale
et al. signifikant forskel mellem grupperne til fordel for robotopererede patienter ved ét
ars opfglgning [15]. Studiet praesenterede ikke fgr-malinger.

Mortalitet

Helvind et al. rapporterer 30 dages mortalitet til at veere 1 % blandt robotopererede patien-
ter og 3,8 % blandt laparoskopiopererede patienter [17]. Forskellen var ikke-signifikant.
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Opsamling vedrgrende operation pa colon/rectum

Samlet tyder resultater ved anvendelse af robotassisteret kirurgi i forhold til laparoskopi
hos patienter med cancer i colon/rectum pa en lavere komplikationsrate, kortere indlaeg-
gelsestid og faerre tilfeelde af positiv kirurgisk margin. Resultaterne var alle statistisk ikke-
signifikante resultater. Den ikke-signifikante kortere indlaeggelsestid relateres szerligt til
den lavere komplikationsrate blandt robotopererede, men ogsa til hurtigere genoptagelse
af oral dizt [15].

Der findes ingen forskel i antal konverteringer, og operationstiden er signifikant lengere
ved robotkirurgi. Blodtab er direkte undersggt i et studie, som viser signifikant mindre
blodtab ved robotkirurgi. | flere studier bemaerkes det, at rektal dissektion i baekken-
kaviteten via robotassisteret kirurgi synes at vaare nemmere og mere tilgengelig, samtidig
med at resultaterne ikke viser overbevisende kliniske effekter i forhold til laparoskopi.

Leeringskurver tyder i flere studier pa, at operationsteamet efter 30 operationer stabi-
liserer sig i forhold til forberedelses- og operationstider med signifikant reduktion i opera-
tionstiden [15, 68].

Park et al. omtaler, at de kortsigtede effekter, der findes i deres undersggelse, ikke synes
at vaere tilstraekkelige i forhold til at kunne berettige de gkonomiske omkostninger ved
brug af robotassisteret kirurgi [71], et forhold som ogsa omtales af Tyler et al., der anbefa-
ler tilbageholdende brug af teknologien set i lyset af begraensede ressourcer [69]. | studiet
af Park et al. beskrives det, at robotassisteret laparoskopisk hgjresidig kolektomi var mulig,
men bevirkede ikke nogen fordele som kunne retfaerdiggare de starre omkostninger [71].
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| tabel 4.14 vises GRADE evidensprofil for koloraktalomradet.

Tabel 4.14. GRADE-evidensprofil for robotassisteret kirurgi versus laparoskopi og robotassisteret kirurgi versus aben kirurgi ved operation pa colon og rectum

Antal patienterog
Kvalitetsvurdering events inkluderet
| analyserne

Overordnet
kvalitet

Effektmal o . . Relativ
(antal studier) Risiko for Indirekte Publikations- Robot- Laparo- forskel

bias evidens bias assisteret skopi )

Gennemsnitlig
forskel (C1)

Robotassisteret kirurgi over for laparoskopi

MD: 37,49 min.
Operationstid ol Ikke Ikke Ikke Ikke lengere ved ®000
3 RK U alvorlig alvorlig alvorlig observeret =l ==t robotkirurgi Meget lav
(7,78:67,19)
Konverteringer L1 . 2 Ikke .3 Ikke 10/390 12/466 OR: 0,85 @000
RK -
(5) Al Alumiln alvorlig AUElE observeret (2,6 %) (2,6 %) (0,24;3,01) Meget lav
Komplikationer RK Alvorlia® Ikke Ikke Ikke Ikke 132/585 819/2980 OR: 0,85 @000
(6) 9 alvorlig alvorlig alvorlig observeret (22,6 %) (27,5 %) (0,66;1,1) Meget lav
MD: 0,88 dage
Indlz@ggelsestid L1 Ikke Ikke Ikke Ikke kortere ved @000
RK -
3) e alvorlig alvorlig alvorlig observeret c36 380 robotkirurgi Meget lav
(-2,25; 0,48)
Positiv kirurgisk L1 . 2 Ikke Ikke Ikke 8/267 20/338 OR:0,5 @000
RK
margin (3) el BRI alvorlig alvorlig observeret (3%) (5,9 %) (0.18;1.4) Meget lav
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Operationstid

RK Alvorlig* Alvorlig?
@) g g
Komplikationer L1 Ikke
@ RK Alvorlig alvorlig
Indleeggelsestid .1 Ikke
@ RK Alvorlig alvorlig
PSR LT e RK Alvorlig* Alvorlig?

margin (2)

Medicinsk teknologivurdering af robotassisteret kirurgi

Robotassisteret kirurgi over for aben kirurgi

Ikke
alvorlig

Ikke
alvorlig

Ikke
alvorlig

Ikke
alvorlig

Ikke
alvorlig

Ikke
alvorlig

Ikke
alvorlig

Ikke
alvorlig

Ikke
observeret

Ikke
observeret

Ikke
observeret

Ikke
observeret

217

44/217
(20.3 %)

217

8/217
(3.7%)

! Studiemassen udggres af retrospektive kohortestudier. Selektionsbias udger det primaere problem for kvaliteten.

® Der konstateres store forskelle i studiernes resultater.
*Spredning pa estimater varierer meget.

RK: retrospektive studier.

OR: oddsratio.

Cl: 95 %-konfidensintervaller.

MD: mean difference (gennemsnitlig forskel)
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253

59/253
(23.3%)

253

19/288
(6.6 %)

OR: 0,82
(0,53; 1,28)

OR: 0,44
(0,19; 1,04)

MD: 27,65 min.
l2engere ved
robotopererede
(-29,48; 84,78)

MD: 3,87 dage
lengere ved
aben kirurgi
(1,12;6,61)

®000
Meget lav

@000
Meget lav

@000
Meget lav

D000
Meget lav
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4.4.4 OQOperation pa nyrerne

| alt fem studier blev inkluderet i metaanalysen (tabel 4.15), hvoraf to studier omhandlede
robotkirurgi i forhold til aben kirurgi, to studier omhandlede robotkirurgi i forhold til lapa-
roskopi, og et enkelt studie omhandlende rohotkirurgi i forhold til aben kirurgi og lapa-
roskopi. Alle studier var retrospektive kohortestudier.

Alle studierne benytter sig af partiel fjernelse af nyren som kirurgisk indgreb.

Tabel 4.15: Karakteristik af inkluderede studier pa nyreomradet

. Studie- Intervention og Populati- a Metodisk
SERUIE design kontrol on/alder Pl e kvalitet
Benway Retro- Robot (n=129) Robot: 59,2 ar Ingen Operationstid Lav
etal. spektivt oplysninger  Blodtab
2009 Laparoskopi Laparoskopi: Indlzeggelse
[72] (n=118) 59,2 ar Postoperative

komplikationer
Varm iskaemitid
Paositiv kirurgisk
margin
Long et Retro- Robot (n=199) Robot: 58,5 ar Ingen Operationstid Lav
al. spektivt oplysninger  Blodtab
2012 Laparoskopi Laparoskopi: Indlzeggelse
[24] (n=182) 59,5 ar Perioperative
komplikationer
Moderat til hgj Postoperative
svaerhedsgrad komplikationer
af tumorer Paositiv kirurgisk
margin
Ghaniet  Retro- Robot (n=9095) Robot: 57,8 ar Ingen Indleggelse Lav
al. spektivt oplysninger  Intraoperative
2014 Lands- Laparoskopi Laparoskopi: komplikationer
[73] dekkende (n=3508) 58,1ar Postoperative
database komplikationer
Aben (n=25.461) Aben: 58,3 ar
Simhan Retro- Robot (n=81) Robot: 58,1 ar 21,3 Blodtab Lav
etal. spektivt maneder Indlzeggelse
2012 Aben (n=136) Aben: 58,1 ar Positiv kirurgisk
[74] margin
Moderat svaer-
hedsgrad af
tumorer
Vittori G.  Pro- Robot (n=105) Robot: 65,8, ar Ingen Operationstid Moderat
2014 spektivt oplysninger  Blodtab
[75] Aben (n=198) Aben: 62 ar Indleggelse

Robot: robotassisteret partiel nefrektomi.

Intraoperative
komplikationer
Postoperative
komplikationer
Varm iskaemitid
Positiv kirurgisk
margin

Laparoskopi: laparoskopisk partiel nefrektomi.
Aben: dben partiel nefrektomi.

Kvalitet af studier

Overordnet set vurderes kvaliteten af evidensen til at veere meget lav, hvilket betyder, at
tilliden til gyldigheden af de fundne resultater er begranset. Flere forhold influerer pa stu-
diernes manglende metodiske kvalitet. Laeringskurven for kirurgerne tages ikke i betragt-
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ning, og det er uvist, hvordan udvaelgelse af patienter er foregaet i forhold til hvilken type
kirurgi, de tilbydes. Desuden mangler der i nogle studier oplysninger om sygdommens
sveerhedsgrad ved baseline, hvilket ggr det umuligt at vurdere, om grupperne er sammen-
lignelige pa relevante karakteristika. | andre studier er der forskel i relevante karakteristika
mellem grupperne, hvilket influerer pa resultaterne af kirurgien. Se desuden tabel 4.16-
4.17 (evidensprofilerne).

4.44.1 Effektforhold ved robotassisteret kirurgi i forhold til aben kirurgi ved operation
pa nyrerne

Blodtab

| to studier [74, 75] vurderes blodtabet under kirurgi, og begge studier finder signifikant

mindre blgdning efter robotkirurgi i forhold til aben kirurgi. Metaanalysen estimerer en

gennemsnitlig forskel pa 111 ml mindre blodtab ved robotkirurgi i forhold til aben kirurgi (p

< 0,00001) (figur 4.32).

Figur 4.32: Gennemsnitlig forskel i blodtab ved robotassisteret kirurgi sammenlignet med aben
kirurgi

Robot-assisted Open Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean SD Total Mean SD Total Weight 1V, Random, 95% CI 1V, Random, 95% CI
Simhan 2012 131.3 127.7 81 256.5 291.3 136 31.2% -125.20([-181.50, -68.90] —
Vittori 2014 125 128 105 230 208 198 68.8% -105.00[-142.93,-67.07] -
Total (95% Cl) 186 334 100.0% -111.31[-142.76, -79.85] <

Heterogeneity: Tauz = 0.00; Chi2 = 0.34, df = 1 (P = 0.56); 12 = 0%

} } } }
Test for overall effect: Z = 6.93 (P < 0.00001) 200 -100 0 100 200

Favours robot-assisted ~ Favours open

Komplikationer efter kirurgi

| to studier [73, 75] registreres antallet af komplikationer efter kirurgi, og begge studier
finder signifikant faerre komplikationer ved robotkirurgi i forhold til aben kirurgi. Metaana-
lysen estimerer en OR pa 0,48 ved robotkirurgi i forhold til dben kirurgi (p = 0,03) (figur
4.33).

Figur 4.33: Gennemsnitlig forskel i risiko for komplikationer ved robotassisteret kirurgi sammen-
lignet med aben kirurgi

Robot-assisted Open Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
Ghani 2014 2340 9095 9114 25461 62.3% 0.62 [0.59, 0.66] |
Vittori 2014 12 105 58 198 37.7% 0.31[0.16, 0.61] —a—
Total (95% CI) 9200 25659 100.0% 0.48 [0.25, 0.92] L 2
Total events 2352 9172 .

Heterogeneity: Tau? = 0.18; Chi2 = 4.00, df = 1 (P = 0.05); I12 = 75%

L 1 1
Test for overall effect: Z = 2.20 (P = 0.03) 0.01 01 1 10 100

Favours robot-assisted Favours open

Positiv kirurgisk margin

| to studier [74, 75] vurderes antal tilfeelde af positiv kirurgisk margin efter kirurgi, og beg-
ge studier finder ingen forskel i antal tilfeelde af positiv kirurgisk margin mellem robotki-
rurgi og aben kirurgi. Metaanalysen estimerer en OR pa 1,66 ved robotkirurgi i forhold til
aben kirurgi (p = 49) (figur 4.34).
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Figur 4.34: Gennemsnitlig forskel i risiko for positiv kirurgisk margin ved robotassisteret kirurgi
sammenlignet med aben kirurgi

Robot-assisted Open Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
Simhan 2012 3 81 1 136 29.4% 5.19 [0.53, 50.78]
Vittori 2014 6 105 11 198 70.6% 1.03[0.37, 2.87]
Total (95% CI) 186 334 100.0% 1.66 [0.39, 7.06]
Total events 9 12

Heterogeneity: Tau? = 0.50; Chi2 = 1.62, df = 1 (P = 0.20); 12 = 38%

Test for overall effect: Z = 0.68 (P = 0.49) Favours robot-assisted Favours open

Operationstid
Et studie [75] har opgjort operationstid og finder, at denne er 45 min. lzengere ved robot-
kirurgi i forhold til aben kirurgi (p < 0,0001).

Indleeggelsestid

Tre studier [73-75] har registreret indlzeggelsestiden efter kirurgi. | to studier findes en
signifikant kortere indlaeggelsestid efter robotkirurgi i forhold til aben kirurgi med hen-
holdsvis 2 dage og 1,9 dage kortere indlaeggelsestid (p = 0,042 og p < 0,001). Det tredje stu-
die finder en indlaeggelsestid pa 3 og 4 dage for henholdsvis robotkirurgi og aben kirurgi
men opgiver intet signifikansniveau.

Varm iskaemitid
Et studie [75] har opgjort varm iskamitid og finder, at denne er 0,5 min. kortere ved robot-
kirurgi i forhold til aben kirurgi (p = 0,58).

4442 Effektforhold ved robotassisteret kirurgi i forhold til laparoskopisk kirurgi ved
operation pa nyrerne

Blodtab

| to studier [24, 72] er blodtabet under kirurgi vurderet. Begge studier finder mindre blgd-
ning efter robotkirurgi i forhold til laparoskopi, selvom kun et studies resultater er signifi-
kante. Metaanalysen estimerer en gennemsnitlig forskel pa 41,8 ml mindre blodtab ved
robotkirurgii forhold til laparoskopi (p < 0,01) (figur 4.35).

Figur 4.35: Gennemsnitlig forskel i blodtab ved robotassisteret kirurgi sammenlignet med lapa-
roskopisk kirurgi

0.001 01 1 10 1000

Robot-assisted Laparoscopic Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight 1V, Random, 95% CI 1V, Random, 95% CI
Benway 2009 155 149.2 129 196 149.2 118 78.8% -41.00 [-78.25, -3.75]
Long 2012 280.2 313.6 199 325 393.6 182 21.2% -44.80[-116.69, 27.09] L
Total (95% CI) 328 300 100.0% -41.80[-74.88,-8.73] S 2

Heterogeneity: Tau? = 0.00; Chiz = 0.01, df =1 (P = 0.93); 2= 0%

} t t }
Test for overall effect: Z = 2.48 (P = 0.01) -100 -50 0 50 100

Indleggelsestid

| to studier [24, 72] er indlaeggelsestiden efter kirurgi registreret. Begge studier finder, at
indlaggelsestiden er kortere efter robotkirurgi i forhold til laparoskopi, men kun det ene
studies resultater er signifikante. Metaanalysen estimerer en gennemsnitlig forskel pa 0,3
dages kortere indlaeggelsestid efter robotkirurgi i forhold til laparoskopi (p < 0,0001) (figur
4.36).
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Figur 4.36: Gennemsnitlig forskel i indlaggelsestid ved robotassisteret kirurgi sammenlignet med
laparoskopisk kirurgi

Robot-assisted Laparoscopic Mean Difference Mean Difference

Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Benway 2009 2.4 0.6 129 27 0.6 118 857% -0.30 [-0.45, -0.15]
Long 2012 35 22 199 38 14 182 14.3% -0.30 [-0.67, 0.07] - =
Total (95% CI) 328 300 100.0% -0.30 [-0.44, -0.16] L 2
1

Heterogeneity: Tau? = 0.00; Chi2 = 0.00, df =1 (P = 1.00); 12 = 0%

1 1 1
Test for overall effect: Z = 4.24 (P < 0.0001) -1 -0.5 0 0.5

Robot-assisted

Varm iskamitid

| to studier [24, 72] er varm iskamitid registreret, og begge studier finder en kortere varm
iskeemitid efter robotkirurgi i forhold til laparoskopi, men kun et studies resultater er signi-
fikante. Metaanalysen estimerer en gennemsnitlig forskel pa 4,51 min. ved robotkirurgi i
forhold til laparoskopi (p = 0,25) (figur 4.37). Resultatet var ikke robust ved "fixed effects”-
analyse, og "small study”-bias er saledes sandsynligt. Som en konsekvens heraf nedgrade-
res evidensen for inkonsistens.

Figur 4.37: Gennemsnitlig forskel i varm iskaemitid ved robotassisteret kirurgi sammenlignet med
laparoskopisk kirurgi

Robot-assisted Laparoscopic Mean Difference Mean Difference

Laparoscopic

1

Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Benway 2009 19.7 175 129 284 175 118 47.0% -8.70[-13.07, -4.33] ——
Long 2012 22.4 10.3 199 232 111 182 53.0% -0.80 [-2.96, 1.36]
Total (95% ClI) 328 300 100.0% -4.51[-12.24, 3.22]

ity: 2 = . 2= = = |12 = 909 + + t t U
Heterogeneity: Tau2 = 28.12; Chi2 = 10.10, df = 1 (P = 0.001); 12 = 90% 20 10 0 10 20

Test for overall effect: Z =1.14 (P = 0.25)

Robot-assisted

Laparoscopic

Komplikationer efter kirurgi

| tre studier [24, 72, 73] er antallet af komplikationer efter kirurgi registreret, og alle studier
finder feerre komplikationer ved robotkirurgi i forhold til laparoskopi, men kun et studies
resultater er signifikante. Metaanalysen estimerer en samlet OR pa 0,87 ved robotkirurgi i
forhold til laparoskopi (p = 0,002) (figur 4.38).

Figur 4.38: Gennemsnitlig forskel i risiko for komplikationer efter kirurgi ved robotassisteret ki-
rurgi sammenlignet med laparoskopisk kirurgi

Robot-assisted Laparoscopic Odds Ratio Odds Ratio

Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% ClI
Benway 2009 11 129 13 118 1.0% 0.75[0.32, 1.75] *
Ghani 2014 2340 9095 997 3508 94.9% 0.87 [0.80, 0.95] . 3
Long 2012 70 199 66 182 4.1% 0.95 [0.63, 1.45]
Total (95% CI) 9423 3808 100.0% 0.87 [0.80, 0.95] <o
Total events 2421 1076

ity: 2 = : 2= = = <12 = 09 I t t |
Heterogeneity: Tau2 = 0.00; Chiz = 0.29, df = 2 (P = 0.87); 12 = 0% '0.5 Of7 1 115 2'

Test for overall effect: Z = 3.10 (P = 0.002)

Robot-assisted Laparoscopic

Positiv kirurgisk margin

| to studier findes modsatrettede resultater i forhold til antallet af tilfaelde af positiv kirur-
gisk margin efter kirurgi [24, 72]. Benway et al. finder en ikke-signifikant OR pa 4,72 for
robotkirurgi i forhold til laparoskopi, hvorimod Long et al. finder en ikke-signifikant OR pa
0,91 for robotkirurgi i forhold til laparoskopi. Metaanalysen estimerer en samlet OR pa 1,95
ved robotkirurgi i forhold til laparoskopi (p = 0,42) (figur 4.39).
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Figur 4.39: Gennemsnitlig forskel i risiko for positive kirurgiske marginer ved robotassisteret ki-
rurgi sammenlignet med laparoskopisk kirurgi

Robot-assisted Laparoscopic Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
Benway 2009 5 129 1 118 46.3% 4.72 [0.54, 40.98]
Long 2012 2 199 2 182 53.7% 0.91 [0.13, 6.55]
Total (95% ClI) 328 300 100.0% 1.95[0.39, 9.86]
Total events 7 3

Heterogeneity: Tau? = 0.26; Chiz = 1.23, df = 1 (P = 0.27); 12 = 19%

: : T T
Test for overall effect: Z = 0.81 (P = 0.42) 0.005 0.1 1 10

Robot-assisted Laparoscopic

Operationstid

| to studier [24, 72] er operationstiden opgjort med modstridende resultater. Long et al.
finder, at operationstiden er 43,8 min. kortere ved robotkirurgi i forhold til laparoskopi, og
resultatet er signifikant (p < 0,001). Benway et al. finder, at operationstiden er 15 min. len-
gere ved robotkirurgi i forhold til laparoskopi, og resultatet beskrives som vaerende ikke-
signifikant uden at opgive nogen p-veerdi.

Indleeggelsestid

Et studie [73] har registreret indlaeggelsestiden efter kirurgi og finder, at for bade robotki-
rurgi og laparoskopi er indlaeggelsesperioden pa 3 dage. Der opgives intet signifikans-
niveau.

Opsamling vedrgrende operation pa nyrer

Overordnet ses en tendens til, at resultaterne enten er ensartede mellem robotkirurgi og
aben kirurgi, eller at forskellen er til fordel for robotkirurgi. For robotkirurgi i forhold til
aben kirurgi var der signifikant bedre resultater ved robotkirurgi for effektmalene blodtab,
komplikationer efter kirurgi og indlaeggelsestid. For effektmalet operationstid tog det sig-
nifikant laengere tid med robotassisteret kirurgi sammenlignet med aben kirurgi. For ef-
fektmalene varm iskamitid og positiv kirurgisk margin var der ingen signifikant forskel
mellem robotkirurgi og aben kirurgi.

Sammenligningen mellem robotkirurgi og laparoskopisk kirurgi viste ensartede resultater
eller en forskel til fordel for robotkirurgi. Ved robotassisteret kirurgi sammenlignet med
laparoskopi var der signifikant bedre resultater ved robotkirurgi for effektmalene blodtab,
indlaeggelsestid og komplikationer efter kirurgi. For effektmalene operationstid, varm
iskemitid og positiv kirurgisk margin var der ingen signifikant forskel mellem robotkirurgi
og laparoskopi.

Samlet set opgg@res resultaterne pa baggrund af et meget sparsomt datamateriale samt en
meget lav kvalitet af evidensen.
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Tabel 4.16: GRADE-evidensprofil for robotassisteret partiel nefrektomi versus aben partiel nefrektomi

Effektmal

(antal studier)

Blodtab under
kirurgi
[74,75]

(2)

Komplikationer
efter kirurgi
[73,75]

(@)

Positiv kirurgisk

margin
[74,75]
(@)

Studie-
design

Observa-
tionelle
studier

Observa-
tionelle
studier

Observa-
tionelle
studier

Kvalitetsvurdering

Risiko for bias

pa tvaers af
studierne

Alvorlige be-
graensninger™*

Alvorlige be-
graensninger™®

Alvorlige be-
graensninger™*

B

Ingen alvorlig
inkonsistens

Ingen alvorlig
inkonsistens

Ingen alvorlig
inkonsistens

Indirekte
evidens

Ingen
alvorlig
indirekte
evidens

Ingen
alvorlig
indirekte
evidens

Ingen
alvorlig
indirekte
evidens

!| studiet af G. Vittori er robotkirurgerne i starten af deres laeringskurve [75].

® Uvist hvordan selektion af patienter er foregéet.

*Manglende oplysninger om sygdommens svaerhedsgrad ved baseline.

* De inkluderede studier refererer meget fa events.

Cl: konfidensinterval.

OR: oddsratio.

Antal Ipatienter ogevents
inkluderet i analysen

Robot-
assisteret
partiel
nefrektomi

Aben parti-
el nefrek-

Publikati-

Ungjagtighed
Plagtig ons-bias

tomi

Ingen alvorlig Ikke

186 334
ungjagtighed detekteret
2352/9200
Ingen alvorlig  Ikke (25,6 %) 9172/25659
ungjagtighed detekteret (35,7 %)
9/186

Ingen alvorlig  Ikke (4,8%) 12/334
ungjagtighed®  detekteret (3.6%)
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Relativ
(95 % CI)

OR: 0,62
(0,59; 0,65)

OR: 1,41
(0,58;3,43)

Absolut

MD: 111,31 ml
mindre ved
robotkirurgi

(CI: 79,85;
142,76)

101 feerre
per 1000
(fra 92 feerre
til 110 feerre)

14 mere
per 1000
(fra 15 feerre
til 77 mere)

@000
MEGET LAV

@000
MEGET LAV

@000
MEGET LAV
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Tabel 4.17: GRADE-evidensprofil for robotassisteret partiel nefrektomi versus laparoskopisk partiel nefrektomi

Antal patienterog events
inkluderet i analysen

Kvalitetsvurdering

Overordnet
Effektmal w - S Robotassisteret | Laparoskopisk . il ECER.
(antal studier) | Studiedesign bias pa indirekte Ungjagtighed Publikations= partiel nefrek- partiel Belaty
tveers af evidens bias ; . (95 % CI)
- tomi nefrektomi
studierne
Blodtab under Observa- Alvorlige Ingen Ingen Ingen alvorlig Ikke detekte- MD: 41,8 ml
kirurgi tionelle begreens- alvorlig alvorlig ungjagtighed ret 328 300 _ mindre ved @000
[24, 72] studier ninger’ inkonsistens  indirekte robotkirurgi MEGET LAV
(2 evidens (C1:8,73;74,88)
Indlzzaaelsestid Observa- Alvorlige Ingen Ingen Ingen alvorlig Ikke detekte-
[24 72]9 tionelle begraens- alvorlig alvorlig ungjagtighed ret 328 300 _ MD: 0,3 kortere @000
! studier ninger' inkonsistens  indirekte Cl:0,16; 0,44 MEGET LAV
@ 2
evidens
. " Observa- Alvorlige Alvorlig Ingen Ingen alvorlig Ikke detekte- MD: 4,51 min.
Varm iskaemitid . . > 5 . .
(24, 72] tionelle begrae[ls— inkonsistens®  alvorlig ungjagtighed ret 328 300 _ kortere ved ®000
[2) ' studier ninger indirekte robotkirurgi MEGET LAV
evidens [CI:-3,22; 12,24)
Komplikationer =~ Observa- Alvorlige Ingen Ingen Ingen alvorlig Ikke detekte- OR: 087 27 feerre per
efter kirurgi tionelle begraens- alvorlig alvorlig ungjagtighed ret 2421/9423 1076/3808 (0' 8'0- 1000 @000
[24,72,73] studier ninger"? inkonsistens  indirekte (25,7 %) (28,3 %) 0 '95]' (fra 10 feerre tii  MEGET LAV
(3 evidens ! 43 feerre)
Positiv kirurgisk ~ Observa- Alvorlige Alvorlig Ingen Alvorlig ungj- Ikke detekte- )
margin tionelle begraens- inkonsistens®  alvorlig agtighed* ret 7/328 3/300 OFd 5995 Q[Qae?f;;?:éottillo @000
24,72 studier ninger** indirekte 2,1% 1% i MEGET LAV
[ ] g
@ evidens 9,86) 81 mere)

! Uvist hvordan selektion af patienter er foreg3et.

®Manglende oplysninger om sygdommens svaerhedsgrad ved baseline.

® Forskel i effekt mellem de to inkluderede studier.

* De inkluderede studier refererer meget fa events.

® Resultatet af metaanalysen var ikke robust ved anvendelse af "fixed effects”-model.
Cl: konfidensinterval.

RR: relativ risiko.

MD: gennemsnitsforskel (mean difference).
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4.5 Ergonomiske forhold

Ergonomiske forhold er ikke undersggt i de inkluderede studier men navnes ofte i bag-
grund og diskussion. Deutsch et al. padpeger, at laparoskopisk kirurgi ikke er ideelt for kirur-
gen og kan forarsage forskellige fysiske lidelser. Seamon et al. (2009) papeger, at robotas-
sisteret kirurgi kan reducere darlige ergonomiske arbejdsstillinger i forbindelse med lapa-
roskopi, hvor kirurgen risikerer kroniske bevageapparatetslidelser. Fysisk belastende ar-
bejdsstillinger vedrgrer ogsa andre faggrupper, blandt andet sygeplejersker.

4.6 Patient

Der findes yderst sparsom evidens pa patientomradet. Den vaesentligste interesse inden
for omradet er relateret til effekterne af teknologi og ikke til patientens forhold til teknolo-
gi. Dette formentlig pa baggrund af at operationens formal er det samme, om der benyttes
robotassisteret kirurgi eller konventionel kirurgi, og derfor ikke forventes at have samme
pavirkning pa patientens praeferencer som fx ved et valg mellem kirurgi og konservativ
behandling. | indevaerende litteraturgennemgang er fundet tre artikler, som beskaeftiger
sig med patientens tilfredshed med valg af robotassisteret kirurgi til fjernelse af prostata.
Schroeck et al. (2008) [76] fandt, at i populationen af patienter opereret med enten robot-
kirurgi eller aben teknik fortrgd 24,1 % af patienterne i robotgruppen deres valg af behand-
ling mod 14,9 % i aben-gruppen. Patientresultaterne efter kirurgi var ensartede for begge
grupper, og alligevel var der flere patienter som fortrgd behandlingen efter robotassisteret
kirurgi. Forfatterne formoder, at dette skyldes hgje forventninger til en innovativ, minimal
invasiv kirurgi som robotassisteret kirurgi og papeger, at udfarlig vejledning af fordele og
ulemper bgr skitseres inden valg af kirurgi for at give patienten et realistisk billede af ope-
rationens udfald og derved mindske risikoen for, at patienten vil fortryde sit valg af be-
handling. Lavery et al. [77] observerede i deres studie, at 12 % af patienterne opereret med
robotassisteret kirurgi fortrad deres valg af behandling. | studiet sammenlignes ikke mod
en population af patienter opereret med dben kirurgi, hvorfor det ikke er muligt at udtale
sig om, hvorvidt fortrydelsesraten er ensartet for begge typer af kirurgi.

| et senere studie af Schroeck et al. (2012) [78] observerede man, at patienterne havde
signifikant stgrre praoperative forventninger til robotassisteret kirurgi i forhold til aben
kirurgi. De signifikant hgjere forventninger var relateret til en kortere indlaggelsestid,
hurtigere tilbagevenden til fysisk aktivitet og hurtigere genvindelse af potensen, hvorimod
der ikke var signifikant farskel i forventninger til komplikationer efter kirurgi, genvindelse
af kontinens, og om kirurgien ville kurere patientens cancer. Resultaterne var justeret for
alder, race, niveau af prostataspecifikt antigen, tumorstadie, Gleason-score, prostatastgr-
relse, husstandsindkomst og scorer pa standardiserede spgrgeskemaer omhandlende
symptomscore og potens. Forfatterne benyttede resultaterne til at understrege vigtighe-
den af preeoperativ vejledning far valg af kirurgi i forhold til at ggre patientens forventnin-
ger realistiske.

Opsummerende kan det konkluderes, at patientens holdning til robotassisteret kirurgi kun
i marginal grad er belyst i litteraturen. Der synes at vaere en tendens til at, patienterne har
hgjere forventninger til effekten af robotassisteret kirurgi i forhold til konventionel aben
kirurgi. Ligeledes synes flere patienter at fortryde deres valg af behandling efter robot-
assisteret kirurgi end efter konventionel aben kirurgi, selvom dette konkluderes pa bag-
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grund af zeldre studier Det anbefales i litteraturen at patienten prazoperativt informeres
og vejledes grundigt i forhold til valg af behandling.

4.7 Kapitelsammenfatning

Overordnet set er evidensniveauet for de inkluderede studier lavt til meget lavt, dels base-
ret pa studiernes design og dels pa en vurdering af kvaliteten.

4.7.1 Sammenfatning

Indledningsvis skal det papeges, at det ud fra litteraturen ikke er muligt at vaegte, hvilke
resultater der er mest vigtige, men at dette ma bero pa en klinisk vurdering. Fra et patient-
perspektiv synes de patientrelaterede effektmal, sdsom inkontinens, erektil dysfunktion,
komplikationer efter kirurgi og overlevelsesrate at vaere de vasentligste. Det bar ligeledes
navnes, at det oftest ikke er muligt at fastsla, hvornar forskelle i effektstarrelser er klinisk
relevante ved sammenligning mellem grupperne.

Resultater for prostataomradet
Overordnet set er resultaterne ved sammenligning mellem robotassisteret kirurgi og aben
kirurgi ensartede (tabel 4.18).

Tabel 4.18: Metaanalyseresultater for prostataomradet vedrgrende robotassisteret kirurgi i for-
hold til aben kirurgi

Effektmal Resultater P-vardi
Operationstid 47,69 min. l2ngere ved robotkirurgi 0,0006
Indlazggelsestid 0,72 dage kortere ved robotkirurgi 0,14
Komplikationer efter kirurgi OR: 0,60 ved robot- i forhold til aben kirurgi 0,002
Blodtransfusioner OR: 0,22 ved robot- i forhold til aben kirurgi <0,00001
Positiv kirurgisk margin OR: 1,14 ved robot- i forhold til aben kirurgi 0,28
Inkontinens 12 maneder postoperativt OR: 0,64 ved robot- i forhold til aben kirurgi 0,42
Erektil dysfunktion 12 maneder postoperativtc ~ OR: 0,43 ved robot- i forhold til aben kirurgi 0,15
Biokemisk tilbagefald OR: 1,31 ved robot- i forhold til aben kirurgi 0,31

Robotkirurgi medfagrer signifikant bedre effekter i forhold til komplikationer efter kirurgi og
blodtransfusioner, hvorimod dben kirurgi resulterer i signifikant kortere operationstid. For
indlaggelsestid, inkontinens og erektil dysfunktion ses en tendens til bedre effekt ved ro-
botkirurgi, om end resultaterne ikke er signifikante. For effektmalet positiv kirurgisk mar-
gin og biokemisk tilbagefald ses en tendens til, at aben kirurgi resulterer i bedre effektfor-
hold, selvom resultaterne er ikke-signifikante. | forhold til enkeltstudier, som ikke kunne
indga i metaanalysen, ses signifikant faerre sarinfektioner [43] og genindlaggelser inden
for 90 dage [32] ved robotassisteret kirurgi i forhold til aben kirurgi. Studierne, som esti-
merer henholdsvis 2-, 3- og 4-arig overlevelsesrate, finder ingen forskel mellem robotassi-
steret kirurgi og aben kirurgi [39-41]. | forhold til de patientrelaterede effektmal findes der
ved inkontinens, erektil dysfunktion og biokemisk tilbagefald ikke-signifikante forskelle pa
resultaterne mellem robotassisteret kirurgi og dben kirurgi, mens der ved komplikationer
efter kirurgi findes signifikant bedre resultater efter robotassisteret kirurgi. Resultaterne
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er fremkommet pa baggrund af et lavt til meget lavt evidensniveau, hvilket gar, at tilliden til
gyldigheden af resultaterne er begranset.

Overordnet set er resultaterne for sammenligningen mellem robotassisteret kirurgi og
laparoskopisk kirurgi ensartede (tabel 4.19).

Tabel 4.19: Metaanalyseresultater for prostataomradet vedrgrende robotassisteret kirurgi i for-
hold til laparoskopisk kirurgi

Effektmal Resultater P-vaerdi

Positiv kirurgisk margin OR: 1,45 ved robotkirurgi i forhold til laparoskopi 0,0004

Metaanalysen viste, at der er signifikant flere tilfeelde af positiv kirurgisk margin efter ro-
botkirurgi i forhold til laparoskopisk kirurgi. | forhold til enkeltstudier, som ikke kunne indga
i metaanalysen, ses signifikant kortere operationstid, mindre blodtab og faerre genindlaeg-
gelser inden for 90 dage [32] ved robotassisteret kirurgi i forhold til laparoskopisk kirurgi.
For effektmalet indlaeggelsestid samt de patientrelaterede effektmal inkontinens, erektil
dysfunktion og biokemisk tilbagefald ses ingen forskel mellem grupperne, og tendensen i
forhold til, hvilken teknologi der praesterer bedst, varierer i enkeltstudierne. Resultaterne
er fremkommet pa baggrund af et meget lavt evidensniveau, hvilket ggr, at tilliden til gyl-
digheden af resultaterne er begranset. Inddrages resultaterne fra RCT-metaanalysen, ses
at der var en tendens til flere tilfaelde af komplikationer efter kirurgi og positive kirurgiske
marginer efter robotassisteret kirurgi i forhold til laparoskopisk kirurgi. Dog var resultater-
ne ikke-signifikante. | modsaetning hertil var der signifikant feerre tilfeelde af inkontinens og
erektil dysfunktion 12 maneder postoperativt ved robotassisteret kirurgi i forhold til lapa-
roskopisk kirurgi. Resultaterne herfra er fremkommet pa baggrund af et moderat evidens-
niveau, hvilket ggr, at tilliden til gyldigheden af resultaterne er moderat. Det skal dog be-
maerkes, at laparoskopiske indgreb pa prostata kun gennemfgres undtagelsesvis i Dan-
mark.

Resultater for livmoderomradet
Overordnet set synes robotassisteret kirurgi at medfgre de bedste effekter sammenlignet
med aben kirurgi (tabel 4.20).

Tabel 4.20: Metaanalyse resultater for livmoderomradet vedrgrende robotassisteret kirurgi i for-
hold til aben kirurgi

Effektmal Resultater P-vardi
Operationstid 94,95 min. leengere ved robotkirurgi < 0,00001
Komplikationer efter kirurgi OR: 0,35 ved robot- i forhold til aben kirurgi 0,001

| metaanalysen ses signifikant farre komplikationer efter robotassisteret kirurgi, mens
operationstiden er signifikant kortere ved aben kirurgi. Den narrative gennemgang af en-
keltstudier viste, at blodtab under operationen og indleggelsestid var signifikant mindre
efter robotassisteret kirurgi. | forhold til overlevelsesrater ses ingen forskel mellem de
kirurgiske metoder. Resultaterne er fremkommet pa baggrund af et meget lavt evidens-
niveau, hvilket ggr at tilliden til gyldigheden af resultaterne er begraenset.
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Overordnet set er resultaterne for sammenligningen mellem robotassisteret kirurgi og

laparoskopisk kirurgi ensartede (tabel 4.21).

Tabel 4.21: Metaanalyseresultater for livmoderomradet vedrgrende robotassisteret kirurgi i for-
hold til laparoskopisk kirurgi

Effektmal Resultater P-vardi
Operationstid 5,90 min. l&2ngere ved robotkirurgi 0,76
Blodtab 42,36 ml mindre ved robotkirurgi 0,20
Konverteringer OR: 0,54 ved robotkirurgi i forhold til laparoskopi 0,02
Komplikationer efter kirurgi OR: 1,08 ved robotkirurgii forhold til laparoskopi 0,54

Metaanalysen viste at operationstiden var lzengere ved robotassisteret kirurgi, men til
gengald var blodtabet mindre. Begge resultater var ikke-signifikante. Der var signifikant
feerre konverteringer ved robotassisteret kirurgi end ved laparoskopisk kirurgi. Der var
ingen forskel i antallet af komplikationer efter kirurgi. | den narrative gennemgang obser-
veres, at indlaggelsestiden var signifikant kortere efter robotassisteret kirurgi. Resulta-
terne er fremkommet pa baggrund af et meget lavt evidensniveau, hvilket gagr at tilliden til
gyldigheden af resultaterne er begranset.

Resultater for kolorektalomradet

Overordnet synes effekterne som minimum at vaere ensartede eller til fordel for robotassi-
steret kirurgi i forhold til aben kirurgi. Det var ikke muligt at lave metaanalyse over studier-
ne, men den narrative gennemgang viste, at for effektmalene operationstid, blodtab og
indlaeggelsestid praesterede robotassisteret kirurgi signifikant bedre resultater end aben
kirurgi. | forhold til komplikationer efter kirurgi og positiv kirurgisk margin ses en ikke-
signifikant tendens til at robotassisteret kirurgi medfgrer de bedste resultater.

Overordnet set er resultaterne for sammenligningen mellem robotassisteret kirurgi og
laparoskopisk kirurgi ensartede (tabel 4.22).

Tabel 4.22: Metaanalyseresultater for kolorektalomradet vedrgrende robotassisteret kirurgi i
forhold til laparoskopisk kirurgi

Effektmal Resultater P-vardi
Operationstid 37,49 min. leengere ved robotkirurgi 0,01
Indlzeggelsestid 0,88 dage kortere indlzeggelsestid ved robotkirurgi 0,21
Konverteringer OR: 0,85 ved robotkirurgii forhold til laparoskopi 0,81
Komplikationer efter kirurgi OR: 0,85 ved robotkirurgi i forhold til laparoskopi 0,22
Positive kirurgiske marginer OR: 0,50 ved robotkirurgi i forhold til laparoskopi 0,19

Metaanalysen viste, at operationstiden var signifikant I&ngere ved robotassisteret kirurgi.
Derudover var der en tendens til, at robotassisteret kirurgi prasterede bedre effekter i for-
hold til indlaeggelsestid, konverteringer, komplikationer efter kirurgi og positiv kirurgisk
margin, men resultaterne her var ikke-signifikante. | forhold til enkeltstudier findes ingen
forskel i blodtab mellem operationsteknikkerne. Resultaterne er fremkommet pa baggrund
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af et meget lavt evidensniveau, hvilket ggr, at tililden til gyldigheden af resultaterne er be-
graenset.

Resultater for nyreomradet
Overordnet synes effekterne som minimum at vaere ensartede eller til fordel for robotassi-
steret kirurgi i forhold til aben kirurgi.

Tabel 4.23: Metaanalyseresultater for nyreomradet vedrgrende robotassisteret kirurgi i forhold til
aben kirurgi

Effektmal Resultater P-verdi
Blodtab 111,31 ml mindre ved robotkirurgi <0,00001
Komplikationer efter kirurgi OR: 0,48 ved robotkirurgi i forhold til aben kirurgi 0,03
Positiv kirurgisk margin OR: 1,66 ved robotkirurgi i forhold til aben kirurgi 0,49

Metaanalysen viste signifikant mindre blodtab og faerre komplikationer efter kirurgi ved
robotassisteret kirurgi i forhold til aben kirurgi. Ved effektmalet positive kirurgiske margi-
ner ses en tendens til, at dben kirurgi praesterer bedst, selvom resultatet ikke er signifikant.
Ud fra den narrative gennemgang af enkeltstudier ses signifikant kortere indlzeggelsestid
efter robotassisteret kirurgi, hvorimod operationstiden var signifikant kortere efter aben
kirurgi. | forhold til effektmalet positiv kirurgisk margin blev analysen foretaget pa bag-
grund af et meget sparsomt datamateriale. Desuden er resultaterne fremkommet pa bag-
grund af et meget lavt evidensniveau, hvilket ggr, at tilliden til gyldigheden af resultaterne
er begraenset.

Overordnet synes effekterne som minimum at veere ensartede eller til fordel for robotassi-
steret kirurgi i forhold til laparoskopisk kirurgi (tabel 4.24).

Tabel 4.24: Metaanalyseresultater for nyreomradet vedrgrende robotassisteret kirurgi i forhold til
laparoskopisk kirurgi

Effektmal Resultater P-vardi
Blodtab 41,80 ml mindre ved robotkirurgi 0,01
Indlzeggelsestid 0,30 dage kortere ved robotkirurgi <0,0001
Varm iskeemitid 4,51 min. kortere ved robotkirurgi 0,25
Komplikationer efter kirurgi OR: 0,87 ved robotkirurgi i forhold til laparoskopi 0,002
Positive kirurgiske marginer OR: 1,95 ved robotkirurgi i forhold til laparoskopi 0,42

Metaanalysen viste signifikant mindre blodtab, kortere indlzeggelsestid og faerre komplika-
tioner ved robotassisteret kirurgi i forhold til laparoskopisk kirurgi. For effektmalet varm
iskemitid ses en ikke-signifikant tendens til, at robotassisteret kirurgi praesterer bedst,
hvorimod laparoskopisk kirurgi giver feerre tilfeelde af positiv kirurgisk margin, om end re-
sultatet ikke er signifikant. | forhold til effektmalet positive kirurgiske marginer blev analy-
sen foretaget pa baggrund af et meget sparsomt datamateriale. Desuden er resultaterne
fremkommet pa baggrund af et meget lavt evidensniveau, hvilket gar at tilliden til gyldig-
heden af resultaterne er begranset.

Side 74/169



Medicinsk teknologivurdering af robotassisteret kirurgi

En samlet vurdering af robotassisteret kirurgi sammenlignet med konventionel kirurgi pa
tvaers af de kirurgiske specialer giver ikke et entydigt billede. Ingen af de kirurgiske teknik-
ker er de andre overlegne pa nuvaerende tidspunkt. Konkluderende synes de kirurgiske
teknikker overordnet at prastere ensartede resultater, eller at robotassisteret kirurgi
medfgrer bedre resultater. Det beror pa en klinisk vurdering, om effektforskellene mellem
robotassisteret kirurgi og konventionel kirurgi er klinisk relevante. Der mangler stadig evi-
dens for, hvilken teknik der medfgrer de bedste resultater i forhold til sygdomsfri overle-
velse. Kun fa studier har undersggt dette, og de fleste har et meget sparsomt datamateria-
le samt en relativ kort opfglgningsperiode.

4.7.2 Diskussion

| aktuelle litteraturgennemgang har flere forhold haft indflydelse pa resultaterne i de en-
kelte studier. Overordnet set baerer evidensen praeg af overvejende at vaere baseret pa
retrospektive studier, hvilket medfgrer mangler i den metodologiske kvalitet. Flere studier
[34, 37] mangler oplysninger om sygdommens svarhedsgrad ved baseline, hvilket betyder,
at en sammenligning af grupperne efter kirurgi besvaerligggres, da det er uvist, om even-
tuelle forskelle mellem grupperne influerer pa resultaterne. Andre studier [28, 33, 36, 50,
60, 64] har inklusionsgrupper, som er signifikant forskellige i forhold til sygdommens svar-
hedsgrad ved baseline. Dette har indflydelse pa resultaterne, men det er svart at angive
praecist, hvor meget det influerer, og derfor ogsa hvor valide resultaterne er. Andre typer
bias som fx lzeringskurver, selektionsproblemer, forskellighed i udfgrelsen af den kirurgi-
ske teknik, og hvordan effektmalene defineres i de enkelte studier, har ligeledes indflydelse
pa resultaterne. Laeringskurven er vist at have betydning for kirurgens faerdigheder [79],
men i mange studier omtales laeringskurven ikke, hvorfor det er uvist, om denne har betyd-
ning eller ej i det pagaeldende studie. Hvis kirurgen er i starten af sin laeringskurve, vil dette
formentlig betyde, at operationstiden overvurderes, hvorfor en kortere operationstid
sandsynligvis er det reelle billede for en kirurg, der er ude over sin lzeringskurve. Laerings-
kurver vedrgrer imidlertid ogsa andre arbejdsopgaver, blandt andet i forhold til forberedel-
se af operationen. Da kun fa af studierne er randomiserede studier, er selektionshias et
problem i flertallet af studierne. Det fremgar sjeeldent, hvordan patienterne er selekteret
til enten robotassisteret kirurgi eller konventionel kirurgi, og hvis valg af kirurgi omtales,
beskrives det ofte som en udledning af en samtale mellem kirurg og patient. Det kan sale-
des ikke afvises, at der er sket en bevidst selektion af patienter til fx robotassisteret kirurgi.
Det er uvist, i hvor stort omfang selektionsbias har haft indflydelse pa resultaterne. For
effektmalet sygdomsfri overlevelse ses der ofte forskellig varighed i opfglgningstiden for
grupperne, hvilket kan vaere problematisk. Desuden er analyserne for sygdomsfri overle-
velse gennemfgrt pa et meget lille antal events pa grund af kort opfalgningstid. Der mang-
ler studier med tilstraekkelig lang opfglgningstid pa et stort patientmateriale for at kunne
fastsla overlegenhed af én type kirurgi i forhold til en anden type kirurgi pa dette omrade.

Som omtalt under metodeafsnittet (afsnit 4.3) ses en vis diversitet i definitionen af ef-
fektmalene i de enkelte studier. Aktuelle metaanalyser blev udfgrt ved overordnet at grup-
pere effektmal/data samlet. Det havde den konsekvens, at eksempelvis komplikationer af
forskellig sveerhedsgrad blev samlet i én gruppe, hvilket medfgrer, at der ikke kan foreta-
ges en vurdering af, hvorvidt komplikationers svarhedsgrad havde betydning for analy-
sens resultater, men at vi kun kan udtale os om det samlede billede. Det var ngdvendigt at
anvende denne metode for at sikre tilstraekkelig statistisk vaegt, og desuden var oplysnin-
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gerne i flere studier mangelfulde i forhold til opggrelse af komplikationer. Dette umulig-
gjorde opdeling af komplikationer efter fx Clavien-Dindo-klassifikationen.

Nar resultaterne skal fortolkes, er det vaesentligt ikke kun at se efter, om der er statistisk
signifikant forskel mellem robotassisteret kirurgi og konventionel kirurgi, men ligeledes om
forskellen er klinisk relevant. Denne vurdering er ofte vanskelig, da der oftest ikke eksiste-
rer enighed om niveauet for den klinisk relevante forskel. | forhold til indlaggelsestid har et
studie tidligere benyttet 1 dags forskel som vaerende klinisk relevant [71]. | aktuelle meta-
analyse observeres kun mindre forskelle i indlazggelsestid for de kirurgiske omrader pro-
stata, colon/rectum og nyre, og ingen af disse ndede et niveau, hvor de var klinisk relevan-
te. For omradet livmoder var der 3,87 dages kortere indlaeggelsestid for robotassisteret
kirurgi i forhold til aben kirurgi, hvilket er en klinisk relevant forskel jf. farnaevnte definition.

Slutteligt skal det i forhold til overfgringsvaerdien af resultaterne til danske forhold be-
meerkes, at litteraturgennemgangen primeert inkluderer international litteratur, hvorfor
operationstyperne og den organisatoriske tilgang ikke ngdvendigvis afspejler dagligdagen
pa danske sygehuse.

4.7.3 Resultater fra systematiske reviews

Adskillige andre systematiske reviews og metaanalyser har beskzeftiget sig med de samme
effektmal som foreliggende metaanalyse. For prostataomradet og sammenligningen ro-
botassisteret kirurgi og aben kirurgi ses der overvejende overensstemmelse mellem tidli-
gere og nuvaerende resultater for effektmalene indlaeggelsestid, blodtransfusioner og po-
sitive kirurgiske marginer. | forhold til komplikationer efter kirurgi findes der i litteraturen
bade signifikante og ikke-signifikante forskelle, og raten af komplikationer er i samme sta@r-
relsesorden som i aktuelle metaanalyse [22, 80, 81]. Et veesentligt stgrre datamateriale kan
forklare, at resultaterne er signifikante i analysen i modsaetning til studiet af Novara et al.
[81]. For effektmalene inkontinens og erektil dysfunktion 12 maneder postoperativt viste
bade foreliggende og tidligere studier en tendens til, at resultaterne efter robotassisteret
kirurgi er bedst [82, 83]. Tidligere metaanalyser finder signifikante forskelle i modsatning
til aktuelle analyse, hvilket formentligt skyldes et st@grre datagrundlag i de tidligere studier.

Ved sammenligningen robotassisteret kirurgi i forhold til laparoskopisk kirurgi for prosta-
taomradet observeres en vis diskrepans for effektmalet positiv kirurgisk margin. Aktuelle
studie fandt, at der var signifikant flere tilfaelde af positiv kirurgisk margin efter robotassi-
steret kirurgi, hvilket er i kontrast til tidligere resultater, som dels har fundet signifikant
feerre positive kirurgiske marginer, dels fundet ingen forskel mellem robotassisteret kirurgi
og laparoskopisk kirurgi [22, 80]. Forklaringen pa de uensartede resultater kan vaere for-
skelle i metoder til vaevsprgveudtagningen, hvilket har stor indflydelse pa, hvor stor en rate
af positiv kirurgisk margin, man efterfglgende analyserer sig frem til [22]. Vedrgrende de
funktionelle effektmal inkontinens og erektil dysfunktion 12 maneder efter kirurgi blev der
i nervaerende studie observeret ikke-signifikante resultater. | tidligere metaanalyser er der
registreret signifikant faerre tilfzelde af inkontinens efter robotassisteret kirurgi sammen-
lignet med laparoskopisk kirurgi. Desuden ses en tendens til farre tilfalde af erektil dys-
funktion efter robotassisteret kirurgi i forhold til laparoskoipsk kirurgi, om end forskellen
er ikke-signifikant [82, 83]. Uoverensstemmelserne og de ikke-signifikante resultater kan
skyldes, at de forskellige analyser er lavet pa et meget sparsomt datagrundlag. Tendensen
synes at vaere, at robotassisteret kirurgi praesterer sammenlignelige eller bedre resultater
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for effektmalene inkontinens og erektil dysfunktion sammenlignet med laparoskopisk ki-
rurgi. Dette understgttes af resultaterne fra RCT-analysen, som finder signifikant bedre
resultater for begge effektmal 12 maneder efter kirurgi.

| forhold til livmoderomradet konstaterer Lu et al. i et Cochrane-review fra 2014, at evi-
densgrundlaget til belysning af effektforhold ved robotassisteret kirurgi er af lav kvalitet,
men at det pa baggrund af klinisk kontrollerede studier tyder pa, at robotkirurgi kan med-
fgre mindre blodtab ved sammenligning med enten laparoskopi eller aben kirurgi og kan
nedseette antal konverteringer i forhold til laparoskopi [84]. Det konkluderes, at robotki-
rurgi kan fgre til faerre komplikationer og kortere indlaeggelsestid ved sammenligning med
aben kirurgi. Det begraensede evidensgrundlag tyder derudover pa, at overlevelsen blandt
kvinder med livmoderhalskraft er den samme ved robotkirurgi som ved enten laparoskopi
eller aben kirurgi. Disse konklusioner ligger fint i trad med denne rapports konklusioner, og
understgtter samtidig det store behov for videnskabelige studier af hgjere kvalitet inden
for omradet.

Inden for kolorektalomradet uddrages det i flere reviews, at brugen af robotassisteret ki-
rurgi er gennemfgrbar med tilsvarende resultater som for laparoskopisk kirurgi, og at tek-
nikken er sikker [85-89]. Samtidig afventer forfatterne til disse studier fremtidige undersg-
gelser, som kan pavise en effekt af robotassisteret kirurgi samt de fordele, der matte vaere
for kirurgen i forhold til det fysiske arbejdsmiljg. | enkelte studier konstateres en begran-
set mereffekt af robotkirurgi, og studiernes forfattere bemaerker, at det bgr overvejes,
hvorvidt roborkirurgi skal indga som alternativ til laparoskopisk kirurgi grundet stgrre
etablerings- og driftsomkaostninger [87, 90].

Der er overvejende god overensstemmelse mellem tidligere metaanalyser og foreliggende
studie for nyreomradet. For sammenligningen robotassisteret kirurgi i forhold til dben ki-
rurgi findes signifikante forskelle til fordel for robotkirurgi for effektmalene blodtab, ind-
leggelsestid og komplikationer efter kirurgi ved bade nuvarende og tidligere metaanaly-
ser. Ved effektmalet positiv kirurgisk margin finder bade nuvaerende og tidligere metaana-
lyser ikke-signifikante resultater mellem robotassisteret kirurgi og aben kirurgi [91]. For
sammenligningen robotassisteret kirurgi i forhold til laparoskopisk kirurgi ses inkonsisten-
te resultater for effektmalene blodtab, indlazggelsestid, varm iskamitid og komplikationer
efter kirurgi. | aktuelle metaanalyse fandtes i modsatning til tidligere metaanalyse signifi-
kant bedre resultater for robotassisteret kirurgi for effektmalene blodtab, indlaeggelsestid
og komplikationer efter kirurgi. En mulig forklaring pd uoverensstemmelser kunne vaere, at
naervaerende studie inddrager nyere studier. Derved har kirurgerne haft lngere tid til at
lzere robotteknikken at kende, hvorfor de maske i hgjere grad er ude over deres lzerings-
kurve med bedre resultater til fglge. For effektmalet varm iskamitid ses i bade nuvaerende
og tidligere metaanalyse en tendens til bedre resultater efter robotassisteret kirurgi, om
end det kun er signifikant i tidligere metaanalyser. | forhold til effektmalet positive kirurgi-
ske marginer finder bade nuvaerende og tidligere metaanalyser ikke-signifikante resultater
[92].
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5 Organisation

Hovedkonklusioner

Formalet med dette kapitel er dels at afdakke internationale erfaringer med organisering
af robotkirurgi, dels at undersgge beslutningsprocessen vedrgrende indfgrelse og udbre-
delse af robotkirurgi, samt hvordan robotkirurgi er organiseret pa de danske hospitaler.
Den organisatoriske analyse kombinerer et systematisk litteraturstudie af 15 internatio-
nale studier og en kvalitativ interviewundersggelse bestaende af interviews med sund-
hedsprofessionelle aktgrer fra de hospitalsafdelinger, som anvender robotkirurgi, samt
repraesentanter fra hospitalsledelserne pa de involverede hospitaler og repraesentanter
fra regionerne.

Analysen viser, at der hidtil har veeret begreensede strategiske overvejelser forbundet
med anskaffelse, udbredelse og organisering af robotkirurgi pa de danske hospitaler. Be-
slutning om indfgrelse er i hgj grad udsprunget af de Izegefaglige miljger. Rationalerne
bag beslutningen har udgangspunkt i et laegefagligt gnske om at tilbyde patienter den
bedst mulige behandling, og relaterer sig desuden til spgrgsmal om national og inter-
national konkurrenceevne, samt gnsket om at fglge med den teknologiske udvikling af
savel patient- som personalehensyn.

Organiseringen af robotkirurgien varierer pa de danske hospitaler, og analysen viser ikke
entydigt, hvilken organiseringsmodel som er mest hensigtsmaessig. Analysen indikerer
dog, at en strukturel organisering som robotcenter kan have organisatoriske fordele i for-
hold til at sikre fuld kapacitetsudnyttelse og dedikeret tvaergaende operationspersonale,
men at dette forudsatter organisatorisk opmarksomhed pa optimering af koordinering
og styring af robotcentrets driftssamarbejde og operationsplanlagning, og pa rekrutte-
ring og fastholdelse af personale til et tveergdende operationspersonale.

Uagtet strukturel organiseringsmodel viser analysen, at en hensigtsmassig organisering
forudseetter god kommunikation og godt samarbejde pa operationsstuen, et dedikeret og
erfarent operationsteam samt effektiv oplaering af det samlede operationspersonale.
Analysen peger endvidere pa en vaesentlighed i at have organisatorisk opmaerksomhed pa
beslutninger om valg af indikationer til robotkirurgi i forhold til fastsaettelse af kapaci-
tetsudnyttelse og kirurgisk oplaring.

Organisationsanalysen finder endeligt indikationer pa positive konsekvenser ved anven-
delsen af robotkirurgi sammenlignet med andre operationstyper, seerligt i form af mindre
ergonomisk belastning for kirurgerne samt mulighed for behandling af mere komplekse
patienter og nye typer af indgreb.

5.1 Indledning

Formalet med den organisatoriske analyse er at undersgge, hvordan robotkirurgi kan or-
ganiseres, samt at vurdere hvilken betydning forskellige organisationsformer har for oplae-
ring, samarbejde, arbejdsmiljg med mere. Dertil gnskes sundhedspersonalets selvrefere-
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rede vurderinger af, hvilke konsekvenser organisering af robotkirurgi har, undersggt. Dette
danner udgangspunkt for fglgende tre analysespgrgsmal:

1. Hvad kendetegner beslutningen om indfgrelse og udbredelse af robotkirurgi?
Hvilke erfaringer findes nationalt og internationalt om organisering af robotkirur-
gi?

3. Hvordan er robotassisteret kirurgi organiseret pa de danske hospitaler, og hvilke
oplevede konsekvenser har organiseringen?

Oprindeligt var tanken ogsa at undersgge forskellige organisationsformers betydning for
effekten af robotkirurgi pd baggrund af (mere objektive) data. Der findes imidlertid be-
graensede data i den henseende, hvorfor analysen alene bygger pa selvrefererede inter-
viewdata med centrale aktgrer i det danske sundhedsvaesen.

Nedenfor praesenteres metode og analytisk tilgang. Herefter fglger tre delanalyser, der
modsvarer kapitlets analysespgrgsmal. | analysens fagrste del kortla2gges de strategiske
overvejelser samt beslutningsprocesser i forbindelse med indfgrelse og udbredelse af ro-
botkirurgi i Danmark. | analysens anden del kortlaagges nationale og internationale erfarin-
ger, mens analysens tredje del bestar af en komparativ analyse af robotkirurgiens organi-
sering pa de danske hospitaler. Afslutningsvis syntetiseres og diskuteres den samlede or-
ganisationsanalyses konklusioner.

5.2 Metode

| modsetning til den resterende MTV beskaeftiger dette kapitel sig ikke snavert med de
fire operationstyper prostatektomi, hysterektomi, kolorektal kirurgi og nyrekirurgi, men
behandler mere bredt organiseringen af robotassisteret kirurgi, dog med saerligt fokus pa
organiseringen inden for specialerne urologi, gynakologi og gastroenterologi.

Analysen kombinerer et systematisk litteraturstudie og en kvalitativ interviewundersggel-
se. De to datakilder supplerer hinanden i forhold til dels at sikre mere valide analyser, dels
belyser de forskellige aspekter af robotkirurgiens organisering. Hvor litteraturstudiet giver
et overblik over nationale og internationale forskningserfaringer (analysespgrgsmal 2), gar
interviewene i dybden med viden om, hvordan robotkirurgi implementeres og organiseres i
en dansk kontekst (analysespgrgsmal 1 og 3), ligesom de nuancerer litteraturstudiets re-
sultater [93-95]. Konklusioner og temaer fra litteraturstudiet indgar desuden som afsat
for udvikling af de interviewguides, der danner ramme om interviewene. Nedenfor beskri-
ves de to metoder.

5.2.1 Systematisk litteraturstudie

Hensigten med det systematiske litteraturstudie er at identificere national og inter-
national forskning om organisering af robotassisteret kirurg. Desuden bidrager litteratur-
studiet til at klarleegge vaesentlige organisatoriske forhold i den videre analyse. Nedenfor
beskrives sgge- og udvaelgelsesstrategien nermere.

Studierne til litteraturstudiet blev identificeret gennem en systematisk litteratursggning i
maj 2014. De inkluderede databaser og sggeord fremgar af tabel 5.1 nedenfor. Modsat ka-
pitel 4 (teknologi) medtager litteraturstudiet bade kvantitative og kvalitative studier. Der
blev sggt litteratur pa dansk, engelsk, svensk og norsk, og sggningen blev afgraenset til
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perioden 2009-2014 (jf. tabel 5.1). Disse afgransninger skyldes et gnske om at identificere

den mest aktuelle og relevante forskningslitteratur.

Tabel 5.1: Sggestrategi

Intervention Kombineret med
PubMed, Embase, CINAHL, Robotic surgery Organisation/ Organising Aldersgruppe:
Psycinfo, International Bibli- Robot assisted surgery  Organisational change Ingen
ography of the Social Science, Surgical robot(s) Care pathways/ Clinical
JSTOR, Social Service Ab- Robotic surgical proce-  pathways 7id:
stracts, Sociological Ab- dure(s) Implementation 009-2014
stracts og Web of Science. Robotic assisted Division of labour .
laparoscopic surgery Working conditions —_
Desuden blev litteratur sggt Professions Ingen
systematisk pa fglgende Organisational barriers s .

. . . . 0rog:
hjemmesider: Competencies/ Training Engelsk, dansk,
INAHTA, NICE, SBU (Sverige), Learningcurve norsk og svensk
CRD, HTAI, Guidelines Inter-
national Network (G-I-N), Studiedesign.
Kunnskapssentret (Norge), Ingen

Socialstyrelsen (Sverige),
Helsedirektoratet (Norge),
Sundhedsstyrelsen (Dan-
mark).

| alt 2498 referencer blev identificeret i litteratursggningen, mens 10 studier blev identifi-
ceret gennem supplerende reference- og citationssggning i relevante systematiske re-
views. Efter fjernelse af dubletter resulterede dette i 2507 studier. Herudaf blev 339 refe-
rencer udvalgt pa titelniveau samt en overordnet vurdering af abstracts. Fglgende to in- og
eksklusionskriterier dannede baggrund for udvalgelsen:

- Studierne skal belyse organisatoriske aspekter i forbindelse med implementering
og/eller anvendelse af robotkirurgi.
- Eksklusion af single-casestudier (fx enkelte hospitalers/kirurgers lzeringskurver).

Med afsat i in- og eksklusionskriterierne blev 42 studier udvalgt pa baggrund af en grundig
lesning af de 339 referencers abstracts. En efterfglgende fuldtekstlaesning resulterede i,
at i alt 15 studier blev inkluderet i litteraturstudiet. Udvaelgelsesprocessen blev varetaget
af to projektgruppemedlemmer uafhangigt af hinanden, og er illustreret i figur 5.1 neden-
for.
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Figur 5.1: In- og eksklusion af studier, organisation

Litteratur identificeret igennem Supplerende litteratur identificeret
spgning af databaser igennem andre kilder
(n=24987) (n=10)

Litteratur efter dubletter er fjernet

(n=2507)
"
Artikler vurderes pa Ekskluderet litteratur
baggrund af titel/abstract > (n=2465)

(n=2507)
Artiklers vurderes pa Ekskluderet litteratur
baggrund af fuldtekst > (n=27)

(n=42)

k.

Studier inkluderet i
kvalitativ syntese
(n=15)

* Efter dubletter er fjemet| Refworks.

Kvaliteten af den inkluderede litteratur blev overvejende vurderet ved hj=Ip af anerkendte
tjeklister: EUnetHTA's 'HTA Adaptation Toolkit' blev anvendt til vurdering af MTV'er, mens
'CASP’ (Critical Appraisal Skills Programme) blev anvendt til vurdering af kvalitative studier,
0g Sundhedsstyrelsens 'Checkliste 1: Systematiske oversigtsartikler og metaanalyser’ blev
anvendt til vurdering af de systematiske reviews. Review-artiklerne og bogkapitlet blev
vurderet uden anvendelse af tjekliste. Vurderingen blev gennemfgrt af de samme to pro-
jektgruppemedlemmer, som foretog litteraturudvalgelsen, uafhangigt af hinanden. Vur-
deringerne blev efterfglgende drgftet med henblik pa afklaring af eventuelle uoverens-
stemmelser. Der blev ikke foretaget graduering af studiernes kvalitet. | bilag 2 opsumme-
res resultaterne af kvalitetsvurderingen.

Karakteristik af den inkluderede litteratur

Den inkluderede litteratur rummer udelukkende internationale studier. Litteraturen karak-
teriseres ved en overvagt af review-artikler og medicinske teknologivurderinger. Desuden
indgar enkelte kvalitative artikler og systematiske litteratur-reviews samt et enkelt bog-
kapitel. Der er sdledes en overvaegt af sekundzere studier baseret pa indsamlet litteratur
(med varierende systematik) og i meget lav grad primarstudier samt en overvagt af studi-
er, hvor kun mindre uddrag beskaftiger sig med robotkirurgiens organisering (MTV'erne).
Overvaegten af reviews har den konsekvens, at studierne i hgj grad baseres pa den samme
litteratur og dermed praesenterer enslydende resultater. Desuden indebeaerer publikations-
typerne, at litteraturpraesentationen i vid udstraekning begranser sig til overordnede be-
tragtninger og anbefalinger vedrgrende robotkirurgiens organisering, og kun i sparsom
grad vurderes konsekvenserne heraf. | de tilfalde, hvor konsekvensbetragtninger udfoldes
i studierne, medtages de i litteraturprasentationen. Det er dog i den forbindelse vasent-
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ligt at pointere, at konsekvensbetragtningerne ikke beror pa statistisk evidens, men pa
kvalitative undersggelser og litteraturhenvisninger. Dertil kommer, at hovedparten af de
inkluderede studier karakteriseres ved en ringe kvalitet, seerligt som konsekvens af be-
greensede eller ingen metodebeskrivelser. Der tages hgjde for disse forhold i litteraturgen-
nemgangen, ligesom de diskuteres i kapitlets sammenfatning. Den inkluderede litteratur
praesenteres i bilag 2, hvad angar problemstilling, genstandsfelt, metode, indhold/konklu-
sioner og kvalitet.

5.2.2 Interviewundersggelsen

Interviewundersggelsen gennemfgres som et kvalitativt casestudie, da det abner mulighed
for at konkretisere og nuancere konklusionerne fra litteraturstudiet [96]. Reprasentanter
fra alle hospitaler med robotkirurgi samt fra alle regioner er blevet interviewet, hvilket
styrker konklusionernes holdbarhed (udfoldes nedenfor). Analysen bygger pa en for-
holdsvis abduktiv tilgang, der dels tager afszt i en teoretiske ramme og konklusioner fra
litteraturstudiet, dels anlaegger et eksplorativt perspektiv, som tillader en abenhed over for
betragtninger, der ikke ngdvendigvis kan identificeres pa forhand [97]. Casestudiet udfor-
mes som et komparativt design, hvor alle hospitaler og (med mindre undtagelser) alle ho-
spitalsafdelinger, der anvender robotassisteret kirurgi, sammenlignes med henblik pa at
identificere ligheder og forskelle i organisering pa tveers af det danske sundhedsvasen.
Det vil sige, at det er organiseringen af robotassisteret kirurgi, der er det overordnede
sammenligningsgrundlag. Desuden sammenlignes robotassisteret kirurgi med konventio-
nel laparoskopi og aben kirurgi.

Valget om at anvende interview skyldes, at interview muligggr et mere nuanceret indblik i
konkrete og mere uformelle sider af robotkirurgiens organisering, herunder organisering-
ens fordele og udfordringer. Dog med potentiel bias i informanternes selvrefererede vur-
deringer af deres egne praestationer, og i dette tilfaelde dermed af robotkirurgiens konse-
kvenser [98]. Tidligere undersggelser peger imidlertid pa, at aktgrernes egne vurderinger i
vid udstraekning stemmer overens med mere objektive indikatorer.

Udvalgelse af interviewpersoner og gennemfgrelse af interview

Interviewundersggelsen er baseret pa interviews med udvalgte robotkirurger, operations-
sygeplejersker og anaestesilager og/eller anaestesisygeplejersker fra de danske hospita-
ler, som anvender robotkirurgi. Dertil repraesentanter fra hver af hospitalsledelserne samt
repraesentanter fra hver region. Interviewpersonerne er valgt, da de reprasenterer for-
skellige niveauer og/eller perspektiver pa organisering af robotkirurgien, og dermed sam-
let set bidrager til at give et mere helhedsorienteret perspektiv pa implementering, organi-
sering og udbredelse af robotkirurgi og dermed pa analysespgrgsmal 1 og 3.

Samtlige hospitalsafdelinger inden for specialerne gynakologi, gastroenterologi og urolog,
pa de hospitaler, som anvender robotkirurgi, blev kontaktet med henblik pa interview af én
af deres kirurger i robotkirurgi. Derudover blev hvert hospital med robotkirurgi kontaktet
med henblik pa interview af en operationssygeplejerske og en anaestesilaege og/eller anae-
stesisygeplejerske.® Hver af de fem regioner blev kontaktet for med henblik p& interview at

® Med undtagelse af de hospitaler, hvor robotkirurgien er placeret pa enkelte afdelinger; her blev alle afdelinger
kontaktet (galder AUH og Rigshospitalet) (bilag 2).
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udpege en medarbejder med viden om beslutningsprocesser vedrgrende robotkirurgi. En-
delig blev hver hospitalsledelse pa de hospitaler, som anvender robotkirurgi, kontaktet
med henblik pd ogsa her at udvalge en interviewrepraesentant med indsigt i robotkirurgi.
Tabel 5.2 nedenfor giver en oversigt over antallet af afholdte interviews. | bilag 3 praesen-
teres en mere nuanceret oversigt over interviewundersggelsens adspurgte og deltagende
informanter.

Tabel 5.2: Interviewoversigt

Interviewpersoner m

Kirurger 15
Operationssygeplejersker 7
Anastesilaeger 6
Anastesisygeplejersker 2
Repraesentanter fra hospitalsledelser 7
Repraesentanter fra regioner 5

Interviewene er fortrinsvis gennemfgrt som semistrukturerede telefoninterviews (i mindre
grad som semistrukturerede personlige interviews). Der er saledes udviklet og anvendt en
interviewguide med spgrgsmal, der sikrer systematik i interviewene, men hvor der samti-
dig er bevaret en abenhed over for aktgrernes egne opfattelser [99]. Interviewguiden byg-
ger dels pa litteraturstudiets konklusioner, dels pa Leavitts organisationsmodel (jf. afsnit
5.4.1) og er blevet udviklet og testet i samarbejde med projektgruppen. De anvendte inter-
viewguides fremgar af bilag 4 - 8.

5.3 Delanalyse 1: Anskaffelse, strategi og opfalgning

| denne del af analysen kortleegges beslutningsprocesserne omkring implementering af
robotkirurgi pa tveers af hospitaler (analysespgrgsmal 1). Desuden kortlaegges den aktivi-
tets- og forskningsmaessige opfglgning pa den robotassisterede kirurgi, ligesom de strate-
giske overvejelser i forhold til udbredelse af robotteknologien afdakkes. Analysen bygger
pa interviewmaterialet fra interviewene afholdt med regionsmedarbejdere fra landets fem
regioner og reprasentanter fra hospitalsledelserne pa de hospitaler, som anvender robot-
kirurgi. Analysen viser, at der hidtil har veeret begrensede strategiske overvejelser for-
bundet med anskaffelse og organisering af robotkirurgi pa tvaers af danske hospitaler.
Beslutningerne er i hgj grad udsprunget af de laegefaglige miljger pd afdelingsniveau, og
de gvrige niveauer i beslutningsprocessen (hospitalsledelse og region) har i hgj grad stolet
pa de leegefaglige vurderinger af teknologiens relevans. | stigende grad efterspgrges der
imidlertid pa regionsniveau dokumentation for robotternes effekt.

Indfgrelsen af robotassisteret kirurgi pabegyndtes i Danmark i 2008 pa Herlev Hospital,
Aalborg Universitetshospital og Aarhus Universitetshospital.” Siden har Rigshospitalet,
Roskilde Sygehus, Odense Universitetshospital og Hospitalsenheden Vest (Regionshospi-
talet Holstebro) ogsa indfart robotkirurgi, ligesom flere af hospitalerne har anskaffet yder-

’ Man pabegyndte dog allerede i 2001 i begraenset omfang at anvende robotkirurgi inden for udvalgte specialers
operationstyper pa Aarhus Universitetshospital, Skejby, ligesom man pa Gentofte Sygehus i 2003/2004 i mindre
omfang pabegyndte robotkirurgi pa hjertekirurgisk afdeling.
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ligere robotter med henblik pd at udvide den robotkirurgiske kapacitet. Robotkirurgi an-
vendes inden for urologi, gynakologi og gastroenterologi, og enkelte steder ogsa inden for
thoraxkirurgi, gre-naese-hals-kirurgi og bgrnekirurgi. Der er aktuelt 14 Da Vinci-robotter i
brug pa de danske hospitaler. Tabel 5.3 giver et overblik over robotternes placering, an-
skaffelsestidspunkt og anvendelse.

Tabel 5.3: Oversigt over robotternes placering, anskaffelse og anvendelse

Antal Spenaler som anvender

Region Hovedstaden  Rigshospitalet 2009, 2012/2013  Gynakologi
Bgrnekirurgi
Gastroenterologi
Urologi
@re-naese-hals kirurgi

Herlev Hospital B 2008, 2010, 2011  Urologi
Gynakologi
Gastoenterologi

Region Sjzelland Roskilde Sygehus 1 2012/2013 Urologi
Gynakologi
Gastoenterologi

Region Syddanmark Odense 2 2012 Gynakologi
Universitetshospital Urologi
Gastroenterologi
Thoraxkirurgi

Region Midtjylland Aarhus 2 2008, 2011 Gynakologi
Universitetshospital Urologi
Bgrneurologi
Gastroenterologi

Hospitalsenheden Vest 1 2013 Gynakologi
Urologi
Gastroenterologi
Region Nordjylland Aalborg 2 2008, 2012 Gynakologi
Universitetshospital Urologi

* Aalborg Universitetshospital og Aarhus Universitetshospital har desuden begge en ldre model af robotten
stdende, som anvendes i oplaringsgjemed i regi af traeningsinstitutionen MIUC (afsnit '5.4.3 Organisering af
robotkirurgi pa de danske sygehuse). Disse er ikke medregnet i opgarelsen.

5.3.1 Beslutningsprocesser i forbindelse med anskaffelse og indfgrelse af robottekno-
logien
Regulering af robotkirurgi er som anden teknologi i sundhedsvaesenet meget begraenset
pa nationalt niveau, bade hvad angar indfgrelse, anvendelse og udbredelse. Som med an-
det medikoteknisk udstyr gzelder for robotteknologien, at der foruden en sikkerhedsgod-
kendelse (CE-maerkning) ikke pa nationalt niveau stilles krav om dokumentation for den
kliniske effekt og omkostningseffektiviteten, hvormed teknologien frit kan indkgbes og
implementeres. Specialeplanlagningen angiver imidlertid i specialevejledningen for urolo-
gi, at i forhold til kurativ behandling af prostatacancer (radikal prostatektomi) forbeholdes
robotassisteret kirurgi hospitaler med en hgjt specialiseret funktion i urologi eller et af
Sundhedsstyrelsen godkendt formaliseret samarbejde med hgjt specialiseret niveau
[100].2 Desuden rettes i specialevejledningen for anastesiologi opmarksomhed mod en
behandlingsomlaegning, hvor flere konventionelle kirurgiske operationer forventes omlagt

8 Det betyder, at denne behandlingstype varetages af Rigshospitalet, Herlev Hospital, Odense Universitetshospi-
tal, Aarhus Universitetshospital Skejby, Aalborg Universitetshospital og Regionshospitalet Holstebro (formalise-
ret samarbejde), hvilket modsvarer de hospitaler som aktuelt anvender robotkirurgi inden for urologi, foruden
Roskilde Sygehus [100].
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til robotkirurgi [101]. For gvrige urologiske behandlinger og inden for gvrige specialer ud-
stikkes ingen retningslinjer og begraensninger.

Beslutningen om indfgrelse af robotteknologi tages pa hospitalsniveau og af de regionale
administrative funktioner (fremadrettet benavnt regionerne). Interviewundersggelsen vi-
ser en hgj grad af overensstemmelse mellem hospitaler og regioner i forhold til, hvordan
beslutningsprocessen er forlgbet. Initiativet til at indfgre robotkirurgi er opstaeti de laege-
faglige miljger pa hospitalsafdelingerne med efterfglgende diskussion pa hospitalsledel-
sesniveau affgdende en beslutning om at indfgre teknologien. Regionerne er herefter ble-
vet inddraget i beslutningsprocessen i forhold til finansiering af robottens indkgb og imple-
mentering samt i forhold til den endelige godkendelse af beslutningen. Det varierer, hvor-
vidt robotten er finansieret af en szerbevilling fra regionerne eller af en hel eller delvis
fondsbevilling, men beslutningsprocessen adskiller sig hverken pa regionsniveau eller ho-
spitalsniveau fra beslutninger om anskaffelse af andre former for stgrre medikoteknisk ud-
styr til hospitalerne.

De organisatoriske strukturer for rohottens implementering og drift besluttes med fa min-
dre afvigelser pa hospitalsniveau i et samarbejde mellem de enkelte afdelinger og hospi-
talsledelsen. Dette gaelder ogsa fastsaettelsen af, hvilke indikationer robotten skal anven-
des pa, og i hvilket omfang robotten skal anvendes. Interviewundersggelsen viser dog en
tilbgjelighed til, at de regioner, hvor robotkirurgien pa hospitaler er blevet besluttet organi-
seret som robotcenter, i hgjere grad har veeret involveret i fastsattelsen af de organisa-
toriske rammer, da bevillingerne her fra start af eller i forbindelse med udvidelse af robot-
kapaciteten har vaeret betinget heraf.

5.3.2 Strategi for indfgrelse af robotkirurgi

Pa hospitalsniveau viser interviewundersggelsen mindre forskelle mellem hospitalerne i
forhold til baggrunden for indfarelse af robotkirurgi, men fem rationaler gar igen:

1. Udgangspunktet klinisk set for indfgrelse af robotkirurgi er en laegefaglig funderet
antagelse om, at robotkirurgi har vasentlige positive gevinster for patienterne, fx
feerre postoperative gener og forbedret behandling, og at anvendelsen af robotki-
rurgi derfor er gavnlig for patienterne.

Andre tungtvejende rationaler er:

2. At robotteknologien betragtes som et uundgaeligt skridt i forhold til at falge med
den teknologiske udvikling inden for minimal invasiv kirurgi. Det er bade funderet i
et l2gefagligt gnske om at kunne tilbyde patienter behandling ved hjzelp af den ny-
este teknologi og i en organisatorisk betragtning om muligheden for at kunne re-
kruttere og fastholde kvalificeret personale.

3. At der forekommer et gnske om at vaere konkurrencedygtig i forhold til andre ho-
spitaler nationalt og internationalt.

4. At der er et gnske om at imgdekomme en stigende patientefterspgrgsel efter ro-
botkirurgisk behandling og dermed fastholde af patientkapaciteten og fortsat re-
kruttering af patienter.

5. At der specifikt for universitetshospitalerne er et gnske om at varetage sin rolle
som universitetshospital og dermed veare frontlgber inden for afprgvning, forsk-
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ning og evaluering af nye behandlingsformer og teknologi, herunder robotassiste-
ret kirurgi.

Ogsa pa regionsniveau er der en hgj grad af overensstemmelse i rationalerne bag indfarel-
se af robotteknologi. Regionerne forventer i hgj grad, at den klinisk lzzgefaglige vurdering
af teknologiens relevans og gavnlighed for patienterne foretages pa hospitalsniveau og
har derfor kun i begraenset omfang foretaget supplerende erfaringsopsamling i den hen-
seende. Rationalerne begraenser sig derfor i vid udstraekning til skonomiske og konkurren-
cefunderede betragtninger.

Der er i hovedsagen tale om to rationaler, som minder om dem pa hospitalsniveau:

1. Et gnske om at fglge med den teknologiske udvikling inden for patientbehandling
med henblik pa dels at kunne tilbyde patienter behandling ved hjzelp af den nyeste
teknologi, dels at kunne vaere konkurrencedygtige, savel i forhold til de gvrige regi-
oner som internationalt, hvad angar rekruttering samt fastholdelse af patienter og
sundhedsfagligt personale.

2. | forhold til universitetshospitalerne er det desuden et gnske, at lade universitets-
hospitalerne udspille deres rolle som universitetshospitaler (jf. ovenfor).

Ovenstaende peger pa, at klinikerne pa hospitalsniveau har haft stor indflydelse pa initiati-
vet til og beslutning om indfgrelse af robotteknologi. Dertil kommer, at rationalerne bag
beslutningen har udgangspunkt i et lzgefagligt gnske om at tilbyde patienter den bedst
mulige behandling. Desuden relaterer rationalerne i hgj grad til spgrgsmal om konkurren-
ceevne og gnsket om at fglge med den teknologiske udvikling for at varetage savel patient-
som personalehensyn.

5.3.3 Driftsfinansiering og opfalgning

Driftsudgifterne forbundet med anvendelse af robotteknologien finansieres fortrinsvis pa
hospitalsniveau, af afdelingernes generelle driftsbevillinger. Enkelte steder bevilges saerli-
ge driftstilskud til deekning af merudgifter forbundet med anvendelsen af teknologien.

Interviewundersggelsen viser, at der kun i begraenset omfang foregar specifik produktivi-
tetsopfalgning pa robotteknologien. Almindeligvis pagar opfalgningen som en del af afde-
lingernes almindelige produktivitetsopfglgning, og regionerne spiller en begraenset rolle i
opfglgningen. Enkelte steder fastsaettes dog pa regionsniveau arlige kapacitetsmal for den
robotkirurgiske aktivitet, som modsvarer det driftstilskud, der bevilges til finansiering af
merudgifter ved anvendelse af teknologien.

Med henblik pa at gge viden om effekten af og konsekvenserne ved robotkirurgi pagar pa
hospitalsniveau, pa de involverede afdelinger, forskning i robotkirurgien. Forskningen, som
teeller savel afsluttede som igangvaerende og planlagte studier, behandler sarligt robotki-
rurgi i forhold til aspekter som behandlingskvalitet, kliniske effekter, sundhedsgkonomiske
omkostninger, komplikationer, ergonomiske forhold og anvendelsen af simulatorer i for-
bindelse med oplaring. Omfanget af forskning samt organiseringen af forskningsaktivite-
ten varierer hospitalerne og hospitalsafdelingerne imellem.
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Savel produktivitetsopfalgning som forskning udgegr bade vaesentlige monitoreringsele-
menter og delelementer i en Igbende videnunderbyggelse, som i et planlaagningsperspektiv
er afggrende i forhold til at understgtte fortsat rationel beslutning om anvendelse og ud-
bredelse af robotteknologien

5.3.4 Strategi for udbredelse af robotkirurgi

Aktuelt er der pa hospitals- og regionsniveau kun begransede strategiske overvejelser
omkring udbredelsen af robotassisterede kirurgi. Ifglge repraesentanter fra bade sygehus-
ledelserne og regionerne skyldes den manglende strategi, at man afventer resultater fra
igangveerende lokal, national og international forskning omkring robotteknologiens klini-
ske effekter og sundhedsgkonomiske konsekvenser. Det betyder desuden, at der pa tvaers
af regioner og hospitalsledelser aktuelt ikke er planer om indkgb af ikke allerede planlagte
robotter, selvom det i varieret omfang efterspagrges i de kliniske miljger pa afdelingsni-
veau.’

5.4 Delanalyse 2: Organisering af robotkirurgi

| forl2ngelse af delanalyse 1 szttes i delanalyse 2 fokus pd, hvordan robotkirurgi organise-
res pa hospitalsniveau, og hvilke oplevede konsekvenser organiseringen har (analyse-
spgrgsmal 2 og 3). Indledningsvis praesenteres resultaterne fra det systematiske littera-
turstudie, hvorefter interviewene med de professionelle aktgrer pa sygehusniveau analy-
seres. Begge analyser struktureres efter Leavitts organisationsmodel, som praesenteres
umiddelbart nedenfor.

5.4.1 Leawitts organisationsmodel som analytisk ramme

Leavitts organisationsmodel tager afsaet i et dynamisk og systemorienteret organisations-
perspektiv og anskuer organisatoriske @ndringsprocesser i et helhedsperspektiv. Det be-
tyder, at den bygger pa en opfattelse af, at @ndringer pa en organisatorisk komponent (her
teknologi) far konsekvenser for de gvrige organisatoriske komponenter (opgaver, struktu-
rer og aktgrer) [102]. Modellen er derfor en brugbar model til at strukturere aktuelle analy-
se og vurdere mulige sammenhange mellem forskellige organisatoriske elementer. Lea-
vitts organisationsmodel tager afset i fire komponenter, som definerer en organisation:
teknologi, opgaver, struktur og aktgrer. Savel litteraturstudiet som interviewmaterialet
kredser om disse fire komponenter, hvilket understreger modellens relevans. Elementerne
er afbilledet i figur 5.2 nedenfor.

? Ifglge Socialstyrelsen (2013) [148] og ikke systematisk indsamlede oplysninger fra kontakter i Sverige, Norge og
England tyder det p3, at der heller ikke disse lande foreligger en national strategi for indfgrelse eller udbredelse af
robotkirurgi, og at beslutninger om indfarelse af teknologien foretages pa regionalt og/eller pa hospitalsniveau. |
England diskuteres dog aktuelt initiativer til regulering af den robotkirurgiske aktivitet.
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Figur 5.2: Leavitts organisationsmodel

Struktur

Opgaver « » Teknologi

Aktarer

| forhold til den aktuelle analyse omhandler teknologien selve robotteknologien og dens
kendetegn. Her beskrives dens teknik og de administrative procedurer og arbejdsprocesser
forbundet med robotten. Hvad angar opgaver redeggres her for, hvilke operationer, som
robotteknologien anvendes til, og hvilke szerlige arbejdsopgaver, der for operationsper-
sonalet er forbundet med anvendelsen af robotteknologien. De strukturelle aspekter ved-
r@rer robotkirurgiens strukturelle og formelle organisering. Endelig vedrgrer aktgr-dimen-
sionen strategier for oplaring og leringskurver samt kulturelle forhold som samarbejde
og kommunikation. Det er en vigtig teoretisk pointe i forhold til Leavitts organisationsmo-
del, at komponenterne er indbyrdes afhangige (jf. figur 5.2). Det betyder, at &ndringeri en
komponent automatisk vil affgde &ndringer i de gvrige [102]. Analysen diskuterer sdledes
bade de fire komponenter enkeltvis og sammenhangen mellem dem.

En styrke ved Leawitts model er, at den er velegnet til at reducere kompleksitet, strukture-
re data samt diagnosticere organisatoriske udfordringer. Modellen definerer imidlertid
ikke de fire komponenter klart, og komponenternes indhold beror sdledes pa operationali-
seringen deraf. Desuden inddrager Leavitts model ikke eksterne forhold, som kan have stor
betydning for, hvad der foregar i organisationer. Blandt andet ma det politiske system (i
regionerne) og de gkonomiske rammer forventes at have afggrende betydning for robotki-
rurgiens organisering. Disse forhold er imidlertid undersggt i delanalyse 1, og inddrages i
analysen her, hvor hensigtsmaessigt.

5.4.2 Litteraturstudiet

Nedenfor praesenteres de internationale erfaringer med organisering af robotkirurgi (ana-
lysespgrgsmal 2). Det varierer, hvor meget de fire dimensioner i Leavitts organisationsmo-
del belyses i litteraturstudiet. En overvejende del af litteraturen bergrer aktgrdimensionen,
herunder oplaering til robotkirurgi og leeringskurve, og sekundaert kommunikation og sam-
arbejde. Omvendt belyser litteraturen kun i begreenset omfang szerligt den strukturelle
dimension (jf. bilag 2).

Teknologi

Sammenlignet med konventionel laparoskopi forbedrer robotteknologien ifglge litteratu-
ren kirurgens arbejdsbetingelser, og som fglge heraf operationsresultaterne. Robotinstru-
mentariet muligger stgrre praecision, da patienten kan betragtes helt taet pa og i 3D, robot-
ten korrigerer for eventuelle rystelser pa kirurgens haender, og robottens arme og instru-
menter har bedre bevaegelsesmuligheder [103,104]. Derudover forbedres kirurgens ergo-
nomiske betingelser, idet kirurgens placering ved robotkonsollen frem for foroverbgjet ved
operationslejet (som ved andre operationer), giver mindre belastning. Foruden en potenti-

Side 88/169



Medicinsk teknologivurdering af robotassisteret kirurgi

el positiv indvirkning pa operationsresultaterne anfgres den ergonomiske forbedring at
influere positivt pa det daglige operationsvolumen og pa kirurgens velbefindende
[103,105-107].

Foruden de tekniske @&ndringer for kirurgen viser litteraturstudiet, at robotteknologien i
nogen grad a&ndrer arbejdsprocesserne pa operationsstuen sammenlignet med konventi-
onel laparoskopi og dben kirurgi. &£ndringerne knytter sig i serdeleshed til en gget samlet
operationstid, seerligt som konsekvens af stgrre tidsforbrug i forbindelse med klarggring
og udskiftning (udfoldes i 'Opgaver’) [103, 105, 108]. Stigningen i operationstid angives at
kunne vaere forbundet med forringelse af produktiviteten pa operationsstuen (farre ope-
rative indgreb per dag) og skonomiske udgifter til ekstra bemanding eller overarbejdsbeta-
ling [105]. Litteraturstudiet viser dog samtidig, at den ggede operationstid kan mindskes
med operationspersonalets erfaring og rutine, hvorfor struktureret opleering og stort ope-
rationsvolumen fremhaves som centrale forbedringsmekanismer [105, 109].

Struktur

Kun i begraenset omfang bergrer litteraturen strukturelle forhold. De studier, som bergrer
strukturer, laegger vaegt pa strukturelle organisatoriske forudsaetninger for en vellykket
implementering og anvendelse af robotkirurgi.

Stort operationsvolumen fremhaeves i flere studier som en sadan forudsaetning, om end
det ikke i nogen studier specificeres, hvor mange operationer 'stor’ refererer til [105, 109].
Argumentet bygger pa flere parametre. For det farste kan stort operationsvolumen bidra-
ge til oparbejdelse og opretholdelse af kirurgens og det gvrige operationspersonales kom-
petencer, erfaring og rutine, som kan vaere med til at forbedre operationsflow, operations-
tid og kvaliteten af operationernes patient-outcome [109, 110]. Derudover mindsker det
driftsudgiften per operation, hvormed der realiseres et stgrre afkast af investeringen i
robotteknologien, end tilfeldet er ved lavt operationsvolumen [105].

| forhold til at understgtte stort operationsvolumen og dermed gkonomisk optimering pa-
peges i litteraturen navnlig to strukturelle aspekter. For det fgrste kan det veere hensigts-
maessigt at centralisere den robotkirurgiske aktivitet i afskeermede centre. Det forventes
at kunne bidrage til optimering af de gkonomiske implikationer og ressourceudnyttelsen,
samt stgrre patientsikkerhed som konsekvens af et gget kompetenceniveau og en gget
erfaring hos operationspersonalet. For det andet kan det vaere hensigtsmassigt at lade
flere specialer anvende samme robot i tilfaelde, hvor et speciale alene ikke udfylder robot-
tens kapacitet [105, 111]. Det skal dog pointeres, at argumenterne ikke baseres pa kvanti-
tative opggrelser.

En operationsstue alene tilegnet robotkirurgi fremhasves ogsa som en made at forbedre
implementering og anvendelse af robotteknologien. Derved undgds, at robotten skal flyt-
tes til og fra forskellige operationsstuer, og risikoen for beskadigelse af robotten og opera-
tionspersonalet mindskes [105, 111, 112]. Robotkirurgi stiller desuden st@rre krav til den
fysiske plads pa operationsstuen sammenlignet med konventionel laparoskopi og aben
kirurgi. Dette som konsekvens af et stgrre setup i form af operationskonsol, selve robotten,
monitoreringsapparat mv. [105, 109].
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Et dedikeret operationsteam fremhaves som en tredje og sidste strukturel forudseetning
for en hensigtsmaessig implementering og anvendelse af robotkirurgi. En afgranset grup-
pe af operationspersonale med motivation for og ekspertise i robotkirurgi anfgres at have
positive konsekvenser for bade kirurger, hospitalsadministration og patienter. Som ek-
sempler navnes mulige forbedringer inden for patient-outcome, gget produktivitet og
effektivitet, samt stgrre medarbejdertilfredshed [111, 112]. Konklusionerne ma imidlertid
tages med forbehold, idet de ikke baseres pa systematisk indsamlet viden.

Opgaver
Robotkirurgi medfarer ogsa @ndrede arbejdsopgaver og betingelser for udfarelsen af ar-
bejdsopgaver for operationspersonalet.

Sammenlignet med konventionel laparoskopi er der ikke forskel pa de operative indgreb og
dermed kirurgens primaere arbejdsopgave. Betingelserne for udfgrelsen af de operative
indgreb adskiller sig imidlertid pa nogle punkter. Som det fremgar af afsnittet 'Teknologi’
ovenfor medfgrer robotteknologien forskellige teknologiske @&ndringer, som sammen med
2ndrede ergonomiske betingelser forbedrer kirurgens arbejdsbetingelser. Desuden znd-
rer kirurgens placering ved konsollen vk fra patienten og det gvrige operationspersonale
kirurgens fornemmelse for patienten og operationsforigbet, hvilket medfgrer en stgrre
afhzengighed af kommunikation med det gvrige operationsteam. Operationsteamet bliver
derved en stgrre del af kirurgens arbejde, da teamet 'kompenserer’ for kirurgens manglen-
de direkte perceptuelle feedback. Det stiller szerlige krav til samarbejdet og kommunikati-
onen pa operationsstuen, hvilket udfoldes i afsnittet 'Aktgr’ nedenfor [112, 113].

For det pvrige operationspersonale — anastesipersonale og operationssygeplejersker -
viser litteraturstudiet, at de primare arbejdsopgaver forbundet med de robotkirurgiske
operationer (fgr, under og efter) ikke adskiller sig vaesentligt fra opgaverne forbundet med
konventionelle laparoskopiske operationer, fx lejring af patient, klarggring af patient og
operationsstue, instrumentforberedelse og -handtering, monitorering af patienten og pro-
blemhandtering [105, 112]. Der er dog forskelle. Robotteknologien pafgrer de primasre
arbejdsopgaver stgrre kompleksitet, og tilfgjer supplerende arbejdsopgaver knyttet til
klarggring og handtering af robotten og dennes instrumentel. Kompleksitetsforggelsen og
de supplerende opgaver fordrer en solid forstaelse for robottens teknologi og konsekven-
ser for patienten og operationen. Det anfgres saledes at kunne vaere forbundet med bety-
delige udfordringer og negative konsekvenser pa operationsstuen, hvis denne fordring ikke
er indfriet. Det kan vaere uklar arbejdsfordeling og kommunikation, forsinkelser og i sidste
instans skade pa patienten, uden at dette dog er dokumenteret [105]. Med henblik pa at
imgdekomme disse konsekvenser og udfordringer understreges personalets behov for
struktureret oplaring og Igbende kompetenceudvikling samt stort operationsvolumen for
at opretholde personalets rutine og erfaring [105, 112]. Saledes skaber forandringerne i
arbejdsopgaverne behov for bade aktgrmaessige og strukturelle forandringer.

Aktar

Som beskrevet ovenfor handler en del af litteraturen om aktgrrelaterede konsekvenser af
robotassisteret kirurgi, saerligt oplaering og leeringskurve men ogsa kommunikation og
samarbejde.
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Kirurgisk opleering og leringskurve

Robotkirurgi fremhaves i mange studier som forbundet med en betydelig lringskurve ™
for kirurger. Der er imidlertid ikke konsensus om laringskurvens lzengde. Det skyldes dels
manglende enighed om, hvilke parametre/outcome lzeringskurven bgr fastsaettes efter,
dels at leeringskurven er afhangig af flere forbundne forhold, sasom indgrebets komplek-
sitet, kirurgafhaengige faktorer (erfaring med lignende procedurer/teknologi og operative
indgreb), hospitalsrelaterede faktorer (tilgeengelig operationstid pa operationsstuen og
operationsvolumen) [109, 110, 114-116].

| litteraturen er der generel enighed om, at leringskurven er forbundet med bade betydeli-
ge gkonomiske omkostninger og potentielle negative konsekvenser for patient-outcome
og derfor bgr minimeres. Det stiller krav til den kirurgiske oplaring.

Kirurgisk oplaering anbefales i litteraturen tilrettelagt som et struktureret, objektivt og
kompetencebaseret opleeringsprogram, da netop dette formodes at kunne mindske lze-
ringskurven og dermed omkostninger og negative konsekvenser [110, 115-117]. Litteratur-
studiet viser overensstemmende anbefalinger om at tilrettelzegge det strukturerede oplae-
ringsprogram som en kombination af praklinisk teoretisk og praktisk oplaring samt klinisk
praktisk oplaering [110, 114, 115, 117]. Litteraturen angiver dog ikke klare og ensartede
retningslinjer for den anbefalede varighed og narmere tilrettelaeggelse af oplaeringspro-
grammets delelementer, og det fremgar desuden, at der foruden kortfattede retningslinjer
fra robottens fabrikant (Intuitive Surgical) ikke aktuelt forefindes officielle og standardise-
rede retningslinjer for kirurgisk opleering i robotkirurgi [110, 111, 115, 117].

Opleering af operationspersonalet

Robotkirurgi forudsaetter ogsa oplaering af det gvrige operationspersonale (dvs. operati-
onssygeplejersker og anaestesipersonale), da personalets kompetenceniveau er afggrende
for bade patientsikkerhed og effektivitet (operationstid og operationsflow). Desuden anfg-
res utilstraekkelig oplaring i robotteknologiens teknik og komponenter at kunne lede til
uhensigtsmaessig handtering af teknologien samt kommunikations- og samarbejdsvanske-
ligheder pa operationsstuen [103, 105, 107, 110-112].

Et standardiseret og struktureret oplaeringsprogram forventes ogsa for operationsperso-
nalet at effektivisere oplaeringsforlgbet og forbedre resultaterne af oplaeringen. Et sadant
program bgr ifglge litteraturen som minimum indbefatte teoretisk instruktion i teknologien
og praktisk traening i handtering af teknologien og i problemlgsning [105, 111, 116]. Som
for den kirurgiske oplaering specificeres omfanget og udformningen af opleeringen ikke
yderligere, ligesom det fremgar, at der mangler officielle og standardiserede retningslinjer
for oplaering - ud over Intuitive Surgicals kortfattede retningslinjer [107, 115].

Kommunikation og samarbejde

Sammenlignet med andre operationstyper fremhaves samarbejde og kammunikation mel-
lem operationspersonalet inden for robotkirurgi mere afggrende for gode resultater i form
af effektivitet, patient-outcome og patientsikkerhed [104, 108, 109, 111-113]. Det skyldes
blandt andet, at robotkirurgi i hgjere grad end bade aben kirurgi og konventionel lapa-

' Omfanget af operative indgreh en kirurg ma udfgre fgr vedkommende nar et acceptabelt niveau i forhold til
nogle givne outcome-parametre, fx operationstid, blodtab, komplikationsomfang, operationskvalitet [110].
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roskopi skal anskues som teamkirurgi pa baggrund af den knivfgrende kirurgs placering
ved konsollen (jf.'Opgaver’) [103, 104].

Som en konsekvens heraf understreges vasentligheden i organisatorisk at understgtte
godt samarbejde og god kommunikation pa operationsstuen. | nogle studier anbefales det,
at man anvender praoperative briefinger af operationspersonalet med henblik pa at afkla-
re arbejdsdelingen samt sikre en faelles forstaelse for operationens forlgb og arbejdspro-
cesser [112, 113]. | andre studier understreges det, at erfaring og rutine pa tvaers af opera-
tionspersonalet er en vaesentlig forudsaetning, hvorfor det anbefales, at starrelsen pa ope-
rationspersonalet tilpasses operationsvolumenet [108, 110]. Endelig fremhaeves i nogle
studier, hvordan struktureret oplaering af operationspersonalet er afggrende for et vel-
fungerende samarbejde og kommunikation. Det understreges at teamoplaering af det sam-
lede operationsteam i den forbindelse kan veere et anbefalelsesvaerdigt supplement til
oplaringsprogrammerne for de enkelte faggrupper, sarligt i forbindelse med implemente-
ringen af robotteknologien [110, 112].

5.4.3 Organisering af robotkirurgi pa de danske sygehuse

Med afsaet i interviewene afholdt med kirurger, operationssygeplejersker og anastesiper-
sonale pa de danske hospitalsafdelinger, som anvender robotkirurgi, falger nedenfor ana-
lysen af robotkirurgiens organisering pa de danske sygehuse tillige med analysen af de
oplevede konsekvenser ved organiseringsmaderne for patienter og produktivitet (analyse-
spagrgsmal 3). | forhold til de oplevede konsekvenser ggres opmaerksom pa, at der er tale
om interviewpersonernes selvrefererede oplevelser og altsa ikke konsekvensbetragtninger
funderet pa (mere objektive) data (jf. 5.1 Indledning). Med henblik pa at indfange forskelle
og ligheder i organiseringen af den robotassisterede kirurgi drages i analysen sammenlig-
ninger pa tvaers af de hospitaler og hospitalsafdelinger, som anvender robotkirurgi samt i
mindre grad pa tveers af operationstyperne robotkirurgi og henholdsvis kanventionel lapa-
roskopi og aben kirurgi. Analysen struktureres, som litteraturstudiet i forhold til de organi-
satoriske dimensioner teknologi, struktur, opgaver og aktgr jf. Leavitts organisations-
model.

Teknologi

Pa tveers af hospitaler og hospitalsafdelinger er der i forhold til robotkirurgiens tekno-
logiske organiseringsaspekt begraensede forskelle. Dette gaelder bade i forhold til selve
robotteknologien og i forhold til de arbejdsprocesser og administrative procedurer, som
anvendelsen af robotteknologien indbefatter.

Det amerikanske firma Intuitive Surgical har aktuelt monopol pa robotteknologien, jf. kapi-
tel 2, hvorfor firmaets teknologi anvendes pa tveers af hospitaler og hospitalsafdelinger. Pa
tvaers af hospitalerne/hospitalsafdelingerne varierer det imidlertid, hvilken specifik model
der anvendes, hvilket delvis afspejler indkgbstidspunktet for robotterne. Det har dog ikke
organisatorisk betydning, hvilken model der anvendes.

Ifglge litteraturstudiet er en stor operationsstue tilegnet robotkirurgi en forudsatning for
vellykket anvendelse af robotteknologi. Mellem hospitalsafdelingerne med robotkirurgi er
der forskel pa, hvorvidt den strukturelle forudsaetning er indfriet. P& de afdelinger, hvor
operationsstuen ikke er indrettet til robotkirurgi bemaerkes frustrationer over de lokale-
maessige betingelser, idet det opleves at have konsekvenser for arbejdsflow, optimal hand-
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tering af udstyr og samarbejdet pa operationsstuen med potentielle konsekvenser for pro-
duktiviteten. Nedenfor anskueligg@res, hvordan operationsstuens indretning i nogen grad
relaterer sig til struktureringen af robotkirurgi.

Uagtet overensstemmelsen mellem hospitaler og hospitalsafdelinger i forhold til robotki-
rurgiens teknologiske organiseringsaspekt viser interviewundersggelsen teknologiske
forskelle, nar robotkirurgien sammenlignes med konventionel laparoskopi, szrligt hvad
angar arbejdsprocesser. Pa den ene side viser interviewundersggelsen, som litteraturstu-
diet, at robotteknologien for den knivfgrende kirurg medfgrer forskellige tekniske &ndrin-
ger, som pa en gang forbedrer og udfordrer kirurgens arbejdsbetingelser og operationsre-
sultater (fx stgrre praecision, bedre bevaegelsesmuligheder, manglende taktil feedback og
tekniske problemer). Og robotteknologien forbedrer kirurgens ergonomiske betingelser,
med positiv indvirkning pa bade operationsresultaterne, den daglige produktivitet og kirur-
gens velbefindende. P& den anden side viser interviewundersggelsen, at anvendelsen af
robotkirurgi, sarligt indledningsvis, medfgrer en stigning i tidsforbruget pa klarggring og
udskiftning/oprydning. Det kan betyde en indledningsvis forringelse af produktiviteten
som konsekvens af forsinkelser og evt. aflysninger af operationer samt gkonomiske udgif-
ter til overarbejdsbetaling. Tidsforbruget mindskes imidlertid med operationspersonalets
og kirurgens erfaring og rutine, hvorfor savel stort operationsvolumen som dedikerede
robotteams fremhaves som afggrende for en optimering af de 2ndrede arbejdsprocesser.

Struktur

Der findes aktuelt ingen falles organisatorisk model eller organisatoriske retningslinjer for
den strukturelle organisering af robotkirurgi. Dette medfarer betydelig variation i maden,
hvorpa hospitaler og afdelinger har struktureret robotkirurgien. Tabel 5.4 opsummerer de
centrale forskelle og ligheder mellem de enkelte hospitalers organiseringsmade.

Side 93/169



Medicinsk teknologivurdering af robotassisteret kirurg/

Tabel 5.4: Oversigt over overordnet organiseringsmade pa hospitaler med robotkirurgi

Antal
robotter

Hospital

Rigshospitalet 3 robotter
Herlev Hospital 3 robotter
Roskilde 1 robot
Sygehus

Odense Universi- 2 robotter

tetshospital

Overordnet organisering
af robotteknologien

Selvstandig organise-
ring pa kliniske centre

Robotcenter (faelles
operationsgang)

Robot placeret pa feelles
operationsgang

Robotcenter (selvstaen-
digt operationsafsnit)

Fysisk placering
af robotten

Juliane Marie Centret

Abdominalcentret

HovedOrtoCentret

Center for Robotki-
rurgi

Operationsafsnittet

Center for Robotas-
sisteret Kirurgi (RAK)

Specialer som anvender
robotteknologi

Gynzkologi
Barnekirurgi

Urologi
Gastroenterologi

@re-naese-hals-kirurgi

Gynakologi
Urologi
Gastroenterologi

Gynakologi
Urologi
Gastroenterologi

Gynakologi
Urologi
Gastroenterologi
Throraxkirurgi
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Organisering af operationspersonalet

(operationssygeplejersker og an®ste-

sipersonale)

Anastesipersonalet gar pa tveers af
centret.

Operationssygeplejerskerne er specia-
leopdelte.

Operationssygeplejerskerne er specia-
leopdelte.
Anaestesipersonalet er specialeopdelt.

Ikke angivet

Operationssygeplejersker er speciale-
opdelte (dog tidligere tvaergaende).
Anastesipersonalet er delvis speciale-
opdelte, dvs. inddelt i to teams (urolo-
gi/gastroenterologi og gynakologi)

Operationssygeplejersker er speciale-
opdelte, men kan ga pa tveers.
Anaestesipersonalet er specialeopdelt.

Kombination af tvaergdende operati-
onssygeplejersker med speciale i ro-
botkirurgi ansat i RAK og specialeop-
delte operationssygeplejersker.
Delvist specialeopdelt anaestesiperso-
nale, dvs. inddelt i tre teams (urolo-
gisk/abdominalt team, gynaekologisk
team og thorax -team)

Udbredelse af robotkompetencer
blandt operationspersonalet

Indledningsvis var kompetencen for-
beholdt et mindre team, men efter-
handen er kompetencen blevet ud-
bredt til en stgrre andel af personalet -
bade for anaestesi- og operationssyge-
plejersker.

Blandt anaestesipersonalet forsgger
man at holde kompetencen pa fa han-
der.

Blandt operationssygeplejerskerne har
man Igbende udvidet, sa mange nu har
kompetencer i robotkirurgi.

Ikke angivet

Oprindeligt seerligt robotteam blandt
sygeplejersker. Nu stgrre udbredelse af
kompetencen.

Blandt anaestesipersonalet sgger man
at udbrede kompetencen.

Indledningsvis var kompetencen for-
beholdt et mindre team, men efter-
handen er kompetencen blevet ud-
bredt til en stgrre andel af personalet -
bade for anaestesi- og operationssyge-
plejersker. Man gnsker at udbrede
kompetencen til alle.

For anaestesipersonalet er kompeten-
cen udbredt til alle.

For operationssygeplejerskerne er
kompetencen udbredt til alle, men en
gruppe har det som deres kernekom-
petencen og deltager derfor oftest i
robotoperationerne.



Antal
robotter

Overordnet organisering
af robotteknologien
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Fysisk placering
af robotten

Specialer som anvender
robotteknologi

Organisering af operationspersonalet

(operationssygeplejersker og an®ste-

sipersonale)

Udbredelse af robotkompetencer
blandt operationspersonalet

Aarhus Universi-
tetshospital

Regions-
hospitalet
Holstebro (Hos-
pitalsenheden
Vest)

Aalborg Univer-
sitetshospital

2 robotter

1 robot

2 robotter

Selvstandig organise-
ring pa afdelinger

Selvstandig organise-

ring pa afdeling

Robot placeret pa feelles
operationsgang

Kirurgisk Afdeling P

Urinvejskirurgisk
Afdeling K

Urinvejskirurgisk
Afdeling

Operationsafsnit
Nord

Gastroenterologi

Urologi
Gynakologi
Bgrneurologi

Urologi (Holstebro)
Gynakologi (Herning)
Gastroenterologi (Herning)

Urologi
Gynakologi

Side 95/169

Operationssygeplejersker er speciale-
opdelte.
Anastesipersonalet er specialeopdelt.

Operationssygeplejersker er speciale-
opdelte.
Anastesipersonalet er specialeopdelt.

Anastesipersonalet er tvaergaende.
Operationssygeplejerskerne er specia-
leopdelte.

Anzstesipersonalet er tvaergaende.
Operationssygeplejerskerne er specia-
leopdelte.

Kompetencen er forbeholdt et szrligt
team af operationssygeplejersker.
Kompetencen er udbredt til hele anae-
stesipersonalet.

Kompetencen er udbredt til hele anae-
stesipersonalet.

Kompetencen er bredt ud til alle opera-
tionssygeplejersker.

Der arbejdes hen imod at udbrede
kompetencen til hele operationsperso-
nalet.

Desuden har man to uddannede RNFA-
sygeplejersker.

Kompetencen er bredt ud til alle opera-
tionssygeplejersker. Kompetencen er
forbeholdt en mindre gruppe af anae-
stesipersonale.

Desuden har man to uddannede RNFA
sygeplejersker.
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Der kan overordnet identificeres tre organisatoriske strukturer for robotkirurgi:
1. Organisering som robotcenter
2. Placering af robotteknologien pa en fzlles operationsgang
3. Placering af robotten pa en enkelt afdelings / klinisk centers operationsgang.

| praksis er der dog bade forskelle jnden for de overordnede organiseringsmader, og ligheder mel/lem
organiseringsmaderne, hvilket gar en entydig karakteristik af de tre strukturelle organiseringsmader
vanskelig.

Robotcentret kendetegnes overordnet ved, at to eller flere specialer deles om samme robot/robotter.
Robotten/robotterne er placeret pa saerligt indrettede operationsstuer, som kun anvendes til robotki-
rurgi. Centrets robotoperationsstuer kan enten vaere fysisk lokaliseret pa et feelles operationsafsnit
eller pa en selvstaendig fysisk lokalitet. Robotcentret indbefatter ikke en formel overordnet ledelse og
kun i begreenset omfang fzlles oplaering, udvikling og forskning. Robotcentret rummer dog en admini-
strativ driftsstyregruppe, sammensat pa tvaers af involverede specialer og faggrupper, hvori erfaringer
udveksles og beslutninger om koordinering og anvendelse drgftes. Den konkrete operationsplanlzeg-
ning varetages i specialerne.

Placering af rohotten pa fa/les operationsgang indbefatter pa samme made som robotcentret, at to
eller flere specialer deles om samme robot/robotter, samt at robotteknologien er lokaliseret pa et fael-
les operationsafsnit, hvilket ggr de to organiseringsmodeller svaere at adskille i praksis. Der er pa den
fzlles operationsgang hverken nedsat driftsstyregruppe eller formel ledelse af robotteknologien, le-
delsen indgar her som del af ledelsen af den gvrige operationsplanlagning og operationsgang. Dertil
kommer, at robotoperationsstuerne ikke ngdvendigvis er sarligt indrettet til robotkirurgi.

Placering af robotten pa én enkelt afdeling kendetegnes overordnet ved, at robotten er lokaliseret pa
en eksisterende operationsstue pa en enkelt afdelings operationsgang. | nogle tilfaelde deler to eller
flere specialer robotten (som i de gvrige modeller), og de(t) speciale(r), som ikke har til huse pa afdelin-
gen, ma rykke dertil i forbindelse med operation. Ledelsesmaessigt stemmer denne organiseringsmodel
overens med modellen fzlles operationsgang.

Som det fremgar af tabel 5.4 er hovedparten af robotkirurgien i Danmark kendetegnet ved en deling af
robotten/robotterne mellem to eller flere specialer. Delingen koordineres ved, at de involverede specia-
ler fastlaegger en fordelingsnggle, hvor hvert speciale tildeles X antal robotlejer ugentligt. Foruden
dette pagar ikke formel koordinering af robotten/robotternes anvendelse pa tvaers af specialerne. De-
lingen af robotteknologien anskues pa den ene side som fornuftig, da de enkelte specialer ofte ikke
alene kan udfylde robotten/robotternes kapacitet, hvorfor deling optimerer kapacitetsudnyttelsen. Pa
den anden side medfgrer delingen en potentiel begransning af de enkelte specialers kapacitet (mulig-
hed for at bruge robotten), og dermed personalets mulighed for oparbejdelse af erfaring og rutine i
robotkirurgi. Det kan fa negative konsekvenser for kompetenceniveauet og dermed produktiviteten.
Placering af robotten pa én enkelt afdeling, hvor robottens kapacitet samtidig deles mellem to eller
flere specialer er desuden i nogen grad forbundet med logistiske udfordringer, fx i forhold til tilkald af
ekstra personale i tilfazelde af komplikationer, manglende udstyr som ma hentes i egen afdeling, og
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uklarhed omkring den anden afdelings indretning af operationsstuen. Dette opleves at kunne pavirke
produktiviteten forstdet som operationstid, patient-outcome eller patientsikkerhed.

Pa tveers af interviewpersonerne, i seerdeleshed dem som ikke er organiseret i et robotcenter, papeges
flere formodede fordele og positive konsekvenser ved en strukturel organisering som robotcenter. Ud
over optimering af kapacitetsudnyttelsen fremhaves, at et robotcenter muligggr et driftssamarbejde
mellem de involverede specialer i forhold til operationsplanlagning og sekundeaert erfaringsudveksling.
Farstnaevnte vurderes at kunne optimere kapacitetsudnyttelsen yderligere, idet opstaet ledig kapacitet
i et speciale (fx som konsekvens af deltagelse i kongresser) naturligt kan og vil blive udnyttet af et an-
det speciale. Endvidere fremhaves muligheden for etablering af et dedikeret, motiveret og tvaergaen-
de operationspersonale, hvilket kan gge personalets ekspertise og derigennem skabe bedre operati-
onsresultater, patientsikkerhed og produktivitet jf. betragtninger i litteraturstudiet. Endelig frem-
haeves specialbyggede eller specielt indrettede operationsstuer ogsa som en fordel ved centerorgani-
seringen. Fra de informanter, som har konkrete erfaringer med centerorganiseringen, fremhaves to
opmarksomhedspunkter relateret til de italesatte fordele ved centermodellen. Begge baseret pa in-
formanternes konkrete erfaringer med centermodellen i praksis. Pa den ene side papeges en udfor-
dring i at udnytte driftssamarbejdets potentialer i forhold til operationsplanlagning i praksis og derved
i at realisere muligheden for optimeret kapacitetsudnyttelse. Dette skyldes en aktuel forholdsvis de-
central og uformel koordinering og styring af operationsplanlaegningen pa tvaers af de involverede spe-
cialer, samt det forhold at robotkirurgerne sidelgbende med robotkirurgen varetager andre opgaver,
hvilket begraenser muligheden for fleksibilitet i driftssamarbejdet. Pa den anden side papeges en ud-
fordring i at rekruttere og fastholde operationspersonale til et dedikeret, tvaergaende robotoperati-
onspersonale (operationssygeplejersker og anaestesipersonale), som alene varetager robotkirurgi.

De formelle strukturer har begraenset betydning for operationspersonalets (operationssygeplejer-
skernes og anastesipersonalets) organisering og ingen betydning for kirurgernes organisering. Uanset
organiseringsmade geelder for alle kirurgerne, at de inden for robotkirurgien er specialeopdelte, samt
at kompetencen i robotkirurgi er begraenset til en mindre gruppe af kirurger, som i varierende omfang
samtidig varetager andre operationstyper. Det opleves og vurderes af kirurgerne som en klar fordel at
begraense kompetencen til fa kirurger, da dette gger operationskapaciteten per kirurg og dermed ki-
rurgens rutine og erfaring. Som det fremgar af tabel 5.4, varierer organiseringen af operationssygeple-
jersker og anaestesipersonale pa tveers af hospitaler og hospitalsafdelinger i forhold til, om personalet
er specialeopdelt eller delvist eller helt tvaergdende mellem specialer (sidstnavnte gaelder fortrinsvis
anastesien). Denne variation har dog ikke sammenhasng med afdelingernes/hospitalernes strukture-
ring af robotkirurgi, men relaterer sig i hgj grad til, hvordan anaestesipersonalet og operationssygeple-
jerskerne i gvrigt er organiseret pa hospitalerne. Hvad angar udbredelsesgraden af robotkompetencen
til operationspersonalet varierer denne ogsa pa tveaers af afdelinger og hospitaler uafthangigt af struk-
turerne. Foruden 'almindelige’ operationssygeplejersker har man pa Aalborg Universitetshospital og
Hospitalsenheden Vest inden for urologien som en szrlig model uddannet operationssygeplejersker til
Registred Nurse First Assistants (RFNA), hvilket indebaerer, at disse sygeplejersker kan assistere kon-
solkirurgen ved robotoperationer frem for en assisterende kirurg. Aktuelt er uddannet to RNFA syge-
plejersker pa Aalborg Universitetshospital og to pa Hospitalsenheden Vest. Pa tveers af hospitalsafde-
linger og hospitaler bemaerkes divergerende holdninger til RNFA-uddannelsen, funderet i forskelligt
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syn pa uddannelsens konsekvenser for blandt andet muligheden for faglig sparring, samarbejde, ope-
rationsforlgh og kirurgisk oplaering.

Litteraturstudiet papegede entydigt det hensigtsmaessige i at begraense robotkirurgi til dedikerede,
mindre 'robotteams’ inden for faggrupperne bade af hensyn til produktivitet og patientsikkerhed. |
modsatning hertil viser interviewundersggelsen en divergens i holdningen hertil. En begreaenset ud-
bredelse anfares pa den ene side at styrke personalets ekspertise i robotkirurgi gennem stor rutine og
erfaring med positive konsekvenser for savel patient-outcome og -sikkerhed som for produktiviteten.
Til gengaeld anfgres en begraenset udbredelse samtidig at medfgre sarbarhed over for sygdom og ferie
med potentielle konsekvenser for produktiviteten. Pa den anden side anfgres en stor udbredelse at
mindske sarbarheden men samtidig at forsyne de enkelte personaler med mindre erfaring og rutine og
dermed ekspertise med negative konsekvenser for produktivitet og patienter til faglge.

Opgaver

Som det fremgik af delanalyse 1 fastseettes de organisatoriske rammer for robotteknologiens anven-
delse pa hospitalsniveau i et samarbejde mellem de involverede specialer og hospitalsledelsen. Dette
geelder savel fastsaettelsen af, hvilke indikationer robotten skal anvendes pa, som i hvilket omfang ro-
botteknologien skal anvendes som operationstype. Interviewundersggelsen viser, at dette i nogen grad
medfgrer variationer i forhold til bade indikationer og anvendelsesgrad, men at variationerne ikke rela-
terer sig til den strukturelle organiseringsmade.

Hvad angar de /ndikationer, robotteknologien anvendes pa, viser interviewundersggelsen, at det pa
tvaers af hospitaler og afdelinger galder, at robotkirurgi ikke anvendes til operation af akutte patien-
ter, og at alle robotkirurgiske operationer derfor er planlagte. Desuden ses pa tvaers af afdelinger og
hospitaler en tilbgjelighed til szerligt at anvende robotteknologien til komplicerede maligne og benigne
operationer, som vanskeligt lader sig udfgre med samme kliniske resultat med konventionel laparosko-
pi og aben kirurgi samt til minimal invasiv operation pd komplekse patienter, fx svaert overvaegtige, som
ikke lader sig operere konventionelt laparoskopisk. Med robotkirurgi er det altsa saledes muligt at gen-
nemfgre operationer, som det ellers ikke var muligt at gennemfgre eller kun vanskeligt lod sig gennem-
fare med andre operationstyper (jf. kapitel 2). Pa tvaers af hospitaler og hospitalsafdelinger er der imid-
lertid forskel pa, om robotteknologien alene anvendes pa ovenstaende indikationer, eller om teknologi-
en i tilleeg ogsa anvendes til simplere og kortere operative indgreb. Arsagen til denne divergens knytter
sig i hgj grad til varierende anvendelsesgrad af robotteknologien og ikke mindst divergerende holdnin-
ger til den mest hensigtsmaessige anvendelsesgrad.

Der findes netop variationer i forhold til anvendelsesgraden, hvilket betyder, at mens den robotkirurgi-
ske kapacitet udfyldes helt pa nogle afdelinger, har robotten pd andre afdelinger ogsa stillestaende
hele eller halve dage. Det betyder for fgrst navnte, at robotten ogsa anvendes til simplere operationer.
Divergensen i anvendelsesgraden, og saledes ogsa mellem 'indikationsprofilerne’, relaterer sig i over-
vejende grad til konkurrerende gkonomiske betragtninger om robotteknologiens driftsmaessige om-
kostninger. Pa den ene side fremfgres det i overensstemmelse med litteraturstudiet, at en fuld eller
tiln@rmelsesvis fuld udnyttelse af robotteknologiens kapacitet mindsker driftsudgiften per operation,
hvormed realiseres et stgrre afkast af investeringen i robotteknologien. Betragtningen her kombineres
med argumentet om, at hgj anvendelsesgrad gger personalets rutine og dermed kompetenceniveau
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med mulige positive konsekvenser for bade patient-outcome og produktivitet. Desuden argumenteres
for, at de simplere indgreb tjener et oplaeringsmaessigt formal. | opposition til disse argumenter frem-
fgres pa den anden side, at robotkirurgi uagtet anvendelsesgraden er forbundet med betydelige ekstra
omkostninger i forhold til bade instrumenter og operationstid, hvorfor anvendelsen af teknologien bar
begrzenses til operationer, hvor robotteknologien vurderes klinisk overlegen, uagtet eventuelle poten-
tialer ved gget anvendelse for kompetenceopretholdelse og oplaering.

| tillzeg til de gkonomiske betragtninger anfgres forskellen i indikationsprofilen og anvendelsesgraden i
interviewundersggelsen at relatere sig til lokale organisatoriske forskelle som erfarings- og anvendel-
sesgraden af konventionel laparoskopi, resultatet af den fastsatte fordelingsnaggle i delingen med de
gvrige specialer og omfanget af personale med kompetence i robotkirurgi.

Sammenlignes robotkirurgien med konventionel laparoskopi kan foruden sndringer i de kliniske opga-
ver som udfgres, ogsa betragtes mindre andringer i kirurgernes arbejdsbetingelser og operations-
personalets arbejdsopgaver jf. litteraturstudiet. For kirurgernes vedkommende som konsekvens af de
teknologiske og ergonomiske @&ndringer som blev skitseret ovenfor. For operationspersonalets ved-
kommende som konsekvens af at robotteknologien pa den ene side komplicerer de eksisterende ar-
bejdsopgaver, og pa den anden side tilfgjer supplerende arbejdsopgaver knyttet til selve robotten. Der
er dog blandt det interviewede operationspersonale en variation i, hvor radikale @ndringerne opleves.
De &ndrede arbejdsbetingelser og arbejdsopgaver anfgres i alle tilfeelde at stille krav til personalets
kompetencer. Dette med henblik pa at mindske evt. negative konsekvenser for produktivitet og patien-
ter. Pa baggrund heraf papeges en hensigtsmaessighed i at begraense den robotkirurgiske kompetence
til en dedikeret, mindre gruppe af operationspersonale, og derved sikre personalet et stort operations-
volumen at opbygge erfaring og rutine pa baggrund af og saledes sikre kompetenceniveauet.

Aktar

Opleering og leringskurve

| overensstemmelse med litteraturstudiet viser interviewundersggelsen, at indfgrelsen og anvendelsen
af robotkirurgi seetter nye krav til kirurgernes og det gvrige operationspersonales kompetencer. Af den
grund er anvendelsen af robotkirurgi forbundet med en betydelig leringskurve, szerligt i implemen-
teringsfasen for teknologien, og sarligt for kirurgerne. Der er enighed om, at Iaringskurven for robot-
kirurgi er kortere end lzringskurven for konventionel laparoskopi, men der er ikke konsensus om den
kirurgiske laeringskurves laengde. Det skyldes dels varierende outcome-mal, dels kirurgafthangige fak-
torer sdsom teknisk flair og familiaritet med det operative indgreb samt hospitalsrelaterede faktorer
som tilgaengelig operationstid pa operationsstuen og operationsvolumen. Laringskurven afhanger af
den lokalt fastsatte anvendelsesgrad af robotkirurgien og dermed af bade de gkonomisk funderede
beslutninger om robotkirurgiens opgaveprofil og af de formelle strukturer pd afdelingerne/hospita-
lerne. | modsatning til en entydig konklusion i litteraturstudiet viser interviewundersggelsen en forskel
i oplevelsen af, at tidligere laparoskopisk erfaring afkorter Izeringskurven for robotkirurgi.

Til trods for at lzeringskurven szerligt italesaettes i forhold til kirurgerne, viser interviewundersggelsen

ogsa, at kompetenceniveauet blandt operationspersonalet stiger med erfaring og rutine, og at robotki-
rurgien dermed ogsa for operationspersonalet er forbundet med en laringskurve.
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Kirurgernes og operationspersonalets laringskurve, szrligt i implementeringsfasen for teknologien, er
forbundet med dels gkonomiske omkostninger i form af et produktivitetstab, da den samlede opera-
tionstid per operation indledningsvis vil vaere l&ngere under laringskurven, og dels potentielle negati-
ve konsekvenser for patient-outcome og patientsikkerhed. Dette stemmer overens med litteraturstu-
diets resultater. Blandt de sundhedsprofessionelle aktgrer, saerligt kirurgerne, bemaerkes saledes en
fordel ved at prioritere stort operationsvolumen/anvendelsesgrad i implementeringsfasen, da dette
minimerer laeringskurven.

Der foreligger ingen nationale retningslinjer for eller anbefalinger til strukturering af den robotkirurgi-
ske opleering. Tvaertimod fastsaettes disse lokalt pa hospitals- og afdelingsniveau. Interviewundersg-
gelsen viser en variation mellem hospitaler og hospitalsafdelinger i forhold til bade det kirurgiske og
det gvrige personales oplaring. Denne variation indbefatter bade strukturer, tilgangen til oplaering og
den konkrete udmgntning af oplaringen, herunder ogsa varigheden. Variationen viser sig relateret til
flere forbundne lokale forhold sasom ledelsesmaessig prioritering, tidsmaessige og gkonomiske res-
sourcer og tilgeengelige oplaeringstilbud pa det aktuelle tidspunkt.

Trods variationerne bestar den kirurgiske oplaering i overensstemmelse med litteraturstudiet af en
kombination af praklinisk teoretisk og praktisk oplaering og klinisk praktisk oplaring. Med hensyn til
oplaering af anaestesipersonale og operationssygeplejersker er der i hovedsagen tale om en kombinati-
on af en teoretisk introduktion til robottens teknologi og herefter praktisk oplaering, struktureret som
mesterlzere. Til kirurger og operationspersonale findes begraensede, strukturerede oplaeringstilbud,
der kan understgtte oplaering i robotkirurgi. De anvendes i varierende omfang pa tveers af hospitalsaf-
delinger og hospitaler.

Aktuelle opleeringstilbud

| Regi af Intuitive Surgical tilbydes i forbindelse med indkgb af robotteknologien en indledende oplae-
ring bestdende af dels et teoretisk og praktisk kursus pa en udenlandsk traeningsfacilitet for det sam-
lede operationsteam, dels at man pa operationsstuen kan fa en erfaren mentor med til de farste 2-3
operationer.

| en dansk kontekst forefindes i et samarbejde mellem Region Midtjylland og Region Nordjylland en
offentlig treeningsinstitution (MIUC), som tilbyder systematisk oplaering i anvendelse af robotteknologi
pa flere niveauer.

1. Teamtrzeningskurser i robotkirurgi indbefattende teoretisk og praktisk undervisning til opera-
tionsteams bestaende af alle personalegrupper involveret i robotkirurgisk aktivitet.

2. RNFA-kurser indbefattende teoretisk og praktisk uddannelse af operationssygeplejersker, der
sgger videreuddannelse som robotassisterende sygeplejerske. Uddannelsen kraever efterfgl-
gende klinisk oplaering pa eget arbejdssted inden selvstaendig pdbegyndelse af rollen som ro-
botassistent.

3. Kursusirobotkirurgi for gynakologiske, kirurgiske og urologiske speciallager, som omfatter et
systematisk teoretisk og praktisk oplaeringsprogram i robotkirurgiske indgreb, udformet til de
enkelte specialer, beregnet for konsolkirurg og lzegefaglig assistent.

Desuden udbyder robotcenteret pa Herlev Hospital en kursusdag hver tredje maned i form af et basis-
kursus henvendt til speciallaeger i gastrokirurgi, gynakologi og urologi samt til operationssygeplejer-
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sker fra disse specialer med fokus pa opsatning og handtering af robotteknologien. Projektgruppen
har ikke kendskab til yderligere opleeringstilbud.

Blandt de interviewede kirurger udtrykkes et gnske om og behov for udvikling af formaliserede ret-
ningslinjer for kirurgisk oplaering, saledes at robotkirurger gennemgar evidenshaseret og systematisk
opleering i robotkirurgi inden de pabegynder operation af patienter. Dette med henblik pa at sikre oplae-
ringens kvalitet og dermed kvaliteten af den robotkirurgiske patientbehandling. | overensstemmelse
med anbefalingerne i litteraturstudiet foreslas et sadant, indbefattende savel systematisk praklinisk
oplaering som systematisk klinisk treening af de enkelte indgreb, som gnskes udfart.

Samarbejde og kommunikation

Sammenlignes robotkirurgi med konventionel laparoskopi og aben kirurgi, viser interviewundersggel-
sen, at samarbejdet og kommunikationen pa operationsstuen inden for robotkirurgi i nogen grad ople-
ves som mere betydningsfuldt for bade produktivitetsaspekter som arbejdsflow og operationstid og
for patient-outcome (jf. ogsa litteraturstudiet.) Det skyldes, som tidligere navnt, at robotkirurgi i hgje-
re grad betragtes som teamkirurgi, grundet den knivfgrende kirurgs placering ved konsollen vaek fra
det gvrige operationsteam og patienten.

| litteraturstudiet papegedes vaesentligheden i organisatorisk at understgtte udviklingen af og opret-
holdelsen af det gode samarbejde ved hjzlp af forskellige initiativer og foranstaltninger som konse-
kvens af samarbejdets betydning for operationsresultaterne. Pa tvaers af hospitaler og hospitalsafde-
linger kan blandt flere interviewpersoner genfindes flere af disse elementer. Der papeges en hensigts-
maessighed i strukturelt organisatorisk at begraense kompetencen i robotkirurgi til en dedikeret, min-
dre gruppe af operationspersonale, saledes at kendskabet til hinanden pa operationsstuen forbedres.
Dette understgttes af en italesattelse af positive erfaringer hermed fra hospitalsafdelinger, hvor
kompetencen helt eller delvist er begraenset til mindre teams af operationspersonale (jf. 'Struktur’ og
tabel 5.4 ovenfor). Vigtigheden i tydelig og verbal kommunikation om instruktioner, arbejdsgange mv.
understreges endvidere. Desuden bemaerkes, at investering i teamoplaering af det samlede operations-
team, baseret pa faelles teoretisk og praktisk traning af arbejdsprocesser i forbindelse med implemen-
tering af teknologien giver afkast i form af bedre kommunikation og samarbejde pa operationsstuen og
dermed bedre arbejdsgange og operationsresultater.

5.5 Kapitelsammenfatning

Formalet med kapitlet var dels at afdaekke nationale og internationale erfaringer med organisering af
robotkirurgi, dels at undersgge beslutningsprocessen vedrgrende robotkirurgi, og hvordan det er or-
ganiseret pa danske hospitaler, herunder de oplevede konsekvenser heraf. Analysen kombinerer et
systematisk litteraturstudie af 15 internationale studier og en kvalitativ interviewundersggelse besta-
ende af interview med 28 sundhedsprofessionelle aktarer (kirurger, operationssygeplejersker, anae-
stesilaeger og/eller -sygeplejersker) fra de hospitalsafdelinger, som anvender robotkirurgi, en reprae-
sentant fra hver hospitalsledelse pa de involverede hospitaler og en reprasentant fra hver region.

5.5.1 Anskaffelse, strategi og styring pa tveers af niveauer

Analysen viser, at indfgrelse og udbredelse af robotteknologien hidtil kun i begreenset omfang har vee-
ret reguleret pa nationalt niveau. De aktuelt 14 anvendte robotter er blevet indkgbt og implementeret,
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uden at der nationalt er blevet stillet krav om dokumentation for omkostningseffektivitet og klinisk
effekt. Dermed adskiller robotteknologien sig ikke fra beslutninger om indfgrelse af andet mediko-
teknisk udstyr i Danmark. Beslutning om indfgrelse og udbredelse af robotkirurgien udspringer fra de
laegefaglige miljger pa hospitalsniveau og karakteriseres desuden ved, at de gvrige aktgrer i beslut-
ningsprocessen, hospitalsledelserne og regionerne i hgj grad har stolet pa de laeegefaglige vurderinger
af teknologiens relevans.

Beslutning om indfgrelse af robotteknologien har udgangspunkt i en laegefaglig funderet antagelse
om, at robotkirurgi har vaesentlige positive gevinster for patienterne og derfor er til patienternes bed-
ste. Desuden begrundes indfgrelsen af robotkirurgi i en vurderet ngdvendighed af teknologien for ho-
spitalernes og hospitalsafdelingernes nationale og internationale konkurrenceevne og i et gnske om at
fglge med den teknologiske udvikling. Begge dele med henblik pa at sikre rekruttering og fastholdelse
af personale, patienter og specialiseringsniveau. Strategiske overvejelser bag udbredelse er aktuelt
fraveerende, som konsekvens af, at national og international evidens om teknologiens kliniske effekter
og sundhedsgkonomiske konsekvenser afventes.

5.5.2 Organisering af robotkirurgi

Analysen viser en bred variation i organiseringen af den robotassisterede kirurgi pa de danske hospita-
ler, som dog overordnet samler sig omkring tre forskellige strukturelle organiseringsformer: 'organise-
ring som robotcenter’, 'placering af robotteknologien pa fzelles operationsgang’, og 'placering af robot-
ten pa en enkelt afdelings operationsgang’. Det er vanskeligt at konkludere entydigt, hvilken strukturel
organiseringsmodel, der er mest hensigtsmaessig. Dels er modellerne i praksis svaere at adskille, dels
afhaenger organiseringens hensigtsmaessighed af malsatningen med anvendelse af robotkirurgi, og
dels afhanger hensigtsmassigheden af, hvordan man lokalt i praksis organiserer samarbejde og koor-
dinering af robotkirurgien. Analysen indikerer dog, at robotcentret kan have flere organisatoriske for-
dele under forudsaetning af, at dels fuld kapacitetsudnyttelse er en malsaetning, og dels at dedikeret og
tvaergdende operationspersonale er en malsatning. Samtidig viser analysen dog, at robotcentret, som
organiseringsmodel i forhold til at indfri disse malsatninger, i praksis udfordres pa i hvert fald to ma-
der. P4 den ene side i forhold til reelt at realisere optimal kapacitetsudnyttelse som en konsekvens af
en aktuel forholdsvis decentral og uformel koordinering og styring af robotcentrets indlejrede drifts-
samarbejde og operationsplanlagning. Dette peger i retning af en hensigtsmaessighed i ved organise-
ringen af robotcentret at sikre en optimering af driften og derigennem kapacitetsudnyttelsen gennem
en strammere og mere central koordinering og styring af operationsplanlaegningen, end aktuelt pagar
pa de eksisterende robotcentre. P4 den anden side udfordres robotcentret af, at det i praksis viser sig
udfordrende at rekruttere og fastholde personale til et dedikeret tvaergdende operationspersonale,
som alene beskaftiger sig med robotkirurgi. Der kan dermed papeges en organisatorisk hensigtsmaes-
sighed i at lade robotoperationspersonalet varetage andre sidelgbende opgaver. Safremt fuld kapaci-
tetsudnyttelse ikke er en malsatning, eller safremt én hospitalsafdeling alene har operationskapacitet
til at udfylde robottens kapacitet, indikerer analysen en hensigtsmassighed i strukturelt at lokalisere
og organisere robotteknologien pa den pagaldende afdeling, da dette alt andet lige er mere organisa-
torisk og logistisk styrbart.

Uagtet den strukturelle organiseringsmodel viser analysen, at anvendelsen af robotkirurgi forudsatter
god kommunikation og godt samarbejde pad operationsstuen samt effektiv oplaring og vedvarende

Side 102/169



Medicinsk teknologivurdering af robotassisteret kirurgi

opretholdelse af kompetenceniveauet blandt bade kirurger og det gvrige operationspersonale, bade af
hensyn til produktiviteten pa operationsstuen og patientsikkerheden. Dette fordi anvendelsen af ro-
botkirurgi er forbundet med en betydelig lzeringskurve for iszer kirurger og komplicerer operations-
personalets arbejdsopgaver. | forhold til opretholdelsen af kompetenceniveauet og sikringen af den
gode kommunikation og det gode samarbejde indikerer analysen, at dette bedst imgdekommes gen-
nem hgjt operationsvolumen samt ved at begraense kompetencen i og erfaringen med robotkirurgi til
en dedikeret gruppe af kirurger, operationssygeplejersker og anastesipersonale. | forhold til den ef-
fektive oplaering anbefales det, at der udarbejdes formaliserede retningslinjer for oplaeringen med
henblik pa at sikre dennes ensartning og kvalitet.

Analysen viser, at der mellem hospitaler og hospitalsafdelinger er en divergens i anvendelsen og kapa-
citetsudnyttelsen af robotteknologien. Udover at relatere sig til lokale logistiske og organisatoriske
omstandigheder viser analysen, at divergensen i nogen grad blandt det sundhedsprofessionelle per-
sonale relaterer sig til forskellige holdninger til den mest hensigtsmaessige anvendelse og kapacitets-
udnyttelse. Der er i hovedsagen tale om to strategier. P4 nogle hospitaler/hospitalsafdelinger fasthol-
des en klar indikationsprofil, hvormed robotten kun anvendes til komplekse operationer og patienter,
hvor den har en klar klinisk fordel sammenlignet med andre operationstyper af hensyn til de ggede om-
kostninger forbundet med anvendelsen af teknologien. Det betyder, at kapaciteten disse steder ikke
udnyttes fuldt. P4 andre hospitaler/hospitalsafdelinger la2gges vaegt pa fuld kapacitetsudnyttelse, og
indikationsomradet for robotteknologiens anvendelse er saledes disse steder bredt ud til et stgrre ud-
snit af patienter og operationer. Dette bade med henblik pa at udnytte kapaciteten og sikre personalets
oplaering og kompetenceniveau.

Endelig viser analysen, at ved sammenligning med aben og konventionel laparoskopisk kirurgi har ro-
botkirurgien flere organisatoriske konsekvenser med betydning for bade personale, produktivitet og
patienter. Det drejer sig i seerdeleshed om forbedrede arbejdsbetingelser og mindre ergonomisk be-
lastning for kirurgerne samt om mulighed for minimal invasiv behandling af mere komplekse patient-
grupper og nye typer af indgreb. Desuden stiller anvendelsen af robotkirurgi krav til de fysiske forhold
pa operationsstuen, som anbefales tilpasset teknologien bade i indretning og stgrrelse med henblik pa
at optimere arbejdsflow, handtering af udstyr samarbejdet pa operationsstuen og derigennem produk-
tiviteten og patientsikkerheden.

5.5.3 Diskussion af metode og resultater

Analysens konklusioner bidrager til vores viden om organisering af robotkirurgi i Danmark og internati-
onalt og i mindre grad konsekvenserne heraf. Forhold som er forholdsvis underbelyst i savel den dan-
ske som den internationale litteratur. Med sit komparative perspektiv giver analysen indsigt i dels for-
skellige mader at organisere robotkirurgi pa, dels hvordan organisering af robotkirurgi adskiller sig fra
organisering af aben og konventionel laparoskopisk kirurgi.

Der kan imidlertid ogsa papeges nogle metodiske udfordringer, som kan vaere hensigtsmaessige at tage
hgjde for i fremtidige studier. For det fgrste har savel litteraturstudiet som den kvalitative analyse pri-
maert et deskriptivt fokus, hvor formalet er at beskrive udviklingen i og organiseringen af robotkirurgi.
Det giver en indsigt i, hvordan man kan organisere robotkirurgi, men kun i begraenset omfang vurderes
konsekvenserne ved forskellige organiseringsmader. Der kan derfor med fordel indhentes yderligere
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viden om, hvordan robotkirurgi organiseres mest hensigtsmaessigt. En sadan viden forudszetter en
mere systematisk kobling af organiseringsmader og effekter, fx for arbejdsgange, produktivitet, pati-
enter og gkonomi. | forlaengelse heraf skal for det andet rettes en opmarksomhed mod de konse-
kvensbetragtninger, der trods alt indgar i analysen. | det omfang analysen forholder sig til konsekven-
ser af forskellige organisationsmader baseres vurderingerne pa interviewudsagn fra personer, der alle
benytter robotkirurgi og er forholdsvis positive over for teknologien. Der kan saledes vaere bias i vurde-
ringen af robotkirurgiens konsekvenser, ligesom der er tale om interviewpersonernes oplevede konse-
kvenser frem for mere objektive konsekvensbetragtninger. For det tredje bygger flere af de internatio-
nale studier pa et forholdsvis ugennemsigtigt datamateriale, der gar det vanskeligt at vurdere reliahili-
tet og validitet af studiernes resultater og konklusioner. Det indebaerer, at reekkevidden af konklusio-
nerne fra denne unders@gelse skal tolkes varsomt. Mange af litteraturstudiets konklusioner genfindes
imidlertid i den udarbejdede kvalitative interviewundersggelse, hvilket alt andet lige understatter vali-
ditetet af studiernes konklusioner.

Pa trods af disse forbehold er analysen et fgrste skridt pa vejen til at blive klogere pa organisering af

robotkirurgi, og der ligge et betydeligt bidrag i bare at fa systematisk kortlagt, hvordan robotkirurgi er
organiseret i Danmark.
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6 @Akonomi

Hovedkonklusioner

Der er gennemfg@rt en analyse af danske registerdata for stort set alle behandlingsforlgb, hvor robot-
teknologien har vaeret en potentielt relevant kirurgisk teknik. Analysen daekker saledes fire typiske
indgreb med henblik pa at estimere de samlede omkostningsimplikationer for det danske sundheds-
vaesen, som er forbundet med valg af robotassisteret kirurgisk teknik frem for konventionel aben
eller laparoskopisk kirurgisk teknik.

Sammenlignet med aben kirurgi er hovedresultaterne i robotteknologiens favar for nefrektomi og
hysterektomi, mens de for kolektomi er ikke-signifikante og for prostatektomi er imod robotteknolo-
gien. Sammenlignet med laparoskopisk kirurgi er resultaterne behaftet med stgrre usikkerhed. Dog
vises konsistente omkostningsimplikationer for prostatektomi og kolektomi, som begge er imod ro-
botteknologien. Det skal dog bemaerkes, at laparoskopiske indgreb pa prostata kun gennemfgres
undtagelsesvis i Danmark.

| national beslutningssammenhang viser omkostningsanalysen saledes, at man kan overveje en me-
re restriktiv brug af robotteknologi til prostatektomi, i hvert fald sa leenge de samlede meromkost-
ninger ikke modsvares af mere veerdi for pengene, dvs. indtil livskvalitetsstudier har vist en vaesentlig
fordel for patienterne. Inden for hysterektomi og nefrektomi handler man i omkostningsmaessig
sammenhang rationelt ved at fortseette implementeringen som erstatning for iszer relevante, abne
operationer. En vasentlig usikkerhed, som ikke er belyst i denne analyse, er imidlertid eventuelle
konsekvenser for patienternes helbredsrelaterede livskvalitet.

6.1 Indledning

Robotassisteret kirurgi har abnet nye muligheder inden for minimal invasiv kirurgi med hurtig adoption
til fglge [118, 119]. Der er saledes observeret en vasentligt hurtigere overgang fra aben til robot-
assisteret kirurgi, end der tidligere blev observeret ved overgang fra dben til laparoskopisk kirurgi [66].

Figur 6.1 illustrerer robotteknologiens indpas pa danske hospitaler. Teknologien blev fgrst adopteret
inden for urologien (prostatektomi og nefrektomi), om end det fgrst var fra omkring ar 2008, at adopti-
onen rigtig tog fat. Her udviklede brugen sig szerligt inden for prostatektomi, ligesom den ogsa vandt
indpas inden for hysterektomi, som er det oftest udfgrte indgreb af de fire. | 2011 overhalede robottek-
nologien de abne operationer som den foretrukne kirurgiske teknik inden for prostatektomi. For detal-
jer om, hvilke hospitalsenheder der fik adgang til robotteknologien hvornar, henvises til kapitel 5.
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Figur 6.1: Robotteknologiens indpas pa danske hospitaler: antal operationer over tid for fire typiske indgreb
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Note: figuren er baseret pa udtraek fra Landspatientregisteret jf. senere metodebeskrivelse.

Der er rapporteret enkelte originale studier af omkostninger forbundet med robotkirurgi [66, 120-124].
Ud over at resultaterne i disse studier er varierende, sa er relevansen for en dansk kontekst tvivisom,
idet hovedparten af studierne er udfart i USA med vasentligt forskellige strukturelle og gkonomiske
praeemisser [66, 120, 122-124]. Et enkelt studie skiller sig ud som det eneste, der er baseret pa et ran-
domiseret design. | dette studie fokuserer man pa behandling af vaginalprolaps og finder, at robottek-
nologien medfgrer en signifikant meromkostning pa gennemsnitligt $1.936 (= DKK 11.634) i forhold til
konventionel laparoskopisk kirurgi [120]. Meromkostningen kan primaert henfgres til operationsom-
kostninger, mens indleeggelsesomkostninger og gvrige postoperative omkostninger er nogenlunde
ens.

| tilleg til den originale litteratur er der gennemfgrt adskillige systematiske litteraturgennemgange og
metaanalyser af omkostningsimplikationerne ved robotassisteret kirurgi [13, 85, 125-131]. Endvidere
er der publiceret en raekke MTV-rapporter, som enten baserer sig pa fgrstnavnte litteratur-
gennemgange eller pa ikke-kontrollerede kohortestudier med ingen eller begraenset opfalgning [105,
107, 111, 119, 128, 132]. Litteraturen farer saledes ikke til nogen overordnet konklusion, men i stedet
en understregning af at der er et behov for originale studier af det gkonomiske perspektiv.

Litteraturen inkluderer et enkelt studie af dansk oprindelse, som er gennemfgrt inden for behandling
af prostatacancer. Forfatterne konkluderer, at det er usikkert, hvorvidt robotassisteret kirurgi er om-
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kostningseffektiv i forhold til aben kirurgi, fordi der er ekstraomkostninger forbundet med indgrebet,
samtidig med at der pa nyttesiden ikke synes at vaere nogen klar fordel ved at anvende robotteknologi
[121].

Det er i litteraturen forskelligt, hvorvidt de anvendte omkostningsdefinitioner inkluderer den kapital-
binding, der ggres i robotteknologien. | Danmark koster en robot i niveauet DKK 15-20 mio. Imidlertid er
der flere eksempler pa, at indkgbsprisen delvist daekkes af private donationer, saledes at sundhedsvae-
senet reelt betaler en lavere pris. Ligeledes er der eksempler pa, at man indkgber en brugt robot og
saledes ogsa betaler en lavere pris. | tabel 6.1 er det illustreret, hvordan anskaffelsesomkostningen for
robotteknologi kan indga i en beregning af ekstraomkostningen ved robotassisteret frem for ikke-
robotassisteret kirurgi. Ekstra faste omkostninger daekker den kapital, man binder i robotten, plus et
arligt serviceabonnement, hvilket principielt er uafhangigt af, hvor meget robotten benyttes. Ekstra
variable omkostninger omfatter de instrumentsat, som er ngdvendige for at bringe robotten i anven-
delse, og som skal forstas som engangsmateriel. Ekstraomkostningen ved robotassisteret kirurgi af-
hanger saledes af, i hvor hgj grad robotkapaciteten udnyttes. Tager man undgangspunkt i antal robot-
ter og antal robotassisterede operationer i Danmark per ar, svarer det til omkring 1-200 arlige indgreb
per robot, hvilket fgrer til en ekstraomkostning per indgreb i niveauet DKK 28.576 til DKK 62.768, jf. ta-
bel 6.1.
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Tabel 6.1: Beregningseksempel for robotspecifikke ekstraomkostninger ved kirurgisk procedure for en typisk
patient (DKK)

Forventet Forventet Forventet

levetid for robot: 5 ar levetid for robot: 8 ar levetid for robot: 10 ar

Faste arlige omkostninger

Afskrivning af anskaffelsesvaerdi

D317 mio.! 4.076.836 2.896.871 2.515.165
Serviceaftale® 1.200.000 1.200.000 1.200.000
Variable omkostninger
Instrumenter per operation® 8.800 8.800 8.800
Omkostninger per indgreb
Ved 1 operation arligt 5.285.636 4.105.671 3.723.965
Ved 10 operationer arligt 536.484 418.487 380.316
Ved 50 operationer arligt 114.337 90.737 83.103
Ved 100 operationer arligt 61.568 49.769 45.952
Ved 200 operationer arligt 35.184 29.284 27.376
Ved 300 operationer arligt 26.389 22.456 21.184
Ved 500 operationer arligt 19.354 16.994 16.230

! Baseret pa oplysninger fra Region Midtjyllands afdeling for Indkgb & Medicoteknik (anskaffelsesvaerdi pa 17 mio. og 10 % &rlig
afskrivning).

¢ Omkostninger per indgreb ignorerer, at farste ar er undtaget, da det g&r under garantien.
* Baseret pa markedspriser for fire instrumentsaet (som er det gennemsnitlige antal, om end det varierer fra indgreb til indgreh).

De i tabellen fremsatte ekstraomkostninger for indgrebet ignorerer eventuelle afledte konsekvenser,
sasom laengere operationstid, hurtigere mobilisering og tidligere udskrivelse. Hvis disse er reelle kon-
sekvenser af at anvende robotteknologi, bar de naturligvis medtages i en omkostningsberegning. | be-
regningen af de nationale takster, der er baseret pa diagnoserelateret gruppering (DRG), indgar sa-
danne konsekvenser principielt i en samlet takst for et typisk forlgh. Tabel 6.2 viser takster for fire typi-
ske indgreb og en beregning af ekstraomkostningerne ved robotassisteret kirurgi. Et notabene er imid-
lertid, at DRG-taksterne ikke indeholder forrentning og afskrivning [133]. Takster for indgreb, hvor man
benytter sig af seerligt vaerdifuldt apparatur, eller som er forbundet med anden betydelig kapitalbin-
ding, kan saledes vaere underestimerede i forhold til at repraesentere reelle, totale gennemsnitsom-
kostninger.
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Tabel 6.2 Gennemsnitlige omkostninger ved robotassisteret kirurgi jf. takster fra diagnoserelateret
grupperingssystem (DRG-system 2014) (DKK)

Ikke-robotassisteret’ Robotassisteret
Prostatektomi Ondartet 1112 72.055 1111 102.708 30.653
Hysterektomi Godartet, standard indgreb 1311 39.341 1310 64.152 24.811
Godartet, kompliceret indgreb 1305 39.349 1304 84.545 45.196
Ondartet, standard indgreb 1309 54.026 1308 104.357 50.331
Ondartet, kompliceret indgreb 1303 76.221 1302 116.168 39.947
Kolektomi Ingen komplicerende bidiagnose 0611 114.051 0609 144.469 30.418
Komplicerende bidiagnose 0610 136.591 0609 144.469 7.878
Nefrektomi Godartet 1110 57.733 1109 102.895 45.162
Ondartet 1108 84.372 1107 111.760 27.388

! Der tildeles ofte samme takst for ben kirurgi og for laparoskopisk kirurgi.

De danske DRG-takster baserer sig principielt pa nationale gennemsnitsomkostninger af observeret
ressourceforbrug ved historiske forlgb. For beregning af de praesenterede takster i tabel 6.2 indgar
saledes principielt alle forlgb i arene 2011 og 2012. Behandlende hospitalsenheder indrapporterer for-
Isbsomkostninger til Sundhedsstyrelsen, som samler datagrundlaget i omkostningsdatabasen, hvoref-
ter DRG-gruppering og takster beregnes [133]. Vi har i denne sammenhang rekvireret datagrundlaget
bag 2014-taksterne og sammenfattet udvalgt statistik i tabel 6.3. Fgrst og fremmest vil man se, at der
ligger et betydeligt datagrundlag til grund for takstberegningen, enten i form af indberetninger for
histariske forlgb eller i form af deciderede, aktivitetsbaserede omkostningsstudier. Naest, at der er stor
variation i omkostningerne, hvilket kan vaere begrundet i graden af teknisk efficiens, dvs. hvor optimalt
robotteknologien administreres pa den enkelte hospitalsenhed, men lige sa vel af variation i patientka-
rakteristika, der bestemmer, hvad der i gvrigt ydes af procedurer i et forlgh. Forudsat, at der er benyt-
tet valid metode for opggrelse af de enkelte forlgh, og forudsat at alle forlgb er inkluderede, vil DRG-
taksterne vaere valide som nationale gennemsnitsomkostninger. For analyser, der skal informere til
national beslutningstagning, er det en vaesentlig styrke. Omvendt er den vaesentligste svaghed, at
DRG-taksterne ignorerer variation pa patientniveau [134].
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Tabel 6.3 Datagrundlag for beregning af takster for robotassisteret kirurgi i det diagnoserelaterede
grupperingssystem (DRG-system 2014) (DKK)*

. Antal Antal Standard-

Diagnose Gennem- )
forlgb | sygehuse . afvigelse

snit

Prostatektomi Ondartet 1111  102.708 952 5 91.180 28.433 261.276 41.601
Hysterektomi® Godartet, standard indgreb 1310 64.152 192 5 38.000 1.800 119.875 33.555
Godartet, kompliceret indg. 1304 84.545 40 5 48.441 11.663 131.006 28.090
Ondartet, standard indg. 1308 104.357 167 5 50.589 6.748 123.112 34.236
Ondartet, kompliceret indg. 1302 116.168 202 5 70.026 11.008 173.111 51.747
Kolektomi® +/- kompl. bidiagnose 0609 144.469 250 3 99.940 21.284 267.958 48.516
Nefrektomi Godartet 1109 102.895 149 6 82.430 21.416 192.093 34.632
Ondartet 1107 111.760 89 4 101967 41.022 193.884 27.929

! Datagrundlaget er udtrukket fra omkostningsdatabasen, som indeholder observationer pa forlghsniveau. Gennemsnit, mini-
mum, maksimum og standardafvigelse er beregnet efter diverse korrektioner pa baggrund af Statens Serum Instituts metode
for beregning af takster. Datagrundlaget bag 2014-DRG-taksterne refererer til kalenderar 2011 og 2012.

¢ Taksterne baserer sig ikke pa standardmetoden beskrevet under fodnote 1, men i stedet pa zldre data og/eller aktivitetsbase-
rede omkostningsstudier (kode 6 i omkostningsdatabasens variabel for klassifikation af forlgb, der ikke indgar i takstgrundlag).

Sammenfattende er der behov for originale studier af det skonomiske perspektiv, i seerdeleshed for at
belyse en dansk kontekst. | et idealscenarie skulle en sadan analyse omfatte savel nytten som omkost-
ningerne ved robotassisteret kirurgi sammenlignet med relevante alternativer. Men da der i litteratu-
ren allerede er gennemfgrt adskillige kliniske studier, som kun i begraenset omfang har kunnet vise
forskel pa udkommet af robotassisteret versus ikke-robotassisteret kirurgi (kapitel 4), synes den pri-
maere usikkerhed for national beslutningstagning i en dansk kontekst at anga de omkostningsmaessige
implikationer. Dvs. safremt patientens nytte ved et indgreb er nogenlunde lige mellem de alternative
kirurgiske teknikker, sa kan omkostningsimplikationer vaere et alternativt, relevant argument for anbe-
falet klinisk praksis.

6.2 Formal

Formalet er at estimere de omkostningsimplikationer, der er forbundet med valg af robotassisteret
kirurgi frem for aben eller laparoskopisk kirurgi i en dansk sundhedssektorkontekst.

Der opstilles tre overordnede analysespgrgsmal
1. Hvad er omkostningsimplikationerne for den danske sundhedssektor ved valg af robotassiste-
ret kirurgi frem for dben eller laparoskopisk kirurgi?
2. Er omkostningsimplikationerne forskellige for patienter med og uden cancer? Og hvad betyder
alvorlighedsgrad af cancer i givet fald?
3. Er omkostningsimplikationerne afhangige af organisatoriske karakteristika som fx produk-
tionsvolumen eller hvorvidt robotten anvendes specialiseret eller pa tvaers af afdelinger?
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6.3 Metode

Der gennemfgres en omkostningsanalyse baseret pa danske registerdata. Studiepopulationen er iden-
tificeret via procedurekoder for fire typiske indgreb: prostatektomi, hysterektomi, kolektomi og nefrek-
tomi''. Analysen gennemfgres som et kontrolleret studie, hvor robotassisteret kirurgi sammenlignes
med aben og laparoskopisk kirurgi. Metoden uddybes i det fglgende.

Studiet er gennemfgrt i overensstemmelse med Persondataloven, og er saledes anmeldt og godkendt
af Juridisk Kontor, Region Midtjylland, der af Datatilsynet er delegeret myndighed til at godkende
forskningsprojekter (journalnummer 2007-58-0010).

6.3.1 Identifikation af studiepopulation og kirurgisk teknik

Alle patienter, som i perioden 1. januar 2006 til 1. august 2013 har faet udfgrt et af indgrebene prosta-
tektomi, hysterektomi, kolektomi og nefrektomi er identificeret i Landspatientregisteret via udvalgte
procedurekoder (tabel 6.4).

Hvis en patient er opereret mere end en gang inden for perioden, er alene det fgrste indgreb medtaget.
Det betyder, at en patient, som fx har faet foretaget hysterektomi i 2008 og kolektomi i 2009, vil fremga
som hysterektomipatient, mens omkostningerne for kolektomien aret efter er indregnet som en del af
omkostningsimplikationen i form af komorbiditet. | alt 2.526 patienter (3,5 % af studiepopulationen) er
opereret mere end en gang.

Hvis en patient er opereret mere end en gang pa den samme dato, anses det for en sakaldt konverte-
ring af den kirurgiske teknik, typisk i form af en intenderet laparoskopisk eller robotassisteret teknik
som undervejs ma suppleres med aben teknik. | alt 232 patienter (0,3 % af studiepopulationen) er regi-
streret som sadan. Disse indgreb er ekskluderet fra videre analyse, fordi de som selvstandig gruppe
ikke repraesenterer tilstraekkeligt volumen og dermed heller ikke tilstraekkelig statistisk evne til at de-
tektere en eventuel indflydelse pa omkostningerne.

' N&r der i dette kapitel refereres til nefrektomi daekker dette nyrekirurgi mere bredt og herunder savel partiel som radikal
nefrektomi, dvs. bade hel og delvis fjernelse af nyren.
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Tabel 6.4: Procedurekoder for identifikation af studiepopulation og kirurgisk teknik

Kirurgisk
teknik

Prostatektomi

Hysterektomi

Kolektomi

Nefrektomi

Aben

Laparoskopi

Robot
(tillzgskode)

(KKECQOO) Retro-
pubisk radikal
prostatektomi

(KKECOOA) Retro-
pubisk ikke-nerve-
sparende radikal
prostatektomi

(KKECOO0B) Retro-
pubisk enkeltsidig
nervesparende
radikal prostatek-
tomi

(KKECOOC) Retro-
pubisk dobbeltsi-
dig nervesparende
radikal prostatek-
tomi

(KKECO1) Perku-
tan endoskopisk
radikal prostatek-
tomi

(KKECO1A) Perku-
tan endoskopisk
Ikke-nervespa-
rende radikal
prostatektomi

(KKECO01B) Perku-
tan endoskopisk
enkelsidig nerve-
sparende radikal
prostatektomi

(KKECD1C) Perku-
tan endoskopisk
dobbeltsidig ner-
vesparende radikal
prostatektomi

(KZXX00) Anven-
delse af robot
(ZPW00002) An-
vendelse af robot-
navigation

(KLCDOO) Total hyste-
rektomi

(KLCD30) Radikal
hysterektomi

(KLCC11) Laparosko-
pisk supravaginal
hysterektomi
(KLCDO1A) Total lapa-
roskopisk hysterek-
tomi med laparosko-
pisk suturering af
vaginaltoppen
(KLCDO1) Total lapa-
roskopisk hysterek-
tomi

(KLCDO1B) Total
laparoskopisk hyste-
rektomi med vaginal
suturering af vaginal-
toppen

(KLCDO04) Laparosko-
pisk hysterektomi
(KLCD31) Radikal
laparoskopisk hyste-
rektomi

(KZXX00) Anvendelse
af robot

(ZPW00002) Anven-
delse af robotnaviga-
tion

(KJFB30) Hgjresidig hemikolektomi
(KJFB30A) Udvidet hgjresidig hemi-
kolektomi

(KJFB43) Venstresidig hemikolektomi
(KJFHOO) Kolektomi og ileorektostomi
(KJFH10) Kolektomi og ileostomi
(KJFH20) Proktokolektomi og ileostomi
(KJFH30) Kolektomi mukosal rektoto-
mi/ileoanal anastomose uden ileostomi

(KJFH31) Laparoskopisk kolektomi og
mukosal rektotomi med ileoanal ana-
stomose uden ileostomi

(KJFH33) Kolektomi/mukosal rektoto-
mi/ilecanal anastomose med ileostomi
(KJFH40) Proktokolektomi og kontinent
ileostomi

(KJFB40) Resektion af colon transver-
sum

(KJFB46) Resektion af colon sigmoi-
deum

(KJFB60) Resektion af colon sigmoi-
deum med kolostomi

(KJFB31) Laparoskopisk hgjresidig
hemikolektomi

(KJFB31A) Laparoskopisk udvidet hgj-
residig hemikolektomi

(KJFB44) Laparoskopisk venstresidig
hemikolektomi

(KJFHO1) Laparoskopisk kolektomi og
ileorektostomi

(KJFH11) Laparoskopisk kolektomi og
ileostomi

(KJFH21) Laparoskopisk proktokolek-
tomi og ileostomi

(KJFB41) Laparoskopisk resektion af
colon transversum

(KJFB47) Laparoskopisk resektion af
colon sigmoideum

(KJFB61) Laparoskopisk resektion af
colon sigmoideum med kolostomi og
distal lukning

(KzXX00) Anvendelse af robot

(ZPW00002) Anvendelse af robotnavi-
gation
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(KKACOQ) Nefrek-
tomi
(KKAD10) Hemi-
nefrektomi

(KKADOO)Resektion
af nyre

(KKACO1) Perkutan
endoskopisk
nefrektomi
(KKAD11) Perkutan
endoskopisk hemi-
nefrektomi
(KKADO1) Perkutan
endoskopisk resek-
tion af nyre

(KZXX00) Anven-
delse af robot
(zZPW00002) An-
vendelse af robot-
navigation
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6.3.2 Studiedesign
Alle patienter er fulgt fra et ar fgr indlaeggelsesdatoen i forbindelse med deres primaere indgreb til et ar
efter indlaeggelsesdatoen for deres primaere indgreb.

6.3.3 Datakilder

Der er udtrukket individbaserede registerdata fra Landspatientregisteret [135], Dgdsarsagsregisteret
[136], CPR-registeret [137], Sygesikringsregisteret [138] samt registrene for diagnoserelateret grup-
pering (DRG) og Dansk Ambulant Grupperingssystem (DAGS) [139].

6.3.4 Omkostningsperspektiv

Omkostninger defineres som vaerdien af ressourceforbrug i primarsektoren (kontakter hos praktise-
rende lzeger, speciallaeger, terapeuter med flere) og ressourceforbrug i hospitalssektoren (ambulante
kontakter og indlzeggelser, dog afgraenset til det somatiske sundhedsvasen). Vardisatningen er ba-
seret pa aktivitetsbaserede afregningstakster for ressourceforbrug i primaersektoren og DRG-/DAGS-
takster for ressourceforbrug i hospitalssektoren. Alle omkostninger rapporteres i danske kroner (DKK)
for prisar 2014.

6.3.5 Selektion til kirurgisk teknik

Det er ikke ngdvendigvis tilfeeldigt, hvilke hospitalsenheder der udbyder robotassisteret kirurgi. Lige-
ledes er det ikke ngdvendigvis tilfeeldigt, hvilke patienter der ender med at fa robotassisteret kirurgi.
Disse forhold refereres ofte til som et selektionsproblem i forbindelse med analyse af effekten af en
teknologi, hvor den analytiske udfordring er at fa isoleret effekten af kirurgisk teknik fra effekten af
alle andre forhold, som kan variere blandt patienter i studiepopulationen. Denne analyse er justeret for
udvalgte, relevante organisations- og patientkarakteristika, som er identificeret via litteraturgennem-

gang.

De patientkarakteristika, som tidligere har vist sig at vaere forskellige mellem de kirurgiske teknikker,
omfatter iseer patientens alder [85, 123, 128, 129, 140], kan [85] og komorbiditet [107, 123, 128, 141]
samt, naturligvis, hvilken type af indgreb, der er tale om [85, 140]. Endvidere er BMI et relevant karakte-
ristikum, idet der findes patienter med hgjt BMI, som ikke kan opereres uden brug af robotteknologi
[140] eller omvendt, som ikke kan opereres ved minimal invasiv teknik [128]. Imidlertid har det ikke vae-
ret muligt rent datamaessigt at justere for BMI i analyserne (mere herom i kapitlets diskussion). For
patienter med cancerdiagnose er det endvidere relevant at kontrollere for, hvor fremskreden sygdom-
men er [85, 128, 140].

For det organisatoriske niveau er litteraturen seerdeles begranset. Fundene i den kvalitative analyse
(kapitel 5) har derfor tjent som inspiration for specifikation af organisatoriske karakteristika, hvor det
har vaeret praktisk muligt jf. datagrundlag. Disse omfatter region, historisk aktivitet inden for de re-
spektive indgreb, erfaringsgrundlag pa operationstidspunktet samt organisatorisk struktur omkring
robotteknologien. Det bemaerkes, at disse dimensioner har varet, om ikke malt og anvendt, sa i hvert
fald naevnti tidligere studier [121, 123, 129].
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6.3.6 Analyse

Analysen fglger et sdkaldt difference-in-difference-design, dvs. at der for hver patient beregnes en
difference mellem omkostninger i aret fgr versus aret efter det primare indgreb. Denne difference
renser sa at sige omkostningsestimatet for fx kronisk komaorbiditet eller andre forhold, som ikke har
noget med kandidaturet til robotassisteret kirurgi at ggre. For disse differencer opggres et gennemsnit
for hver af grupperne aben, laparoskopisk og robotassisteret kirurgisk teknik. Differencen mellem disse
gennemsnit er sa at sige renset for eksogene forhold, dvs. forhold som har pavirket omkostnings-
niveauet for alle patienter uanset kirurgisk teknik. Det resulterende effektestimat kan fortolkes som
forskellen i langsigtede gennemsnitsomkostninger mellem de kirurgiske teknikker, hvilket i mere
mundret stil her refereres til som omkostningsimplikationer.

En central antagelse bag den difference-in-difference-baserede analytiske strategi i forhold til at esti-
mere den sande omkostningsimplikation er, at de patienter, der sammenlignes, reelt er sammenligneli-
ge. Saledes kontrolleres for den ovenfor beskrevne selektionsproblematik ved multivariat analyse, hvor
relevante kovariate pa savel patient- som organisatorisk niveau inkluderes i den statistiske model. Det
fremgar af de beskrivende tabeller (tabel 6.5, 6.6, 6.7 og 6.8), hvorledes de individuelle kovariate er spe-
cificerede.

Den statistiske model estimeres ved Ordinary Least Sqguare-regression med justering af standardfejl
for den hierarkiske struktur i data. Den hierarkiske struktur skyldes, at forskellige patienter er behand-
let p& samme hospitalsenhed, og dermed at data ikke repraesenterer uafhangige observationer. Sa-
fremt man ikke korrigerer standardfejl for den hierarkiske struktur, vil det medfare underestimering af
variansen [142]. Alle resultater af den multivariate analyse rapporteres som gennemsnitlige omkost-
ninger (DKK) med 95 %-konfidensintervaller. Alle statistiske tests er tosidede og baseret pa et 5 %-
signifikansniveau.

Modellens standardfejl estimeres i gvrigt ved sadvanlig, parametrisk baseret statistik, idet relevante
statistiske tests samt kvalitativ inspektion af forskellige plots af residualers m@nster har vist, at anta-
gelserne herfor er opfyldt. Validiteten af den statistiske model er endvidere understgttet af interakti-
onsanalyser [143] samt afprgvning af forskellige alternative specifikationer for de inkluderede kovaria-
te.

For vaesentlige metodiske usikkerheder i gvrigt gennemfgres fglsomhedsanalyse, dvs. test af robust-
heden af de fundne resultater ved alternative metodiske specifikationer af ikke-statistisk karakter.
Folsomhedsanalyserne tester betydningen af a) kontrol for postoperativ 30-dages mortalitet, b) kon-
trol for postoperativ 1-ars mortalitet, c) potentiel misklassifikation for hysterektomi (reklassifikation af
laparoskopiske indgreb til robotassisterede indgreb), d) kontrol for sengedage i forbindelse med in-
deksindlaeggelsen, hvilket sa at sige justerer for manglende individniveauvariation ved anvendelse af
DRG-takster, €) /ntention-to-treat-baseret analyse hvor 232 patienter, som blev konverteret fra mini-
mal invasiv til aben kirurgisk teknik, ikke er ekskluderede fra analysen samt f) specifikation af interak-
tionsled pa erfaringsgrundlag med henblik pa praediktion i forhold til en diskussion om kritisk produkti-
onsvolumen, uanset at der er tale om ikke-signifikant interaktion.
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Forud for den multivariate analyse prasenteres diverse frekvenstabeller for beskrivelse af studiepopu-
lationen. Endvidere vedlaegges som appendiks beskrivende ressourceforbrug og omkostninger for hen-
holdsvis perioden fgr og efter det primaere indgreb, fordelt pa mere detaljerede omkostningskatego-
rier. For den beskrivende analyse rapporteres gennemsnit og 95 %-konfidensintervaller baseret pa
ikke-parametrisk bootstrapping med 5.000 replikationer. Dette fordi variationen i data er karakteriseret
af ekstreme observationer, som ikke umiddelbart kan handteres via parametrisk statistik.

6.4 Resultater

6.4.1 Populationskarakteristika

Studiepopulationen bestar af 70.440 patienter, som har faet foretaget et af de fire mest almindelige
indgreb for anvendelse af robotteknologi: prostatektomi, hysterektomi, kolektomi eller nefrektomi i
perioden 1. januar 2006 til 1. august 2013.

Patienter

Karakteristika for den typiske patient varierer naturligt mellem de fire indgreb (tabel 6.5). Der er sale-
des tale om patienter i alle aldre (fra 6 ar til 112 ar) og af begge kegn, om end den typiske patient er mel-
lem 50 og 70 ar, og der er en overvagt af kvinder. Geografisk fordeler studiepopulationen sig nogen-
lunde efter befolkningsstarrelsen i de fem regioner. Bortset fra de patienter, som far foretaget hyste-
rektomi, er der tale om patienter med betydelig komorbiditet. Ved beregning af Charlson’s komorbidi-
tetsindeks [141], der er et internationalt anerkendt klassifikationsindeks, som inkluderer 19 forskellige
kroniske tilstande med betydning for patienters overlevelse, viser det sig, at under 20 % af patienterne
har ingen eller kun ubetydelig komorbiditet. Dette understreges yderligere af, at mere end halvdelen af
patienterne har en cancerdiagnose.

Blandt den del af patienterne, som har en cancerdiagnose, kan man med den internationale, sakaldte
TNM-klassifikation udtrykke, hvor fremskreden kreeftsygdommen er (tabel 6.6). TNM er en forkortelse
af de engelske ord tumor, node (lymfeknude) og metastasis (metastase). Den typiske klassifikation
varierer betydeligt mellem de fire patientgrupper. For indgrebene prostatektomi, hysterektomi og
nefrektomi har mellem 6 % og 12 % af patienterne involvering af lymfeknuder, og mellem 0 % og 11 %
har metastaser. De tilsvarende tal for kolektomi er 44 % og 16 %.

Hospitalsenheder

Studiepopulationen er behandlet pa 27 forskellige hospitalsenheder samt i mindre omfang pa udvalgte
privathospitaler og friklinikker (tabel 6.7). De st@rste hospitalsenheder malt pa produktion er ikke over-
raskende landets universitetshospitaler, Region Sjzllands sygehusvaesen samt Herlev Hospital, som
tilsammen star for omkring 51 % af den samlede aktivitet. Det er ligeledes disse store enheder, der som
de eneste udbyder alle kirurgiske teknikker, dvs. aben, laparoskopisk og robotassisteret kirurgi.

Robotassisteret kirurgi er i perioden fra 1. januar 2006 til 1. august 2013 blevet udbudt pa universitets-
hospitalerne i Kgbenhavn, Odense, Aarhus og Aalborg, pa Roskilde Sygehus under Region Sjzllands
sygehusvaesen samt pa Herlev Hospital (tabel 6.8). Det bemaerkes, at man pa Hospitalsenheden Vest
(Regionshospitalet Holstebro) ogsa har erhvervet robotteknologien, men da det farst er sket efter 1.
august 2013, fremgar Hospitalsenheden Vest ikke af tabellen. Ikke alle enheder udbyder den robotassi-

Side 115/169



Medicinsk teknologivurdering af robotassisteret kirurgi

sterede teknik for alle fire typer af indgreb, fx udbyder Rigshospitalet robotassisteret prostatektomi og
hysterektomi, men ikke robotassisteret nefrektomi eller kolektomi.

Der er stor variation pa tvaers af hospitalsenhederne i forhold til hvor megen aktivitet, der er udfart
robotassisteret. En hospitalsenhed har fx udfgrt helt ned til tre indgreb af samme type inden for den
samlede periode, mens en anden hospitalsenhed har udfgrt helt op til 751 indgreb af samme type i pe-
rioden (ikke vist i tabel). Disse tal er naturligvis betinget af, hvornar robotteknologien er indkabt og
idriftsat. Ser man pa erfaringsgrundlaget pa tidspunktet for en robotassisteret operation, kan man
opggre hvor laenge en hospitalsenhed gennemsnitligt har haft teknologien til radighed. Dette tal svin-
ger fra 40 dage til 1.169 dage, men det siger ikke ngdvendigvis noget om, hvorvidt teknologien rent fak-
tisk er anvendt. Et andet relevant mal er derfor, hvor mange indgreb der gennemsnitligt er udfgrt inden
for det seneste ar pa tidspunktet for udfgrelse af et ekstra indgreb. Dette tal svinger fra 1 til 179.

Forskelle mellem patienter der far versus patienter der ikke far robotassisteret behandling

Hvorvidt en patient far tilbudt robotassisteret kirurgi eller ej kan afhange af udbuddet af robottekno-
logien pa regionsniveau. Saledes behandles en langt stgrre andel af patienterne i Region Hovedstaden
med robotassisteret kirurgi end i fx Region Sjaelland (tabel 6.9). Pa patientniveau er der, ud over bo-
paelsregion, ikke de store forskelle mellem patienter, der har faet et robotassisteret indgreb versus
patienter, der har faet dben eller laparoskopisk kirurgi. En undtagelse er dog relateret til indgrebene
kolektomi og hysterektomi, hvor der blandt dem, der far robotassisteret kirurgi, ses en overvaegt af
patienter med cancer. Ligeledes er der forskel pa graden af komorbiditet samt pa alder, men ikke kon-
sistent for alle typer af indgreb og med skiftende fortegn.
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Tabel 6.5: Karakteristika for studiepu:pulationen1

Prostatektomi Hysterektomi Kolektomi Nefrektomi Total
(n=6.643) (n=31.821) (n=26.520) (n=5.456) (n=70.440)

Alder 63,5 (35;96) 52,2 (13;97) 67,1 (6;112) 62,5 (6;110) 59,7 (6;112)
Kgn

Maend 100,0 (6.643) 0,0 (0) 47,3 (12.538) 59,7 (3.257) 31,9 (22.438)

Kvinder 0,0 (0) 100,0 (31.821) 52,7 (13.982) 40,3 (2.199) 68,2 (48.002)
Bopzelsregion

Hovedstaden 49,8 (3.309) 30,6 (9.746) 29,9 (7.926) 30,9 (1.688) 32,2 (22.669)

Sjeelland 0,0 (0) 15,1 (4.809) 14,4 (3.807) 12,0 (654) 13,2 (9270)

Syddanmark 12,8 (851) 21,6 (6.877) 23,8 (6.315) 21,9 (1.196) 21,6 (15.239)

Midtjylland 25,3 (1.683) 23,0 (7.332) 21,5 (5.713) 25,1 (1.367) 22,9 (16.095)

Nordjylland 12,0 (800) 9,6 (3.057) 10,4 (2.759) 10,1 (551) 10,2 (7.167)
Kirurgisk teknik

Aben 61,8 (4.106) 81,3 (25.878) 70,0 (18.554) 50,5 (2.756) 72,8 (51.294)

Laparoskopisk 4.9 (326) 14,6 (4.642) 29,3 (7.780) 46,3 (2.524) 21,7 (15.272)

Robotassisteret 33,3 (2.211) 4,1 (1.301) 0,7 (186) 3,2 (176) 5,5 (3874)
ca

Score0 0,1 (6) 60,1 (19.129) 19,7 (5.224) 18,2 (992) 36,0 (25.351)

Score 1 0,0 (2) 8,4 (2.685) 10,9 (2.887) 5,5 (298) 8,3 (5.872)

Score 2 99,5 (6.607) 29,7 (9.436) 63,4 (16.811) 71,7 (3.913) 52,2 (36.767)

Score 3 0,1 (9) 0,2 (71) 0,7 (194) 0,4 (23) 0,4 (297)

Score 6 0,3 (19) 1,6 (500) 5,3 (1.404) 4,2 (230) 3,1 (2.153)
ccl 2,01 (2,01;2,02) 0,78 (0,77;0,79) 1,72 (1,70;1,73) 1,8 (1,72;1,79) 1,32 (1,31;1,33)

Cancerdiagnose

Ja

Nej

99,6 (6.615)
0,4 (28)

CCl: Charlson's comorbidity index.

30,6 (9.728)

69,4 (22.093)

61,6 (16.339)
38,4 (10.181)

62,5 (3.410)
37,5 (2.046)

51,2 (36.092)
48,8 (34.348)

! Bortset fra alder og CCl angiver alle vaerdier frekvens udtrykt som % og antal patienter i parentes. Alder er udtrykt som gen-
nemsnit efterfulgt af minimum og maksimum. CCl er angivet som gennemsnit efterfulgt af 85 %-konfidensinterval.
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Tabel 6.6: Uddybende patientkarakteristika for patienter med en cancerdiagnose: TNM-karakteristik’

Prostatektomi Hysterektomi Kolektomi Nefrektomi Total
(n = 6.615) (n=9.728) (n=16.339) (n=3.410) (n =36.092)

Tumor

TO 0,0 (0) 0,1 (10) 0,1 (21) 0,0 (0) 0,1 (31)

T1 3,4 (223) 45,8 (4.451) 3,7 (607) 33,6 (1.146) 17,8 (6.427)

T2 36,1 (2.387) 7,7 (745) 7,0 (1.151) 14,0 (476) 13,2 (4.759)

T3 13,2 (875) 14,5 (1.406) 43,4 (7.094) 17,1 (583) 27,6 (9.958)

T4 0,4 (25) 4.8 (462) 17,8 (2.915) 2,3 (78) 9,6 (3.480)

Ta 0,0 (2) 0,1 (9) 0,0 (0) 0,2 (8) 0,1 (19)

Tis 0,0 (0) 2,0 (198) 0,0 (0) 0,0 (0) 0,6 (198)

Manglende vaerdi 46,9 (3.103) 25,1 (2.447) 27,9 (4.551) 32,8 (1.119) 31,1 (11.220)
Lymfeknuder

NO 25,3 (1.675) 55,0 (5.346) 39,5 (6.457) 46,4 (1.582) 41,7 (15.060)

N1 1,5 (98) 7,1 (693) 17,9 (2.928) 3,5 (118) 10,6 (3.837)

N2 0,0 (1) 0,4 (41) 12,9 (2.115) 2,5 (85) 6,2 (2.242)

N3 0,0 (0) 0,3 (33) 0,7 (113) 0,2 (5) 0,4 (151)

Manglende veerdi 73,2 (4.841) 37,2 (3.615) 28,9 (4.726) 47,5 (1.620) 41,0 (14.802)
Metastaser

MO 38,3 (2.534) 66,0 (6.420) 60,1 (9.959) 50,8 (1.732) 57,2 (20.645)

M1 0,1 (4) 5,4 (526) 11,7 (1.910) 6,8 (231) 7,4 (2.671)

Manglende veerdi 61,6 (4.077) 28,6 (2.782) 27,4 (4.470) 42,4 (1.447) 35,4 (12.776)

TNM: engelsk forkortelse for tumor, node (lymfeknude) og metastasis (metastase).

Ta: tumor uden invasion,
Tis: carcinoma in situ.

! Alle veerdier angiver frekvens udtrykt som % og antal patienter i parentes.

Side 118/169



Medicinsk teknologivurdering af robotassisteret kirurgi

Tabel 6.7: Studiepopulationens fordeling pa behandlende hospitalsenheder™?

Aben Laparoskopi Total
(n=51.294) (n=15.272) (n =70.440)

Rigshospitalet 87,5 (4.432) 4,6 (233) 7,9 (399) 5.064
Bispebjerg og Frederiksberg Hospital 61,5 (1.059) 38,5 (663) 0,0 (0) 1.722
Hvidovre Hospital 77.8 (2.559) 22,2 (732) 0,0 (0) 3.291
Amager Hospital 100,0 (159) 0,0 (0) 0,0 (0) 159
Gentofte Hospital 78,6 (622) 21,4 (169) 0,0 (0) 791
Glostrup Hospital 78,1 (517) 21,9 (145) 0,0 (0) 662
Herlev Hospital 58,6 (3.826) 19,3 (1.259) 22,1 (1.444) 6.529
Hospitalerne i Nordsjaelland 78,1 (2.493) 21,9 (700) 0,0 (0) 3.193
Bornholms Hospital 91,7 (375) 8,3 (34) 0,0 (0) 409
Region Sj=llands sygehusvaesen 60,5 (4.385) 39,1 (2.837) 0,4 (30) 7.252
Sygehus Vestsjzlland 93,7 (864) 6,3 (58) 0,0 (0) 9ee
Storstrgmmens Sygehus 92,4 (999) 7,6 (82) 0,0 (0) 1.081
Odense Universitetshospital 78,5 (4.266) 14,3 (775) 7.3 (397) 5.438
Svendborg Sygehus 74,6 (1.308) 25,4 (446) 0,0 (0) 1.754
Sygehus Sgnderjylland 78,3 (2.309) 21,7 (640) 0,0 (0) 2.949
Sydvestjysk Sygehus 70,9 (1.615) 29,1 (662) 0,0 (0) 2.277
Fredericia og Kolding Sygehuse 80,0 (1.138) 20,0 (284) 0,0 (0) 1.422
Vejle Sygehus 66,3 (649) 33,7 (330) 0,0 (0) 979
Aarhus Universitetshospital 65,4 (4.354) 24,3 (1.622) 10,3 (687) 6.663
Hospitalsenhed Midt 74,0 (1.551) 26,0 (544) 0,0 (0) 2.095
Hospitalsenheden Vest 79,1 (2.806) 20,9 (742) 0,0 (0) 3.548
Hospitalsenheden Horsens 85,5 (1.648) 14,5 (280) 0,0 (0) 1.928
Regionshospitalet Randers 70,4 (1.155) 29,6 (486) 0,0 (0) 1.641
Aalborg Universitetshospital 67,7 (3.420) 14,2 (718) 18,1 (917) 5.055
Sygehus Vendsyssel og Himmerland 86,8 (1.183) 13,2 (180) 0,0 (0) 1.363
Sygehus Thy-Maors 92,8 (652) 7.3 (51) 0,0 (0) 703
Privathospitaler og friklinikker 62,3 (950) 38,7 (600) 0,0 (0) 1.550

! Alle vaerdier angiver frekvens udtrykt som % og antal patienter i parentes.

¢ Gafremt en patient er registreret med mere end et indgreb, er kun det fgrste indgreb medtaget. Tabellens tal skal séledes ikke
forstds som total aktivitet, men snarere som ferstegangsindgreb.
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Tabel 6.8: Karakteristik for hospitalsenheder der udbyder robotteknologi

Kolektomi

Nefrektomi

Prostatektomi | Hysterektomi
(n=5.772) (n =16.588)
Rigshospitalet Organisering af robotteknologi En afdeling En afdeling
1056 634
Dage siden indkgh"
g (1.008:1.105) (553;716)
Antal udfgrte indgreb pa opera-
89 (85;93 28 (25;30
tionstidspunkt™? ( ) ( )
Herlev Hospital Organisering af robotteknologi Center Center
1051 875
Dage siden indkgh"
g (1.017:1.085) (843:906)

Antal udfgrte indgreb pa opera-

172 (168;175
tionstidspunkt™? ( )

149 (144;154)

Roskilde Sygehus Organisering af robotteknologi - Flere afdelinger

40

Dage siden indkgh® =

(17;62)
Antal udfgrte indgreb pa opera- 3

N 12 - 20 (9)
tionstidspunkt™
Odense Universitets- o .

Organisering af robotteknologi Center Center

hospital

Dage siden indkgh® 261 (239;284) 267 (251;283)

Antal udfgrte indgreb pa opera-

84 (79;89 179 (172;187
tionstidspunkt™® ( ) ( )
Aarhus Universitets-
. Organisering af robotteknologi En afdeling En afdeling
hospital
1.169 331
Dage siden indkgh®
(1.112;1.225) (304;358)
Antal udfgrte indgreb pa opera-
0 Sl 93 (90:35) 57 (51:63)

tionstidspunkt™®

Aalborg Universitets-

Organisering af robotteknologi  Flere afdelinger Flere afdelinger

hospital
1.101 973
Dage siden indkgh®
(1.057;1.145) (926:1.020)
Antal udfgrte indgreb pa opera-
? Sl 104 (101;106) 92 (90:94)

tionstidspunkt™®

'Veerdier angiver gennemsnit og 95 %-konfidensinterval.
®Inden for det seneste ar.
?|kke muligt at estimere konfidensintervaller grundet for f& observationer.
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(n=9.867)

Center

783
(739;827)

69 (65;72)

Flere afdelinger

81
(44;118)

17 (-)°

Center
134 (94;173)

12 (10;13)

En afdeling

247
(173;322)

14 (11,16)

(n=3.774)

Center

861
(796;926)

37 (35;39)

Flere afdelinger

104
(45;163)

13 (-)°

Center
139(82;197)

12 (9;15)

En afdeling

711
(0;2.008)

10
Flere afdelinger

571
(463;679)

12 (10;14)
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Tabel 6.9: Forskelle mellem patienter der far udfart ikke-robotassisteret indgreb, og patienter der far udfart robotassisteret indgreb*

Robot Ikke robot Robot
(n=2.211) (n = 15.287) (n=1.301)

Alder

Kan
Mand
Kvinder

Bopeelsregion
Hovedstaden
Sjeelland
Syddanmark
Midtjylland
Nordjylland

ca
Score 0
Score 1
Score 2
Score 3
Score b

ca

Cancer
Ja

Nej

Ikke robot
(n=3.561)
63,7 (35;96)

100,0 (3.561)
0,0 (0)

61,6 (2.193)

19,6 (696)
9,5 (338)
9,4 (334)

0,0 (1)
01 (2)
99,5 (3.542)
0.1 (5)
03 (11)
2,01 (2,01;2,02)

99,7 (3.550)
0,3 (11)

63,0 (35;76) ***

100,0 (2.211)
0,0 (0)

48,5 (1.072)***
5,4 (120)

25,0 (553)

21,1 (466)

01 (3)
0,0 (0)
99,5 (2.199)
0.2 (4)
0.2 (5)
2,01 (2,00;2,02)

99,6 (2.202)
0,4 (9)

54,7 (13;96)

0,0 (0)
100,0 (15.287)

28,2 (4.310)
24,7 (3.772)
15,3 (2.331)
21,7 (3.312)
10,2 (1.562)

47,6 (7.277)
7,1 (1.088)

42,3 (6.463)
0.2 (37)
2,8 (422)

1,09 (1,07;1,11)

44.2 (6.760)
55,8 (8.527)

57,6 (21;92) ***

0,0 (0)
100,0 (1301)

38,9 (506)***
0,9 (12)

19,1 (249)
8,3 (108)

32,7 (426)

28,3 (368) ***
5,5 (72)
65,1 (847)
0,2 (3)
0,9 (11)

1,42 (1,36;1,47) ***

70,2 (913) ***
29,8 (388)

Ikke robot
(n=9.681)
65,3 (6;112)

46,7 (4.525)
53,3 (5156)

19,4 (1.874)
30,2 (2.924)
15,7 (1.520)
16,9 (1.637)
17,8 (1.726)

22,0 (2.134)
11,0 (1.060)
59,3 (5.745)
0,9 (87)
6,8 (655)
1,73 (1,70;1,76)

57,9 (5.608)
42,1 (4.073)

Robot
(n = 186)

68,1 (22;91) **

41,9 (78)
58,1 (108)

73,7 (137)**
5.4 (10)
8,6 (16)
12,4 (23)
0,0 (0)

14,0 (26) ***
5,4 (10)

77,4 (144)
0,0 (0)
3,2 (6)

1,80 (1,64;1,95)

78,0 (145) ***
22,0 (41)

Ikke robot
(n=3.398)
63,0 (6;110)

59,9 (2.154)
40,1 (1444)

38,2 (1.373)
14,6 (526)
13,7 (494)
19,2 (689)
14,3 (516)

18,7 (671)
5,0 (180)

70,9 (2.550)
0,5 (19)
5,0 (178)

1,78 (1,74:1,82)

62,2 (2.239)
37,8 (1.359)

Robot
(n =176)

63,2 (35;102)

67,1 (118)
33,0 (59)

72,7 (128)***
4,6 (8)
6,8 (12)
17 (3)

14,2 (25)

21,0 (37)
5,7 (10)
72,2 (127)
0,0 (0)
11(2)
1,57 (1,43;1,70) **

64,2 (113)
35,8 (63)

! Bortset fra alder og CCl angiver alle vaerdier frekvens udtrykt som % og antal patienter i parentes. Alder er udtrykt som gennemsnit efterfulgt af minimum og maksimum. CCl er
angivet som gennemsnit efterfulgt af 95 %-konfidensinterval.

®Test for forskel mellem udbud og ikke-udbud af robotteknologi er baseret pa t-test ved h jeelp af hootstrappede standardfejl for kontinuerte variahle og Chi*-test for indikatorvari-
able: *=p <0,05, **=p <0,01, ** =p<0,001.
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6.4.2 Hovedresultater: omkostningsimplikation ved valg af robotassisteret kirurgi

Analysens hovedformal er at undersgge, hvorvidt de samlede omkostninger for en patient pavirkes af
kirurgisk teknik, dvs. hvorvidt anvendelse af den robotassisterede teknologi medfagrer lavere eller hgje-
re omkostninger for sundhedsvasenet. De omkostninger, der ligger til grund for analysen, daekker over
det primaere indgreb og eventuelle afledte konsekvenser i form af genindlaeggelse eller besgg pa hospi-
taler i op til et ar postoperativt, men ogsa over eventuelle forbrugsandringer i primarsektoren.

For alle analyser rapporteres tre alternative modeller, som alene er forskellige med hensyn til, hvorvidt
alle patienter behandlet med aben eller laparoskopisk teknik er inkluderede. Den fgrste model gaelder
for den samlede studiepopulation (n = 70.440) og har den styrke, at ingen er ekskluderet, hvilket alt
andet lige medfagrer hgj validitet i forhold til beskrivende estimater. Til gengzeld er validiteten af de
analytiske estimater, dvs. forskellen mellem robotassisteret kirurgi og dens alternativer, svagere, fordi
man ikke pa alle hospitalsenheder har haft alle kirurgiske teknikker til radighed. Derfor kan valget af
kirurgisk teknik for nogle patienter vare influeret af (manglende) udbud af teknologi snarere end kli-
nisk indikation. Den anden model gzlder derfor patienter, der er behandlet pa hospitaler, som i dag
udbyder robotassisteret kirurgi (n = 36.001). Sidst er den tredje model yderligere afgranset til indivi-
duelle tidsperioder per indgrebstype per hospitalsenhed, sdledes at en patient kun er med i analysen,
hvis alle kirurgiske teknikker har vaeret tilgengelige pa indlaeggelsestidspunktet for indgrebet (n =
21.508). De tre modeller kan saledes ses som en trinvis afgraensning af studiepopulationen.

Omkostningsimplikationer ved robotassisteret kirurgi er vist i selvstaendige resultattabeller for hver af
de fire indgrebstyper (tabel 6.10 - 6.13). Hver tabel viser resultatet for sammenligning af robotassiste-
ret med savel aben kirurgi som med laparoskopisk kirurgi. Ved positivt fortegn for fx aben kirurgi kan
resultatet fortolkes saledes, at aben kirurgi farer til hgjere samlede omkostninger end robotassisteret
kirurgi, dvs. en omkostningsimplikation i robotteknologiens favgr. Tilsvarende kan et negativt fortegn
fortolkes saledes, at aben kirurgi fgrer til lavere samlede omkostninger end robotassisteret teknik, dvs.
en omkostningsimplikation imod robotteknologien.

Prostatektomi

For prostatektomi er resultaterne ikke i robotteknologiens favgr. Sammenlignet med aben teknik er
robotassisteret teknik forbundet med en statistisk signifikant meromkostning pa mellem 16.619 DKK
(95 %-konfidensinterval 8.787; 24.452) og DKK 19.188 (95 %-konfidensinterval 8.574; 28.801), afhaen-
gigt af hvilken af de tre studiepopulationer man tillagger stgrst validitet. Sammenlignet med lapa-
roskopisk teknik er robotassisteret teknik tilsvarende forbundet med en statistisk signifikant merom-
kostning, her pa mellem DKK 27.831 (95 %-konfidensinterval 14.446; 41.216) og DKK 29.018 (95 %-
konfidensinterval 8.432; 49.603), igen afhangigt af studiepopulation.

Hysterektomi

For hysterektomi er resultaterne forskellige, afhangigt af hvad der sammenlignes med. Sammenlignet
med aben kirurgi er robotassisteret kirurgi forbundet med en statistisk signifikant omkostningsbespa-
relse pa mellem DKK 24.215 (95 %-konfidensinterval 14.782; 33.647) og DKK 30.247 (95 %-konfidens-
interval 13.436; 47.058), igen afhangigt af studiepopulation. | forhold til laparoskopisk hysterektomi er
hovedresultatet mere usikkert, idet en ud af tre modeller viser en statistisk signifikant omkostningsbe-
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sparelse pa DKK 7.826 (95 %-konfidensinterval 1.495; 14.158), mens de to gvrige modeller viser tenden-
ser med omvendt fortegn.

Kolektomi

For kolektomi er hovedresultatet ikke-signifikant, nar man sammenligner robotassisteret med aben
teknik. Sammenligner man derimod med laparoskopisk teknik, ses en signifikant meromkostning ved
robotassisteret kirurgi pa mellem DKK 52.040 (95 %-konfidensinterval 40.158; 63.923) og DKK 59.484
(95 %-konfidensinterval 19.114; 37.309), igen afhangigt af modelvalg.

Nefrektomi

For nefrektomi er resultaterne tydeligt i robotteknologiens favgr, nar der sammenlignes med aben
teknik, mens de er ikke-signifikante, nar der sammenlignes med laparoskopisk teknik. Saledes er an-
vendelse af robotassisteret frem for dben kirurgi forbundet med en omkostningsbesparelse pa mellem
DKK 51.850 (95 %-konfidensinterval 30.314; 73.387) og DKK 69.134 (95 %-konfidensinterval 2.430;
135.839), igen afhangigt af modelvalg.

Seerligt om amkastningsimplikationer for cancerpatienter

En arbejdshypotese (jf. analysespgrgsmal 2) var, at de skonomiske implikationer ved valg af robottek-
nologi vel kunne veere forskellige for forskellige typer af patienter og isaer cancer versus ikke-cancer.
Dette er imidlertid ikke fundet i data ved kontrol for effektmodifikation (ofte ogsa refereret til som in-
teraktion) i de opstillede regressionsmodeller (resultater ikke vist).

Ovenstaende fund er naturligvis ikke det samme, som at de gennemsnitlige omkostninger ikke er signi-
fikant forskellige mellem patienter med cancer versus patienter uden cancer. | tabel 6.14 er det illustre-
ret, hvorledes en cancerdiagnose samt alvorlighedsgraden af denne indvirker pa de gennemsnitlige
omkostninger.

Organisatoriske forholds betydning for omkostningsimplikationer

En tilsvarende arbejdshypotese (jf. analysespgrgsmal 3) var, at omkostningsimplikationen ville variere
for organisatoriske forhold, sdsom produktionsvolumen og erfaringsgrundlag med robotteknologien,
hvor man kunne forestille sig, at de gkonomiske implikationer kunne vaere forskellige mellem fx stgrre
versus mindre hospitalsenheder. Dette er imidlertid ikke fundet i data ved kontrol for effektmodifikati-
on i de opstillede regressionsmodeller (resultater ikke vist).

De gennemsnitlige omkostninger forbundet med robotteknologien dvs. uden sammenligning med de
gvrige kirurgiske teknikker kan ikke desto mindre vaere relevante i forhold til at fa en indikation pa,
hvordan robotteknologien udnyttes bedst. Om end vi har meget begraensede data pa den organisatori-
ske og driftsmassige struktur omkring robotteknologien og trods det faktum, at variation i samlede
omkostninger ikke medtager variation i omkostningen for det primaere indgreb (qua at vi anvender
DRG-takster for dette), viser der sig dog to vaesentlige resultater (tabel 6.15). Farst, at de gennemsnit-
lige omkostninger er signifikant lavere med henholdsvis DKK 24.132 (95 %-konfidensinterval 10.189;
38.075) og DKK 14.712 (95 %-konfidensinterval 8.211; 21.213), nar robotten er placeret pa tvaers af af-
delinger eller i et robotcenter. Naest, at dage siden indkgh ikke ser ud til at betyde noget for de samlede
gennemsnitsomkostninger.
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Tabel 6.10: Hovedresultat for prostatektomi: omkostningsimplikation ved anvendelse af robotteknologi’

Afgraensning til robotenheder
Hele studiepopulationen (n = 6.643) Afgraensning til robotenheder (n = 5.772) og relevant tidsvindue (n = 4.261)

DKK SE p-veerdi DKK SE p-vaerdi 1]141¢ SE p-vaerdi
Kirurgisk teknik

Robotassisteret (reference)

Aben -16.619 3.559 0,001 -19.188 3.462 0,005 -18.567 2.863 0,003

Laparoskopisk -27.831 6.081 0,001 -29.018 7.414 0,017 -28.940 8.888 0,031
Statistiske modelspecifikationer

R 0,020 0,028 0,036

Root mean SE 72.592 73.041 76.347

Antal clustre justeret for 12 5 5

SE = standardfejl (standard error pa engelsk).

! Resultaterne er baseret pa regressionsmodeller, der er kontrolleret for eventuelle forskelle i patientkarakteristika (alder, kgn, komorbiditet, cancerdiagnose, bopalsregion) samt
for produktionsvolumen i aret forud for indgrebet fordelt pa aben, laparoskopisk og robotassisteret kirurgisk teknik (ikke vist i tabel). For detaljer henvises til metodeafsnit.

Tabel 6.11: Hovedresultat for hysterektomi: omkostningsimplikation ved anvendelse af robotteknologi’

Afgransning til robotenheder
Hele studiepopulationen (n = 31.821) Afgransning til robotenheder (n = 16.588) og relevant tidsvindue (n = 7.393)

DKK SE p-veerdi DKK SE p-veerdi DKK 13 p-veerdi

Kirurgisk teknik

Robotassisteret (reference)

Aben 24.215 4.580 0,000 28.675 5.333 0,003 30.247 6.540 0,006

Laparoskopisk 7.826 3.074 0,017 5053 4.931 0,352 -4.299 4.826 0,414
Statistiske modelspecifikationer

R 0,128 0,119 0,094

Root mean SE 97.965 120.000 130.000

Antal clustre justeret for 26 6 6

SE = standardfejl (standard error pa engelsk).

! Resultaterne er baseret pa regressionsmodeller, der er kontrolleret for eventuelle forskelle i patientkarakteristika (alder, kgn, komorbiditet, cancerdiagnose, bopalsregion) samt
for produktionsvolumen i aret forud for indgrebet fordelt pa aben, laparoskopisk og robotassisteret kirurgisk teknik (ikke vist i tabel). For detaljer henvises til metodeafsnit.
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Tabel 6.12: Hovedresultat for kolektomi: omkostningsimplikation ved anvendelse af robotteknologi’

Afgraensning til robotenheder
Hele studiepopulationen (n = 26.520) Afgraensning til robotenheder (n = 9.867) og relevant tidsvindue (n = 2.278)

DKK SE p-veerdi DKK SE p-vaerdi 1]141¢ SE p-vaerdi
Kirurgisk teknik

Robotassisteret (reference)

Aben -10.656 6.714 0,125 -12.464 8.339 0,195 -9.098 8.865 0,380

Laparoskopisk -52.040 5.781 0,000 -53.535 6.271 0,000 -59.484 10.159 0,010
Statistiske modelspecifikationer

R 0,025 0,013 0,031

Root mean SE 230.000 240.000 230.000

Antal clustre justeret for 27 6 4

SE = standardfejl (standard error pa engelsk).

! Resultaterne er baseret pa regressionsmodeller, der er kontrollerede for eventuelle forskelle i patientkarakteristika (alder, kgn, komorbiditet, cancerdiagnose, bopalsregion) samt
for produktionsvolumen i aret forud for indgrebet fordelt pa aben, laparoskopisk og robotassisteret kirurgisk teknik (ikke vist i tabel). For detaljer henvises til metodeafsnit.

Tabel 6.13: Hovedresultat for nefrektomi: omkostningsimplikation ved anvendelse af robotteknologi®

Afgransning til robotenheder
Hele studiepopulationen (n = 5.456) Afgraensning til robotenheder (n = 3.774) og relevant tidsvindue (n = 1.332)

DKK SE p-veerdi DKK SE p-veerdi DKK 13 p-veerdi

Kirurgisk teknik

Robotassisteret (reference)

Aben 51.850 10.324 0,000 59.660 11.421 0,003 69.134 25.949 0,045

Laparoskopisk 7602 8.069 0,357 4.746 8.144 0,585 1.302 5.177 0,811
Statistiske modelspecifikationer

R 0,044 0,043 0,061

Root mean SE 200.000 230.000 210.000

Antal clustre justeret for 21 6 6

SE = standardfejl (standard error pa engelsk).

! Resultaterne er baseret pa regressionsmodeller, der er kontrollerede for eventuelle forskelle i patientkarakteristika (alder, ken, komorbiditet, cancerdiagnose, bopaelsregion) samt
for produktionsvolumen i aret forud for indgrebet fordelt pa aben, laparoskopisk og robotassisteret kirurgisk teknik (ikke vist i tabel). For detaljer henvises til metodeafsnit.
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Tabel 6.14: Betydning af alvorlighedsgrad af cancerdiagnose for de forventede omkostninger ved kirurgisk behandling generelt '

Prostatektomi (n = 1.352)

DKK

SE

Hysterektomi (n = 6.405)

DKK

Kolektomi (n = 10.504)

DKK

Nefrektomi (n = 1.761)

DKK

Tumor

TO (reference)

T1 -25.534
T2 -1.247
T3 12.984
T4 47.070
Ta (udeladt)
Tis (udeladt)
Lymfeknuder

NO (reference)

N1 -19.998
N2 -198.663
N3 (udeladt)
Metastaser

MO (reference)

M1 -6.080

Statistiske modelspecifikationer

R® 0,0485
Root mean SE 75.962
Antal clustre justeret for 9

SE = standardfejl (standard error pa engelsk).

10.349
7.277
6.844

40.462

6.796
34.979

5.967

p-veerdi

0,039
0,868
0,094
0,278

0,019
0,000

0,338

-34.369
36.268
62.529
64.088

-98.300

-98.510

40.831
89.806
51.587

281

0,1334
140.000
25

SE

48.084
55.759
50.808
45.407
55.233
47.336

10.125
32.410
19.647

20.747

p-vardi

0,482
0,522
0,230
0,171
0,088
0,048

0,000
0,011
0,015

0,989

-17.227
4871
29.924
43.915
-265.032
(udeladt)

66.951
94.443
30.912

67.936

0,1593
180.000
27

SE

18.094
16.042
15.361
15.274
19.829

5.674
6.573
22.911

7.246

! Alvorlighedsgrad klassificeret via den standardiserede TNM-klassifikation (engelsk forkortelse for tumor, node og metastasis).

p-vaerdi

0,350
0,764
0,062
0,008
0,000

0,000
0,000
0,189

0,000

40.733
82.430
99.877
120.342
(udeladt)
(udeladt)

49.650
28.289
-111.035

103.059

0,1051
160.000
20

SE

16.249
32.964
28.537
43.658

28.025
25.645
48.675

38.040

p-veerdi

0,021
0,022
0,002
0,013

0,092
0,284
0,034

0,014

® Resultaterne repraesenterer koefficienten for cancer samt den respektive TNM-status, baseret pa de regressionsmodeller, der blev anvendst til hovedresultater i tabel 6.10-6.13.
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Tabel 6.14: Betydning af struktur omkring robotteknologi for gennemsnitsomkostningerne ved robotassisteret
kirurgi’

Alle forlgb behandlet robotassisteret (n = 3.874)
DKK SE p-veerdi

Fysisk placering

Specialafdeling (reference)

Pa tveers af afdelinger -24.132 5.424 0,007

| center for robotkirurgi -14.712 2.529 0,002
Dage siden indkgb 1 3 0,744
Antal udfgrte indgreb pa operationstidspunkt® 17 65 0,806
Statistiske modelspecifikationer

R® 0,0984

Root mean SE 110.000

Antal clustre justeret for 6

SE = standardfejl (standard error pa engelsk).

! Resultaterne er baseret pa en regressionsmodel og kontrolleret for variation i patientkarakteristika (alder, kgn, komorbiditet,
cancerdiagnose, type af indgreb, bopalsregion) samt for produktionsvolumen i aret forud for indgrebet for henholdsvis dben og
laparoskopisk kirurgi (ikke vist i tabel).

?|nden for det seneste ar.

6.5 Sammenfatning og diskussion

Der er gennemfgrt en analyse af danske registerdata for stort set alle behandlingsforlgbh gennem de
seneste otte ar, hvor robotteknologien har vaeret en potentielt relevant kirurgisk teknik. | internationalt
perspektiv er analysen en af de fgrste, som ser pa omkostninger for savel det primare indgreb som for
eventuelt afledt ressourceforbrug i sundhedsvaesenet. Analysen er ligeledes en af de farste, hvor alle
patienter fra et helt sundhedsvaesen indgar, og hvor alle kirurgiske alternativer sammenlignes (aben,
laparoskopisk og robotassisteret).

Sammenlignet med aben kirurgi er hovedresultaterne i robotteknologiens favagr for nefrektomi og
hysterektomi, mens de for kolektomi er ikke-signifikante og for prostatektomi er imod robotteknologi-
en. Sammenlignet med laparoskopisk kirurgi er omkostningsimplikationerne behaftet med stgrre
usikkerhed. Dog vises konsistente omkostningsimplikationer for prostatektomi og kolektomi, som beg-
ge er imod robotteknologien.

Der er gennemfgrt forskellige analyser for at belyse, om de fundne omkostningsimplikationer modifice-
res af, hvorvidt der er tale om en cancerpatient, hvorvidt der er tale om et stort behandlingscenter ver-
sus en mindre afdeling eller andre organisatoriske forhold som fx erfaringsgrundlag med teknologien.
Dette har ikke vist sig at veere tilfzeldet i disse data. | forhold til de totale patientomkostninger, hvor
robotteknologien har indgdet, har det vist sig, at disse er lavest, nar robotten indgar i et robotcenter
eller er placeret pa tvaers af afdelinger, hvorefter erfaringsgrundlag med teknologien ikke spiller nogen
tydelig rolle.

| det falgende kommenteres kort pa resultaterne af aktuelle analyse i sammenhang med den eksiste-

rende litteratur, analysens vaesentligste styrker og svagheder (intern validitet), generaliserbarhed
(ekstern validitet) samt implikationer for praksis.
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De fundne omkostningsimplikationer i konteksten af eksisterende litteratur

| den eksisterende litteratur finder man overordnet, at robotteknologi er forbundet med en ekstraom-
kostning, og iseer nar den sammenlignes med laparoskopi [13, 85, 107, 111, 119, 128, 131, 132, 144].
Studierne applicerer dog generelt et snavert analyseperspektiv, hvor der alene fokuseres pa indeks-
indgreb og ikke eventuelt afledt ressourceforbrug.

Tre af de mest velgennemfgrte tidligere omkostningsstudier ser alle pa omkostningsimplikationerne
forbundet med robotassisteret hysterektomi versus laparaskopisk hysterektomi [66, 120, 124]. De gal-
der alle for den nordamerikanske kontekst og finder, at robotteknologi er forbundet med en merom-
kostning pa mellem $ 1.936 (= DKK 11.641) og $ 4.638 (= 27.888 DKK), nar man ser isoleret pa indlaeg-
gelses- og indgrebsomkostninger per patient (afskrivninger pa apparatur ikke inkluderet). Nar vi i den-
ne analyse ser pa omkostninger over en laengere periode (til et ar efter indgrebet), finder vi omvendt en
omkostningsbesparelse pa gennemsnitligt DKK 7.826, som dog svinder ind og bliver ikke-signifikant ved
restriktion af studiepopulationen.

Inden for prostatektomi er der gennemfart et starre studie (n = 29.837), hvor man undersgger omkost-
ningsimplikationerne ved robotassisteret versus aben kirurgi. Studiet er igen fra den nordamerikanske
kontekst og finder, at robotassisteret kirurgi er forbundet med en meromkostning pa gennemsnitligt S
11.932 (= DKK 71.745) [123]. | et tilsvarende studie af langt mindre skala (n = 231), men af dansk oprin-
delse, fandt Hohwii et al., at robotassisteret kirurgi var forbundet med en meromkostning pa € 5.452 (=
DKK 40.516) [121]. Det tilsvarende resultat af denne analyse var mellem gennemsnitligt DKK 16.619 og
DKK 19.188 (afhangigt af studiepopulation) og saledes under det halve. Forskellene kan formentlig
tilskrives det faktum, at denne analyse dakker over et ars opfglgning og ikke blot den primaere indlaeg-
gelse.

Betydning af cancerdiagnose og stadium

Hovedparten af litteraturen ser ud til at ignorere, at cancerpatienter kan vare en szrlig gruppe [129].
Vi har i resultaterne vist, hvordan de gennemsnitlige omkostninger varierer betydeligt for cancer ver-
sus ikke-cancer, men ogsa for mild versus svaer alvorlighed af canceren. Imidlertid matte vi afvise en
hypotese om, at robotassisteret kirurgi har st@rre eller mindre omkostningsimplikationer for subgrup-
per, dvs. at der kunne veere tale om effektmodifikation. Det er muligt, at denne konklusion har med det
forhandenveerende datamateriale at ggre, idet DRG-takster er baseret pa nationale gennemsnit snare-
re end variation i ressourceforbrug pa patientniveau, men det er vanskeligt at komme narmere, da
litteraturen stort set har ignoreret dette spgrgsmal. Flere studier justerer deres analyse for fx tumor-
stadie eller tumorstgrrelse [85, 122, 140], hvilket er i trad med aktuelle metode, men kommenterer ikke
pa effektmodifikation. Andre studier ser udelukkende pa patienter med cancer [121, 126, 128, 132, 144]
og kan saledes ikke undersgge emnet.

Betydning af organisatariske forfiold

Som naevnt i resultatafsnittet har vi undersggt, hvorvidt der er en sammenhang mellem produktions-
volumen og omkostningsimplikationer. Om end resultaterne var ikke-signifikante, er der tendenser,
som fortjener en kommentar qua disses potentielle indflydelse. En gennemgaende tendens i de tests vi
lavede for effektmodifikation var, at omkostningsimplikationerne ved robotassisteret kirurgi var fal-
dende for hgjere produktionsvolumen, dvs. at robotteknologien rent gkonomisk ser ud til at vaere mest
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efficient i driftssamarbejder med relativt hgjt produktionsvolumen. Disse tendenser er understgttet af
litteraturen [105, 121, 122, 128, 144-146, 149]. | et af disse angives det sagar, at omkostningsimplikati-
onen gar mod nul, nar det ugentlige produktionsvolumen narmer sig 10 indgreb [149]. Det bgr her be-
maerkes, at litteraturens fund skyldes faldende omkostninger for det robotassisterede indgreb, fx qua
bedre kapacitsudnyttelse. De fundne tendenser i denne analyse kommer derimod oven i eventuelle
gevinster ved bedre kapacitetsudnyttelse og ma henfgres til et mindre afledt ressourceforbrug i form
af fx faerre reoperationer eller genindlaggelser.

Flere analyser af prostatektomi kommer med konkrete bud pa et minimumsvolumen for at drive effi-
cient produktion, fx at robotten minimum skal assistere 100-150 indgreb arligt for at minimere de faste
omkostninger (som er vist i tabel 6.1) [128]. | et andet studie har man beskaeftiget sig med, hvor mange
indgreb man skal udfgre, fgr operationsvarigheden nar et stabilt niveau [146]. Efter gennemsnitligt 77
operationer naede man et stabilt niveau pa mellem tre og fire timer. Overordnet ser det dermed ud til,
at produktionsvolumen er en vigtig faktor at tage hgjde for, nar organiseringen omkring nye operati-
onsrobotter fastlaegges, eller nar produktionen for allerede indkgbte robotter planlaegges. Eksempler
fra fx USA viser, at robotteknologi i nogle tilfaelde anvendes som instrument for at tiltraekke patienter
eller specialiseret arbejdskraft til sygehuse [118]. | fald det foregar uden et vist patientunderlag, vil det
alt andet lige veere forbundet med ringe kapacitetsudnyttelse og muligvis ogsa uforholdsmaessigt hgje
omkostninger.

/dentifikation af studiepopulationen

En central overvejelse i forhold til studiedesign har varet, hvorvidt vi skulle sammenligne alle hospi-
talsenheder, der udbyder mindst en af de respektive kirurgiske teknikker (n = 27), eller afgraense til
enheder som udbyder alle kirurgiske teknikker (n = 6). Dette har fgrst og fremmest indflydelse pa stgr-
relsen af kontrolgrupperne og dermed ogsa starrelsen af den samlede studiepopulation. | et idealsce-
narie for sammenligning af forskellige kirurgiske teknikker bgr studiepopulationen naturligvis basere
sig pa patienter, hvor der har vaeret en reel valgmulighed mellem de respektive kirurgiske teknikker.
Problemet er imidlertid, at man nogle steder synes at have ladet fx robotassisteret kirurgisk teknik er-
statte laparoskopisk kirurgisk teknik frem for have begge som samtidige alternativer. Alle analyser er
derfor illustreret for tre forskellige definitioner af studiepopulationen for dels at sikre transparens, og
for dels at identificere eventuel bias. Modellerne har vist sig nogenlunde samstemmende i forhold til de
overordnede konklusioner, om end der synes at vaere en forskel, nar afgraensningen pavirker andelen
af patienter med cancer.

En relevant kritik af aktuelle analyse er, at rectumresektioner ikke er inkluderet som indgreb. Det er af
MTV'ens falgegruppe papeget, at netop rectumresektioner udggr en af de mest almindelige kolorektale
procedurer for anvendelse af robotteknologien, og det ville sdledes have varet sardeles relevant at
have medtaget disse data. Dette forhold blev desveerre opdaget for sent til at rekvirere yderligere regi-
sterdata.

Kodningspraksis og potentiel misklassifikation

Den anvendte algoritme til at identificere studiepopulationen og de anvendte kirurgiske teknikker ba-
serer sig pa procedurekoder fra Landspatientregisteret. Disse er typisk kodet af operatgren i forbindel-
se med behandling, hvilket betyder, at der kan vaere variation i kodningspraksis pa de enkelte afdelin-
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ger. Aben og minimal invasiv teknik er s& fundamentalt forskellige, at man ma antage, at der ikke er
udtalt misklassifikation herimellem. Omvendt kan man godt forestille sig, at kodning af, hvorvidt der er
anvendt konventionel laparoskopisk eller robotassisteret laparoskopisk teknik, har vaeret uregelmaes-
sig, seerligt i robotteknologiens tidlige ar. Her bgr det dog bemaerkes, at manglende kodning af robot-
teknologiens involvering medfarer, at afdelingen forbigar vaesentlig merafregning. Vi har derfor en
formodning om, at misklassifikation er et mindre problem for i hvert fald de urologiske procedurer. Ikke
mindst fordi det identificerede antal robotassisterede indgreb er i nogenlunde overensstemmelse med
uafhaengige udtraek fra Dansk Urologisk Selskabs UrolLap-database [147]. Til gengzld har det vaeret
diskuteret, hvorvidt der inden for hysterektomi kan vaere tale om misklassifikation i form af manglende
registrering af anvendelse af robotteknologi (som sa i stedet fremstar som laparoskopisk kirurgi). Det
er desvaerre vanskeligt at komme det nermere end gisninger, idet der ikke eksisterer kliniske databa-
ser tilbage i tid, hvor vi kan efterprgve det identificerede antal indgreb.

Anvendelse af registerdata og takster fra diagnoserelateret grupperingssystem (DRG-takster)

Vi har i indledningen praesenteret det danske datagrundlag bag 2014-DRG-taksterne for robotassiste-
ret kirurgi, idet disse spiller en central rolle for analysens resultater. Styrken ved DRG-taksterne er, at
de bygger pa et betydeligt datagrundlag og principielt repraesenterer nationale gennemsnitsomkost-
ninger, hvilket er fornuftigt i forhold til at informere national beslutningstagning. Svagheden ved DRG-
takster er, at de ikke viser variation pa patientniveau og saledes ikke kan bruges til at undersgge om-
kostningsvariation mellem fx hospitalsenheder, hvis man alene ser pa det primaere indgreb [134]. Vi har
i felsomhedsanalyse forsggt at belyse svagheden ved den manglende variation pa patientniveau ved at
inkludere isaer sengedage, men ogsa 30-dages mortalitet og 1-ars mortalitet i de statistiske modeller.
Det havde ingen betydende indflydelse pa resultaterne og statter saledes, at de overordnede fund har
gyldighed i national beslutningssammenhang. Endvidere skal det bemarkes, at aktuelle analyse qua
det lzengeresigtede perspektiv end blot indeksoperationen faktisk er i stand til at detektere variation
pa patientniveau, blot i form af eventuelle genindlaeggelser eller andet forbrug af sundhedsydelser
som fx skyldes et ikke-optimalt udbytte af indeksoperationen.

De tilgengelige registerdata er blevet oprenset og undersggt for ekstreme observationer med henblik
pa validering og eventuel korrektion, safremt der var tegn til logiske fejl. Pa baggrund af disse tjek blev
der ekskluderet tre ekstreme observationer, som havde mellem 1.124 og 5.428 sengedage og omkost-
ninger mellem DKK 1,7 mio. og DKK 9,9 mio. Yderligere blev to mand ekskluderet, da de var registreret
til at have faet foretaget hysterektomi og tilsvarende to kvinder, der var registreret til at have faet fo-
retaget prostatektomi. Danske registerdata er internationalt anerkendte til brug for forskning og har
den sarlige styrke, at de principielt er komplette.

Validitet af de statistiske modeller

De statistiske modeller er opstillet pa baggrund af litteraturgennemgang af, hvilke variable det kunne
vaere relevant at kontrollere for. Modellerne inkluderer saledes de fleste variable, som i litteraturen
udpeges som relevante. En undtagelse er dog BMI, som ikke registres i vores nationale registre, og som
derfor er udeladt trods relevans [66, 85,140]. | det tilfzlde, at der er selektion af patienter til kirurgisk
teknik baseret pa netop BMI, er der saledes risiko for, at de fundne omkostningsimplikationer ikke alene
kan henfares til kirurgisk teknik, men at BMI ogsa spiller en rolle. Tilsvarende vil gzlde, hvis der er an-
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dre vaesentlige forhold af betydning for valg af kirurgisk teknik, som ikke er belyst i litteraturen og der-
med heller ikke identificeret som relevant i aktuelle analyseforberedelser.

De forskellige antagelser bag den linezre regressionsmodel er alle testet forud for valg af de endelige
modeller. Fx er standardfejl justeret for den hierarkiske datastruktur, hvor flere patienter er behandlet
pa samme hospitalsenhed. Ligeledes er mgnstret for residualer systematisk gennemgaet ved hjzelp af
forskellige diagnostiske illustrationer, sasom histogrammer, plots af residualer over stigende praedik-
terede vaerdier og sakaldte gg-plots, der viser den observerede fordeling af observationer versus en
forventet fordeling af observationer, nar antagelsen om normalfordelte residualer er opfyldt. Det kun-
ne overordnet konkluderes, at modellerne opfylder antagelserne bag den linezere regressionsmodel.

Alle modeller er endvidere systematisk testet for effektmodifikation, hvilket vi havde en a priori-
forventning om ville veere til stede. Det viste sig imidlertid ikke at veere tilfzldet, hvor signifikansni-
veauet for interaktionstest aldrig ndede under en p-vaerdi pa 5 %. Det betgd, at de stillede analyse-
spgrgsmal 2 og 3 allerede under analysen af analysespgrgsmal 1 viste sig af mindre betydning, da disse
spgrgsmal netop gar pa, hvorvidt omkostningsimplikationen ved anvendelse af robotteknologi er for-
skellig for udvalgte karakteristika (effektmodifikatorer).

Sidst kan det bemaerkes, at analysens modeller er karakteriseret ved forholdsvis lave forklaringsgrader
(sdkaldt R®) hvilket ikke er usaedvanligt i omkostningsanalyser, hvor formalet ikke er at forklare &rsager
til omkostningsvariation i data, men at teste en specifik hypotese om forskel mellem alternative be-
handlingsmuligheder.

Ekstern validitet

Vi undersgger ikke, hvorvidt den produktion, vi baserer analysen pa, er teknisk efficient, dvs. hvorvidt
man udnytter teknologierne bedst muligt. Dette kan vaere forbundet med modningsgraden af teknolo-
gien og derfor variere mellem de kirurgiske teknikker, hvor dben teknik har vaeret anvendt gennem
mange ar, mens robotteknologien er forholdsvis ny. Man bgr derfor se resultaterne som gzldende for
en kontekst, hvor teknologierne administreres og anvendes, som de bliver det i dag. Safremt man i
fremtiden bliver bedre til fx at udnytte kapaciteten pa robotteknologien, mens man fortsaetter med
uzendret kapacitetsudnyttelse pa dben kirurgi, sa vil meromkostninger alt andet lige svinde ind, mens
omkostningsbesparelser alt andet lige vil blive starre.

De fundne omkostningsimplikationer har en hgj grad af ekstern validitet i forhold til en nutidig dansk
kontekst, dvs. de er sardeles generaliserbare. Det skyldes, at vi med analysen er meget taet pa at inklu-
dere alle forlgb i Danmark siden robotteknologien blev introduceret. Vi har for to ud af fire indgreb
(nefrektomi og prostatektomi) kunnet validere kompletheden af de inkluderede forlgb ved at sammen-
holde de indhentede registerdata med udtraek fra Dansk Selskab for Urologis UrolLap-database, der
daekker alle laparoskopiske operationer i urologien [147]. Dette indikerede en komplethedsgrad over
den samlede tidsperiode pa 70-85 % for nefrektomi og 90-110 % for prostatektomi. Tilsvarende vurde-
ring af komplethed har ikke vaeret mulig for kolektomi og hysterektomi.
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Perspektivering

Aktuelle analyse reprasenterer en videnskabelig, original analyse, som typisk kommer forud for en
beslutning om implementering af en ny teknologi. Det er ikke tilfeeldet her, hvor robotteknologien har
vundet indpas i Danmark over de seneste sma 10 ar, og hvor evidensen for de gkonomiske implikationer
- 0gsa i internationalt lys - er begraensede. Uanset analysens resultater, star der saledes adskillige ro-
botter til radighed pa de danske hospitaler, hvoraf nogles kapacitet er fuldt eller tilnaermelsesvis fuldt
udnyttet, mens andre har ledig kapacitet. Den ledige kapacitet (inklusive den der potentielt ligger i
fremtidige indkab) kan enten bruges til at lave flere robotassisterede indgreb inden for de indgrebsty-
per, som vi her har beskaeftiget os med, eller til at udvide robotternes anvendelsesomrade til ogsa at
omfatte indgreb inden for fx plastikkirurgi, thoraxkirurgi og gre-naese-hals-kirurgi. Med det afsaet er
det vaesentligt at understrege to forhold.

For det farste er den optimale anvendelse af ledig kapacitet betinget af bdde en omkostningsimplikati-
on og en nytteimplikation, dvs. hvor man far mest sundhed for pengene. Det kan vi principielt ikke svare
pa uden at have lavet en syntese af bade omkostninger og nytte. Man kan advokere for, at udgangs-
punktet for den aktuelle analyse var, at nytteimplikationen pa den lidt lzzngere bane er ubetydelig (jf.
kapitel 4), og at der derfor er tale om en analyse af omkostningsminimeringstypen. Da vil en rationel,
sundhedsgkonomisk anbefaling ga pa at anvende ledig kapacitet, hvor omkostningsimplikationerne er
mest gunstige, dvs. ved at erstatte dben hysterektomi og aben nefrektomi med robotassisteret kirurgi
samt ved en mere restriktiv anvendelse af robotteknologi til iseer prostatektomi. Et andet igjnefaldende
fund, om end det ikke addresserer hovedformalet, er, at en stor del af kolektomierne i dag udfares ved
aben kirurgi, som i aktuelle analyse har vist sig at fare til betydeligt hgjere omkostninger end lapa-
roskopisk kirurgi.

For det andet, giver denne analyse ingen information om, hvorvidt det vil vaere attraktivt at udbrede
robotteknologien til andre specialer. Med andre ord kan de fundne omkostningsimplikationer for de fire
indgrebstyper, der er undersggt i denne analyse, ikke umiddelbart udbredes til andre specialer. Om-
kostningsimplikationer er ofte bundet op i et komplekst netvaerk af savel efterspgrger- som udbyderka-
rakteristika og herunder sygdommens naturhistorie, komorbiditet, demografi, forventninger, kapacitet
og andre organisatoriske forhold, som alle vil variere pa tveers af sygdomme og kliniske specialer. Det
er saledes anbefalelsesvaerdigt at undersgge gkonomiske konsekvenser forud for implementering af
robotteknologien i et nyt anvendelsesomrade.

Fremtidige studier af implikationer for patienters helbredsrelaterede livskvalitet fgr, under og efter
robotassisteret kirurgi sammenlignet med relevante alternativer vil bidrage betydeligt til et fremtidigt
beslutningsgrundlag. Optimalt set bgr disse analyseres i syntese med omkostningsimplikationer, sa der
kan konkluderes direkte pa omkostningseffektivitet for robotteknologien - optimalt set via en starre
RCT, hvor der er optimal kontrol for selektion til de alternative kirurgiske teknikker, og eventuelt ogsa
med samtidig udvidelse af omkostningsperspektivet til ogsa at omfatte konsekvenser for samfunds-
maessig produktion, i fald der kunne taenkes at vaere tidligere tilbagevenden til arbejdsmarkedet ved
minimal invasiv kirurgi. Ligeledes vil fremtidige studier af omkostningseffektiviteten ved nye anvendel-
sesomrader for robotteknologien bidrage relevant til beslutningsgrundlaget.
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7 Samlede resultater samt uddybende kommentarer
Foreliggende medicinske teknologivurdering (MTV) omhandler robotassisteret kirurgi.
MTV'en er foranlediget af sundhedsdirektgrkredsen i Danske Regioner med henblik pa at
vurdere kliniske effekter samt organisatoriske og gkonomiske forudszetninger og konse-
kvenser af at indfgre og anvende robotassisteret kirurgi inden for fire udvalgte omrader:
operation pa prostata, operation pa livmoder, operation pa nyrerne og operation pa co-
lon/rectum. Robotassisteret kirurgi sammenlignes med laparoskopi og aben kirurgi.

7.1 Samlede resultater

Gennemgaende er evidensgrundlaget til belysning af effektforhold ved anvendelse
af robotassisteret kirurgi begraenset, primeaert som fglge af svage studiedesigns.

En samlet vurdering af robotassisteret kirurgi sammenlignet med konventionel ki-
rurgi pa tvaers af de kirurgiske specialer giver ikke et entydigt billede. Overordnet
synes de samlede effektforhold inden for fire omrader (prostata, livmoder, co-
lon/rectum, nyrer) som minimum at veere ensartede mellem de vurderede teknolo-
gier eller til fordel for robotassisteret kirurgi i forhold til laparoskopisk kirurgi og
aben kirurgi. Evidensgrundlaget er overordnet set begraenset.

Metaanalyserne viser blandt andet signifikante forskelle til fordel for robotassiste-
ret kirurgi i forhold til blodtab, indlzeggelsestid og komplikationsrate sammenlignet
med laparoskopi og aben kirurgi. Omvendt findes operationstiden typisk forlaenget
ved robotassisteret kirurgi. Der er ikke observeret forskel i sygdomsfri overlevelse
ved de forskellige operationsteknikker.

Organisationsanalysen viser, at der hidtil har veeret begransede strategiske over-
vejelser forbundet med anskaffelse, udbredelse og organisering af robotkirurgi pa
de danske hospitaler. Beslutning om indfgrelse er i hgj grad udsprunget af de lzege-
faglige miljger. Rationalerne bag beslutningen har udgangspunkt i et Izegefagligt
gnske om at tilbyde patienter den bedst mulige behandling og relaterer sig desu-
den til spgrgsmal om national og international konkurrenceevne samt gnsket om at
fglge med den teknologiske udvikling af savel patient- som personalehensyn.
Organiseringen af robotkirurgi pa de danske hospitaler varierer, og det er ikke en-
tydigt, hvilken organiseringsmodel der er mest hensigtsmaessig. Dog indikeres det,
at en strukturel organisering som robotcenter kan have organisatoriske fordele i
forhold til at sikre fuld kapacitetsudnyttelse og dedikeret tvaergdende operations-
personale, men at dette forudsaetter organisatorisk opmaerksomhed pa henholds-
vis optimering af koordinering og styring af robotcentrets driftssamarbejde og
operationsplanlagning og pa rekruttering og fastholdelse af personale til et tvaer-
gaende operationspersonale.

Uagtet strukturel organiseringsmodel forudsaetter en hensigtsmaessig organise-
ring af robotkirurgi god kommunikation og godt samarbejde pa operationsstuen, et
dedikeret og erfarent operationsteam og effektiv oplaering af det samlede operati-
onspersonale. Endvidere papeges vigtigheden af at have organisatorisk opmaerk-
somhed pa beslutninger om valg af indikationer for at anvende robotkirurgi i for-
hold til optimal kapacitetsudnyttelse og kirurgisk oplaering.

Organisationsanalysen finder indikationer pa positive konsekvenser ved anvendel-
sen af robotkirurgi sammenlignet med andre operationstyper, sarligti form af
mindre ergonomisk belastning for kirurgerne samt mulighed for minimal invasiv
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operationsteknik ved mere komplekse patientgrupper og vanskelige typer af ind-
greb, der ellers ville vaere foretaget som abne operationer.

= Robotassisteret kirurgi er umiddelbart dyrere at tilbyde, men kan omvendt medfgre
omkostningsbesparelser pa den laengere bane, hvis robotteknologien medfarer et
optimalt efterforlgb med fx feerre genindlaggelser. Omkostningsanalysen viser, at
robotassisteret kirurgi, sammenlignet med aben kirurgi, medfgrer samlede om-
kostningsbesparelser i sundhedsvaesenet for operation pa nyre og livmoder, mens
der ved operation pa tarm ikke kan vises nogen omkostningsmaessig implikation.
Ved operation pa prostata vises omkostningsimplikationer, som er imod robottek-
nologien. Sammenlignet med laparoskopisk kirurgi er resultaterne behzftet med
starre usikkerhed. Dog vises konsistente omkostningsimplikationer for operation
pa prostata og tarm, som begge er imod robotteknologien.

= | national beslutningssammenhang viser omkostningsanalysen saledes, at man
kan overveje en mere restriktiv brug af robotteknologi ved operation pa prostata,
mens man ved operation pa nyre og livmoder handler rationelt ved at fortsatte im-
plementeringen som erstatning for isar relevante, abne operationer. En vaesentlig
usikkerhed, som ikke er belyst her, er imidlertid eventuelle konsekvenser for pati-
enternes helbredsrelaterede livskvalitet.

7.2 Kommentarer

Litteraturen inden for omradet robotassisteret kirurgi er relativ begranset og af metodisk
relativ ringe kvalitet, sarligt studiernes retrospektive design med anvendelse af historiske
kontrolgrupper medfgrer begraensninger i studiernes interne validitet. | flere studier sav-
nes oplysninger om sygdommens svaerhedsgrad ved baseline, patientkarakteristika samt
beskrivelse af, hvordan patientudvaelgelse til forskellige typer indgreb er foregaet. Det kan
saledes ikke afvises, at der er sket en bevidst selektion af patienter til bestemte typer ind-
greb. Det er uvist, i hvor stort omfang selektionshias har haft indflydelse pa resultaterne.
Dette betyder, at en sammenligning af grupperne besvarligggres. Derudover er gennem-
fgrte interventioner (kirurgiske indgreb) i studierne i varierende omfang pavirket af kirur-
gernes lzeringskurver, hvilket er et udtalt og ofte bemarket problem, ligesom der ses en
variation i definition af anvendte effektmal, hvilket igen besvaerliggar reelle sammenlignin-
ger.

Robotkirurgien reprasenterer fortsat en ny teknologi. Af den grund er det aktuelt sveert at
fastleegge et rationelt niveau for anvendelse af robotkirurgi som operationstype i forhold
til konventionel laparoskopi og aben kirurgi. Dette forhold medfgrer et behov for fremad-
rettet Igbende at tage stilling til den mest hensigtsmaessige anvendelse og udbredelse af
robotteknologien. Organisationsanalysen peger i den forbindelse p3, at det i et planlaeg-
ningsperspektiv kan vaere hensigtsmaessigt at indfgre og udbrede robotteknologien grad-
vist, saledes at der foretages objektiv stillingtagen og vurdering af teknologiens relevans i
forhold til hver enkelt procedure/indikation. Samtidig skal papeges en vaesentlighed i at
sikre Igbende vidensopsamling og monitorering af robotkirurgien i forhold til forskning og
opfglgning. Alt andet lige ma det ved anvendelse af ny dyr teknologi sikres, at udbredel-
se/spredning af teknologien er velbegrundet og baseret pa konsekvent beslutningstagning
i forhold til eksplicitte kriterier og behov for udbredelse.

Organisationsanalysen viser, at en strukturel organisering af robotkirurgien som robotcen-
ter formentlig vil medfgre bedre udnyttelse af produktionskapacitet samt bedre patient-
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outcome. Robotcentrets gkonomiske og patientmaessige fordele forudseetter dog, at der
organisatorisk i robotcentret etableres et struktureret og fleksibelt driftssamarbejde mel-
lem de involverede specialer om anvendelsen af robotteknologiens kapacitet med henblik
pa at fremme betingelserne for fuld kapacitetsudnyttelse. Yderligere forudsaettes, at der
til robotcentret rekrutteres og fastholdes et dedikeret, tvaergdende operationspersonale
(operationssygeplejersker og anastesipersonale) med henblik pa at sikre de bedste betin-
gelser for personalets oplaering, erfaring og kompetenceniveau samt for kommunikationen
og samarbejdet pa operationsstuen. Disse organisatoriske elementer indikeres i organisa-
tionsanalysen at vaere afggrende for sikring af savel optimalt patientudbytte som effektiv
produktivitet.

| internationalt perspektiv er den aktuelle gkonomiske analyse er en af de fgrste, som ser
pa omkostninger for savel det primaere indgreb som for eventuelt afledt ressourceforbrug i
sundhedsvaesenet. Analysen er ligeledes en af de fgrste, hvor alle patienter fra et helt
sundhedsvaesen indgar, og hvor alle kirurgiske alternativer sammenlignes (dben, lapa-
roskopisk og robotassisteret). Udover den primaere anbefaling om at supplere de gennem-
farte omkostningsanlayser med livskvalitetsanalyser - og gerne i form af formel omkost-
ningseffektivitetsanalyse - sa vil det ligeledes vaere szerdeles relevant at dykke et niveau
dybere i omkostningsanalyserne. Der er efterfglgende denne MTV planlagt mere detaljere-
de analyser af iszer hvilke diagnoser og procedurer der preecist forklarer omkostningsfor-
skelle mellem de kirurgiske teknikker i efterforlgbet. Sadanne analyser kan sammenholdes
med eksisterende evidens for komplikationer og komorbiditet og eventuelt ogsa, hvor vi
overordnet befinder os pa laeringskurverne i Danmark. Endvidere kan de bruges til at iden-
tificere saerlige indsatsomrader (fx forebyggelige komplikationstyper eller kontaktarsager)
som kan modificere de samlede omkostinger ved robotassisteret kirurgi i Danmark.

Udover at belyse eventuelle omkostningsimplikationer for sundhedsvaesenet ved valg af
robotassisteret frem for aben eller laparoskopisk kirurgisk teknik, sa blev det ligeledes un-
dersggt i omkostningsanalysen, hvorvidt udvalgte organisatoriske karakteristika ville med-
fagre stgrre eller mindre omkostningsimplikationer. Det kunne ikke vises, men et par gen-
nemgaende tendenser fortjener dog kommentering. Omkostningsimplikationerne ved ro-
botassisteret kirurgi synes at vaere faldende for hgjere produktionsvolumen, dvs. at robot-
teknologien rent gkonomisk ser ud til at veere bedst placeret i driftssamarbejder med rela-
tivt stort volumen. Om end dette bgr bekraeftes ved fx aktivitetsbaseret omkostningsana-
lyse pa udvalgte afdelinger skal det bemaerkes, at det er sardeles relevant at medtanke,
nar organiseringen omkring nye operationsrobotter eller nar produktionen for allerede
indkgbte robotter planlagges. Det er i aktuelle analyse ikke undersggt, hvorvidt den pro-
duktion, analysen er baseret pa, er teknisk efficient, dvs. hvorvidt man udnytter produkti-
onskapaciteten bedst muligt. Dette kan veere forbundet med modningsgraden af teknolo-
gien og derfor variere mellem de kirurgiske teknikker, hvor aben teknik har vaeret anvendt
gennem mange ar, mens robotteknologien er forholdsvis ny. Fgrnaevnte aktivitetshaserede
omkostningsanalyse vil kunne kaste lys ogsa over dette vaesentlige aspekt.

Alt tyder p3, at indfgrelsen af robotteknologi bade nationalt og internationalt har medfart
en hgjere grad af anvendelse af minimial invasiv kirurgisk teknik ved maligne og benigne
sygdomme. Visse indgreb som fx radikal hysterektomi ved livmoderhalskraeft, paraaortal
lymfeknudefjernelse ved gynaekologisk cancer, prostatektomi ved prostatacancer og
cystektomi ved bleerecancer foregik ikke eller kun i begraenset omfang ved minimal invasiv
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kirurgisk teknik i Danmark fgr indfgrelsen af robotteknologi. Dette er sandsynligvis forar-
saget af forskelle i lzeringskurver for konventionel laparoskopi og robotassisteret lapa-
roskopisk kirurgi. Der har dog varet fremsat argumenter om, at robotteknologien skulle
forbeholdes de mest avancerede indgreb. Modsat kunne det argumenteres, at indfgrelsen
af robotteknologi har betydet, at langt flere fx gynakologiske og urologiske kraeftpatienter
kan opereres ved minimal invasiv robotkirurgisk teknik. Denne udvikling ma ngdvendigvis
medfgre et gget behov for oplaering i minimal invasiv teknik blandt kirurger (herunder yng-
re kirurger), og de mindre komplicerede indgreb kan i hgj grad anvendes til dette formal.

Behov for forskning/udvikling inden for omradet

= Dererstort behov for velforberedte RCT-studier eller prospektive kohortestudier
med relevant sammenligningsgrundlag inden for alle anvendelsesomrader af ro-
botassisteret kirurgi, hvor blandt andet et eventuelt Iaeringsforlgb er afsluttet og
anvendte operationsteknologier er velintegrerede.

= Derer behov for viden, som kan vaere med til at skeerpe indikationsgrundlaget for
robotassisteret kirurgi.

= Derer behov for at belyse hvorvidt komplikationer ved robotassisteret kirurgi er
anderledes end komplikationer ved konventionel laparoskopi og aben kirurgi.

= Dersavnes data for blandt andet overlevelse og sygdomsfri overlevelse, ergonomi-
ske forhold for kirurg, sygefraveer, livskvalitet og smerteniveau for patienten efter
operation.

= Derer behov for mere systematisk kobling mellem organisering og effekt i forhold
til at undersgge effekten af forskellige organiseringsmader.

= Dererbehov for at belyse modningsstadium af teknologien i sammenhang med
driftsgkonomiske analyser af fx kapacitetsudnyttelse og teknisk efficiens mere
bredt.

= Derer behov for en nuancering af hver af de gennemfgrte omkostningsanalyser pa
indgrebsniveau, hvor de identificerede omkostningsimplikationer uddybes og
sammenholdes med evidens for fx komplikationer og kontaktmgnster efter robot-
assisteret kirurgi.

= Formel analyse af omkostningseffektivitet, hvor de omkostningsmaessige implika-
tioner undersgges samtidig med patienters helbredsrelaterede livskvalitet fagr, un-
der og efter robotassisteret kirurgi — og gerne i RCT set up hvor risiko for selek-
tionsbias er minimeret - vil betydeligt haeve beslutningsgrundlaget.

= Dererstort behov for at etablere og gennemfgre systematisk traening
af robotopererende speciallzeger og robotteams.
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Bilag 1

MTV om robotassisteret kirurgi
Segestrategi for sggning til teknologikapitel 12. maj 2014

Formal

MTV'en har overordnet til formal at undersgge de organisatoriske og gkonomiske konse-
kvenser samt kliniske og patientrelaterede effekter af anvendelse af robotassisteret kirur-
gi sammenlignet med konventionelle laparoskopiske og/eller abne indgreb.

| teknologikapitlet gnskes afdaekket, hvilke effekter der er ved anvendelse af robotassiste-
ret kirurgi sammenlignet med konventionel laparoskopisk eller aben kirurgi, primart hos
patienter med lidelser relateret til livmoder, prostata, nyrer og tarm. De primaere effektmal
vurderes som varende mortalitet, smerter, indlaggelsestid, antal genindlaggelser, kom-
plikationer samt udvalgte specifikke effektmal som fx urogenitial og seksuel dysfunktion.
Der afgraenses dog ikke i sggningen specifikt i forhold til effektmal. Bade kort- og langsig-
tede effekter vurderes. | forbindelse med litteraturgennemgangen gnskes det vurderet, om
og evt. hvilke patientgrupper der har bedst samt ringest gavn af robotassisteret indgreb.

Ligeledes gnskes det vurderet, om der kan observeres forskelle i den patientoplevede til-
fredshed efter operation foretaget som henholdsvis robotassisteret over for alternativ
tilgang.

Hensigten med sggningen er i relevante databaser at indsamle referencer, der beskaftiger
sig med disse effektforhold. Der sgges/afgraenses ikke indledningsvis pa sammenlignings-
grundlag og effektmal.

Segning

‘Patient”: Patienter med lidelser relateret til livmoder, prostata, nyrer og
tarm
Sageord (livmoder):
- Hysterectomy
- Uterus
- Endometriosis
- Endohysterectomy
- Radical hysterectomy
- Endometrial cancer
- Cervical cancer
- Endometrial
Sggeord (prostata):
- Prostatectomy
- Radical prostectomy
- Prostate
- Prostate cancer
Sggeord (nyrer):
- Kidney
- Nephrectomy
- Kidney cancer
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Partial nefrectomy

Sggeord (tarm):

Colon

Colon cancer
Rectal cancer
Colorectal cancer
colorectal

Intervention’: Robotassisteret kirurgi
Spgeord:

Robotic surgery

Robot assisted surgery

Robotic assisted surgery

Robotic assisted laparoscopic surgery
Surgical robot(s)

Robotic surgical procedure(s)

Afgraensning: Aldersgruppe:Ingen
7id: 2004 — maj 2014
Sammenligningsgrundlag og effektmal-Ingen
Sprog: Engelsk, dansk, norsk og svensk

Studiedesign. Sggningen inkluderer komparative observati-
onsstudier (fx case-kontrol og kohorte), RCT-studier og syste-
matiske reviews (herunder Cochrane-reviews, metaanalyser

og MTV-rapporter)

Sggningen inkluderer blandt andet databaser som PubMed, Embase, Psycinfo, CINAHL og

PEDro samt Cochrane Library og relevante MTV-databaser.
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MTV om robotassisteret kirurgi
Se@gestrategi for sggning til organisationskapitel 12. maj 2014

Formal

MTV'en har til hensigt at undersgge de organisatoriske og gkonomiske konsekvenser samt
kliniske og patientrelaterede effekter af anvendelse af robotassisteret kirurgi sammenlig-
net med konventionelle laparoskopiske og/eller abne indgreb. Den organisatoriske analyse
har til hensigt at undersgge, hvordan robotassisteret kirurgi er organiseret pa danske sy-
gehuse, og hvordan anvendelsen af robotassisteret kirurgi mest hensigtsmaessigt kan or-
ganiseres pa operationsstuer/-afdelinger, herunde, hvordan den mest optimale kapaci-
tetsudnyttelse af robotterne sikres. Endelig skal undersgges, hvilke fremtidige perspekti-
ver der er for anvendelse af robotassisteret kirurgi i Danmark.

Hensigten med sggningen er at finde referencer, der beskaftiger sig med organisatoriske
forhold omkring implementering og anvendelse af robotassisteret kirurgi, herunder for-
hold af interesse for driften af teknologien.

Der sattes ingen tidsmaessig 'bagkant’ pa sggningen. Litteraturgennemgangen vil vurdere
kvaliteten og aktualiteten af fremkomne studier.

Segning
Intervention’ Robotassisteret kirurgi
Sggeord:
- Robotic surgery
- Robot assisted surgery
- Surgical robot(s)
- Robotic surgical procedure(s)
- Robotic assisted laparoscopic surgery

Kombineret med: Organisatoriske forhold
Sggeord:
- Organisation/ Organising
- Organisational change
- Care pathways/ Clinical pathways
- Patient care planning
- Implementation
- Division of labour
- Working conditions
- Management
- Professions
- Organisational barriers
- Competencies/ Training/ Learning curve/ Education

Afgraensning: Aldersgruppe:Ingen
7id:-Ingen
Effektmal-Ingen
Sprog: Engelsk, dansk, norsk og svensk
Studiedesign. Ingen
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Sggningen ma meget gerne fokusere pa kvalitative (men ogsa kvantitative) studier og
inkludere databaser som PubMed, Embase, Cinahl og Psycinfo samt databaser inden for
samfundsfag og humaniora, som International Bibliography of the Social Science, JSTOR,
Social Service Abstracts, Sociological Abstracts og Web of Science. Sggning i relevante
databaser, som her ikke er navnt, er ogsa meget velkomment.

Ved tidligere litteratursggninger for MTV'ers organisationsafsnit har desuden veeret sggt
pa fglgende hjemmesider, som ogsa gerne ma inddrages i denne litteratursggning:

www.g-i-n.net
www.southernhealth.org.au/page/Health_Professionals/CCE

www.htai.org/index.php?id=579
www.inahta.net
www.nice.org.uk

www.sbu.se
www.crd.york.ac.uk/crdweb.
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MTV om robotassisteret kirurgi
Se@gestrategi for sggning til gkonomikapitel 12. maj 2014

Formal

| skonomikapitlet gnskes omkostningsimplikationerne for robotkirurgi versus aben og la-
paroskopisk kirurgi belyst ud fra et sundhedssektorperspektiv inden for fglgende fire ind-
grebstyper: prostatektomi, hysterektomi, nefrektomi og kolorektal kirurgi. Det gnskes des-
uden belyst, hvorledes robotteknologien administreres bedst.

Hensigten med s@gningen er at identificere litteratur af relevans for det gkonomiske per-
spektiv.

Sagning
Intervention’ Robotassisteret kirurgi
Sggeord:
- Robotic surgery
- Robot assisted surgery
- Robotic assisted surgery
- Robaotic assisted laparoscopic surgery
- Surgical robot(s)
- Robotic surgical procedure(s)

Kombineret med: Sggeord:
- cost effectiveness analyses
- coststudy
- cost benefit analyses
- costestimate
- cost utility analyses
- economic evaluation
- utilization
- coststudy
- costanalyses
- costestimate
- costs

Afgraensning:
- Periode januar 2004 - maj 2014
Engelsk, dansk, norsk og svensk

Sggningen inkluderer blandt andet databaser som NHS Economic Evaluation Database,
PubMed, Embase, CINAHL, EconLit samt Cochrane Library og relevante MTV-databaser.
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Inkluderede studiers karakteristika og kvalitet

Studier

Arstal/ land

Bach et al.
(2014)
UK/Tyskland

Camberlin et al.

(2009)
Belgien

Cunningham et
al.

(2013)

USA

Publika-
tions-
type
Mini-
review

MTV

Case-
/Observa
tions-
studie

Speciale/
Indikation

Urologi (radikal
prostatektomi og
'upper tract’
procedurer)

Flere specialer.
Hovedparten af
den inkluderede
litteratur om-
handler dog
prostatacancer.

Gynakologi

At definere lzeringskurven
for robotassisteret prosta-
tektomi og 'upper tract'-
procedurer, samt at under-
sgge forskelle mellem
klassisk tilgang til oplaering
i robotkirurgi med et nyt
koncept om 'parallel lear-
ning'

At sammenligne robotassi-
steret kirurgi med aben og
laparoskopisk kirurgi i
forhold til klinisk effekt og
omkostningseffektivitet,
samt at undersgge nuvee-
rende procedurer for an-
vendelse af robotkirurgi.

At undersgge betydningen
af integration af en robot
pa operationsstuen i for-
hold til teaminteraktion pa
operationsstuen.

Metode

Systematisk
litteraturstudie
(dog kun sggning
i Medline)

Kombination af
systematisk
litteraturstudie
0g sp@rgeske-
maundersggelse

Observationer
kombineret med
semistrukture-
rede interviews
pa to operati-
onsafdelinger
(USA og Frank-

rig)
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Indhold/Konklusioner

Der papeges manglende konsensus i
forhold til Izeringskurvens laengde og i
forhold til effektmal at male lzeringskur-
ven med.

Den klassiske tilgang til oplaering i robot-

kirurgi sammenlignes med den nye paral-
lelle oplaeringsmodel, og det konkluderes,
at deriden parallelle model ligger poten-
tialer i forhold til at accelerere oplarings-
processen.

Den organisatoriske del af MTV'en be-
skaeftiger sig med de organisatoriske
procedurer for anvendelsen af robotassi-
steret kirurgi, herunder tilgange til oplae-
ring, leringskurver og arbejdsprocesser.

Pa baggrund af indsamlet data, fremlaeg-
ges en metodologi til analyse af teamin-
teraktionen pa en operationsstue med
robotkirurgi.

Desuden praesenteres workflow dia-
grammer og tidsopggrelser for robotope-
rationer og det konkluderes, at kulturelle
forskelle og erfaringsniveau blandt opera-
tionsteamet har indflydelse pa samarbej-
det, pa workflowet og pa operationstiden.

Kvalitet

Artiklens formal forekommer relevant og er
velbeskrevet.

Det fremgar ikke af artiklen, hvorvidt der i
udarbejdelsen af reviewet er anvendt sy-
stematiske metoder til udvaelgelse og kvali-
tetsvurdering.

Vurderet ved hjzlp af Sundhedsstyrelsens
tjekliste for systematiske reviews.

MTV'ens formal forekommer relevant og er
vel beskrevet.

Proces for udarbejdelsen af det systemati-
ske litteratur-review er transparent og
forekommer valid. Metoden forbundet med
udarbejdelsen af spgrgeskemaundersggel-
se er velbeskrevet pa naer beskrivelse af
informantrekruttering.

Vurderet ved hjzelp af tjekliste fra EUnetH-
TA.

Artiklens formal forekommer relevant og er
vel beskrevet.

Proces for dataindsamling og analyse fore-
kommer transparent og valid. Dog er be-
grundelse for studiedesign og beskrivelse af
rekrutteringsforhold begraenset, ligesom
der mangler diskussion af resultaterne, den
metodiske tilgang og eventuelle bias heri.

Vurderet ved hjzlp af CASP.



Studier

Arstal/ land

Desai et al.
(2014)
USA

Dusik-Fenton og
Peabody

(2011)

USA

Guzzo Gonzalgo
(2009)
USA

Healy og Benn
(2009)
UK

Publika-
tions-
type

Review-
artikel

Bogkapi-
tel

Review-
artikel

Kvalita-
tivt
studie

Speciale/
Indikation

Gynzkologi

Ikke specificeret

Urologi (radikal

prostatektomi)

Ikke specificeret

Medicinsk teknologivurdering af robotassisteret kirurg/

At klarleegge mulige udfor-
dringer og milepzlei for-
hold til succesfuld imple-
mentering af robotassiste-
ret kirurgi.

At beskrive operations-
sygeplejerskernes og den
kirurgiske assistents rolle i
robotoperationer, samar-
bejde og kommunikation pa
operationsstuen samt
arbejdsprocesser for ope-
rationspersonalet.

At undersgge nuvaerende
praksis i forhold til kirurgisk
opleering til robotassisteret
kirurgi samt at fremhave
optimale strategier for
opleering af nye kirurger.

At undersgge samspillet
mellem robotteknologien,
kirurgen og resten af ope-
rationspersonalet pa ope-
rationsstuen.

Litteraturstudie

Ikke specificeret.

Litteratur-studie

Observations-
studie med fokus
pa samspil og
kommunikation
pa operations-
stuen.
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Indhold/Konklusioner

Artiklen praesenterer fem milepale, som
skal passeres for en succesfuld imple-
mentering af robotassisteret kirurgi.
Henholdsvis:

1. Etablering af et dygtigt og velfunge-
rende team

En steerk sikkerhedskultur
Handtering af lzeringskurve
Livskvalitet for patienter
Forretningsperspektiv.

Wi g™ 0 Y

Beskriver operationssygeplejerskers og
kirurgiske assistenters primaere rolle i
forbindelse med klarggring, operation og
oprydning ved robotkirurgiske operatio-
ner. Fremhaver det dedikerede opera-
tiosnsteam som afggrende for en succes-
fuld anvendelse af robotkirurgi og specifi-
cerer arbejdsprocesser forbundet med
teknologien.

Beskrivelse af laeringskurven og dens
effektmal, herunder papegning af mang-
lende konsensus i forhold til laeringskur-
vens lzengde.

Praesentation af forskellige tilgange til og
elementer i kirurgisk oplaering, herunder
nuvaerende praksis, anbefalelsesvaerdig
struktureret tilgang og simulationstrae-
ning.

Beskriver hvordan kirurgens fysiske di-
stance til patienten betyder, at resten af
operationsteamet har mere kontrol over
operationen.

Understeger behovet for feelles retnings-
linjer pa operationsstuen for at sikre
optimal behandling.

Artiklens formal forekommer velbeskrevet
og relevant.

Imidlertid indeholder artiklen ingen beskri-
velse af litteraturstudiets metode. Der
praesenteres sporadisk diskussion af studi-
ernes kvalitet.

Det forekommer uklart, hvor meget belag
forfatterne har for deres konklusioner.

Bogkapitlet forekommer emnemaessigt
relevant.

Ingen beskrivelse af metode og ingen infor-
mation om, hvad de empiriske fund og kon-
klusionerne baseres pa.

Formalet forekommer velbeskrevet og
relevant.

Metode for udarbejdelsen af reviewet,
herunder litteraturudvaelgelse og kvalitets-
vurdering samt analyseprocessen, er ikke
beskreveti artiklen.

Desuden mangler diskussion af metoden og
resultaterne af studiet.

Artiklens formal forekommer relevant.

Der praesenteres kun sparsomme metode-
oplysninger, herunder vedrgrende valg af
case, rekruttering, dataindsamling og analy-
seproces.

Vurderet ved hjzlp af CASP.



Studier

Arstal/ land

Ho et al.
(2011)
Canada

Lee et al.
(2011)
USA

Ryan etal.
(2009)
Irland

Rocco et al.
(2009)
USA

Publika-
tions-
type

Speciale/
Indikation

MTV Flere specialer
(kardiologi, uro-
logi og gynaeko-

logi)

Syste- Urologi

matisk

littera-

tur-

review

MTV Flere

Review- Urologi (med

artikel fokus pa prosta-
tektomi)

Medicinsk teknologivurdering af robotassisteret kirurg/

At sammenligne robotki-
rurgi med aben kirurgi og
konventionel laproskopi i
forhold til klinisk effekt og
omkostningseffektivitet
samt at undersgge robotki-
rurgiens organisatoriske
konsekvenser.

At diskutere anbefalinger
om bedste praksis for ki-
rurgisk opleering i robotki-
rurgi.

At undersgge den kliniske
effekt af robotkirurgi sam-
menlignet med konventio-
nelle operationstyper,
foretage en gkonomisk
analyse og belyse organisa-
toriske aspekter, herunder
organisatoriske udfordrin-
ger knyttet til implemente-
ring og anvendelse af tek-
nologien.

At undersgge de organisa-
toriske grundelementer
som skal til for at skabe en
succesfuld anvendelse af
robotkirurgi.

Systematisk
litteraturstudie
og gkonomiske
analyser.

Systematisk
litteraturstudie
(Pubmed, Med-
line, CINAHL,
EMBASE, Web of
Science, Coch-
rane, Google
Scholar)

Systematisk
litteraturstudie
og gkonomiske
analyser.

Litteraturstudie
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Indhold/Konklusioner

Den organisatoriske del af MTV'en beskri-
ver planlaegnings- og implementerings-
aspekter i forhold til indfgrelse og anven-
delse af robotkirurgi, fx i forhold til oplae-
ring, ledelse, strukturel organisering og
arbejdsprocesser.

Veegtlaegger systematik og struktur i
kirurgisk oplaering.

Diskuterer forskellige elementer, prasen-
teretilitteraturen, som bgr indbefattes i
et struktureret oplaeringsprogram - bade
i forhold til en praklinisk fase og en klinisk
fase.

Den organisatoriske del af MTV'en beskri-
ver robotteknologiens betydning for og
indvirkning pa eksisterende organisatori-
ske procedurer og arbejdsgange samt
organisatoriske opmarksomhedspunkter
i forbindelse med indfgrelse af teknologi-
en. De organisatoriske aspekter, som
belyses, er de fysiske rammer, arbejds-
processer, strukturel organiseringsmade,
ledelse og oplaering af personale.

Praesenterer vaesentlige organisatoriske
forudsaetninger for en succesfuld imple-
mentering og anvendelse af robotkirurgi.
Papeger fortrinsvis udarbejdelse af stra-
tegi for organisering og oplaering, udvik-
ling af fysiske faciliteter, der understgtter
samarbejdet mellem faggrupper og oplae-
ring.

MTV'ens formal forekommer relevant og er
vel beskrevet, men de organisatoriske
aspekter er sparsomt beskrevet.

Proces for udarbejdelsen af det systemati-
ske litteratur-review er transparent og
forekommer valid.

Vurderet ved hjzlp af tjekliste fra EUnetH-
TA.

Reviewets formal forekommer relevant.

Litteratursggningen er sparsomt beskrevet.
Sggeord og tidsafgraensning fremgar, litte-
raturudveelgelse, herunder in- og eksklusi-
onskriterier, er ikke beskrevet.

Vurderet ved hjzlp af Sundhedsstyrelsens
tjekliste for systematiske reviews.

MTV'en er emnemaessigt relevant.

Proces for udarbejdelsen af det systemati-
ske litteratur-review er transparent og
forekommer valid.

Vurderet ved hjzlp af tjekliste fra EUnetH-
TA.

Reviewets formal forekommer relevant.

Der er ingen beskrivelse af litteraturstudiets
udarbejdelse.

Det er uklart om konklusionerne er under-
bygget af litteraturen.



Studier

Arstal/ land

Schreuder et al.
(2011)
Holland

Thavanes-waran
etal.

(2009)
Australien

Wassen
(2010)
Sverige

Zorn et al. (2009)
USA

Publika-
tions-
type

Syste-
matisk
littera-
tur-

review

MTV

Kvalita-
tivt
studie

Review-
artikel

Speciale/
Indikation

Flere

Urologi
Kardiologi
Gynzkologi

Flere

Urologi (med
fokus pa prosta-
tektomi)

Medicinsk teknologivurdering af robotassisteret kirurg/

At afdeekke aspekter af
kirurgisk opleaering til robot-
kirurgi samt give retnings-
linjer for konstruktion og
implementering af struktu-
rerede og kompetenceba-
serede oplaringspro-
grammer.

At undersgge effektivitet
og patientsikkerhed ved
robotkirurgi sammenlignet
med konventionel kirurgi
samt opsummere hen-
holdsvis de australske
hospitalers erfaringer med
anvendelsen af teknologi-
en, de jurisdiktionelle
aspekter og de patientrela-
terede aspekter.

At undersgge samspillet
mellem robotteknologien
og operationspersonalet,
samt operationspersona-
lets accept af teknologien.

At afdakke centrale aspek-
ter for kirurgisk oplaering
samt komme med anbefa-
linger til effektiv og pati-
entsikker oplaering.

Systematisk
litteraturstudie

Systematisk
litteraturstudie
og interviewun-
dersggelse

Etnografisk
studie med ob-
servation og
interviews

Litteratur-studie
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Indhold/Konklusioner

Kirurgisk oplaering bgr indbefatte en
kombination af oplaering i teknikken og i
de operative procedurer. Oplaering bgr
veere formaliseret, struktureret og kom-
petencebaseret.

Den organisatoriske del af MTV'en beskri-
ver de australske hospitalers organisato-
riske erfaringer med anvendelse af robot-
kirurgi, hvad angar opleering og lzerings-
kurve, tekniske udfordringer og fordele
sammenlignet med andre operationstyper
og arbejdsprocesser.

Beskriver organisatoriske konsekvenser
ved atimplementere robotkirurgi, for-
trinsvis hvad angar arbejdsprocesser og
samarbejde pa operationsstuen.

Beskriver forskellige aspekter af kirurgisk
opleering, seerligt simulatorer, proktoro-
vervagning og mentortraening. Papeger at
opleering ogsa bgr omfatte operations-
personalet. Og papeger, at der bgr udvik-
les evidens- og kompetencebaserede
retningslinjer for oplaering med henblik pa
at sikre den operative kvalitet.

Reviewets formal forekommer relevant og
er velbeskrevet.

Proces for udarbejdelsen af det systemati-
ske litteratur-review er transparent og
forekommer validt.

Der forekommer klar sammenhang mellem
den prasenterede evidens og reviewets
konklusioner, men resultaterne diskuteres
ikke.

MTV'ens formal forekommer relevant, men
de organisatoriske aspekter er sparsomt
beskrevet.

Proces for udarbejdelsen af bade det sy-
stematiske litteratur-review og intervieun-
dersggelsen er transparent og forekommer
valid. Dog beskrives interviewundersggel-
sens analyseproces ikke.

Vurderet ved hjzlp af tjekliste fra EUnetH-
TA.

Artiklens formal forekommer relevant.

Metoden og analyseprocessen er transpa-
rent og forekommer valid.

Vurderet ved hjzelp af CASP.

Artiklens formal forekommer relevant.

Der er ingen beskrivelse af litteraturstudiets
udarbejdelse.

Det er uklart om konklusionerne er under-
bygget af litteraturen.
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Bilag 3

Oversigt over interviewpersoner
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Rigshospitalet Gastroenterologi X

Gynakologi X X X
Urologi X X X

@re-naese-hals kirurgi

Herlev Hospital Gastroenterologi 0 0
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Urologi
Gynakologi
Roskilde sygehus Gastroenterologi
Urologi
Gynakologi
Odense Universitetshospital Gastroenterologi

Urologi

X 0O X X X X

Gynakologi

Thoraxkirurgi

Aarhus Universitetshospital Gastroenterologi X X X
Urologi X X
Gynakologi X
Regionshospitalet Holstebro Gastroenterologi
Urologi X
Gynakologi
Aalborg Universitetshospital Urologi X X X
Gynakologi X

Xindikerer deltager. O indikerer forsggt kontakt, men ikke deltager. Hvor hverken X eller 0 optrader, er der ikke taget kontakt.
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Medicinsk teknologivurdering af robotassisteret kirurgi

Bilag 4

Interviewguide - Kirurger

Intro

Hvornar indfarte | robotassisteret kirurgi?

Hvordan kom | frem til beslutningen om at skulle indf@re robotassisteret kirurgi?
Teknologi

I hvor hgj grad anvendes robotassisteret kirurgi pa jeres hospital? Hvor mange operationer
udfgres dagligt/ugentligt/manedligt/arligt? Hvor meget star robotten stille?

Hvor mange patienter har | som mal at operere med robotassisteret kirurgi om aret (plan-
lagt at skulle operere arligt)? Ggr | det (hvorfor/hvorfor ikke)? Er der planer om at udvide
kapaciteten?

Struktur og anvendelse

Hvordan er anvendelsen af robotassisteret kirurgi overordnet organiseret pa jeres hospi-
tal? Er det anderledes end pa andre danske hospitaler? (Eksempler, Fordele/ulemper)

Hvilke specialer/afdelinger anvender robotassisteret kirurgi? Hvis flere, hvordan foregar
det sa? Hvordan fordeler anvendelsesgraden sig? Hvordan foregar samarbejdet pa tvaers
af specialer om anvendelse af robotten? Hvilke fordele/ulemper er der ved at flere afdelin-
ger/specialer anvender robotten?

Hvem varetager den daglige ledelse af den robotassisterede kirurgi?
Hvilke fordele/udfordringer er der i den made | har struktureret det pa?
Opgaver

Kan du prgve at beskrive et typisk patientforlgb for en patient, der skal have foretaget en
operation med robotassisteret kirurgi, fra patienten mgder op pa hospitalet til operationen
er afsluttet? (forberedelse, klarggring, operation, opvagning)

Hvilke delopgaver/arbejdsgange indbefatter et sadant forlgb?

Hvordan adskiller patientforlgb med robotassisteret kirurgi sig fra forlgb med aben eller
laparoskopisk kirurgi? Fx i forhold til tid, personale, samarbejde, operationsudstyr, klargg-
ring, oprydning, skiftetider?

Foreligger og anvendes der retningslinjer, tjeklister eller procedurer for klarggring til og
operation med robotassisteret kirurgi?

Hvordan ser en arbejdsdag ud med robotkirurgi i forhold til en dag med konventionel kirur-
gi? (fx hvad angar arbejdstider, arbejdsopgaver)

Mennesker
Kompetencer og opleering

Hvilke forudsatninger og ressourcer kreever anvendelse af robotassisteret kirurgi? (Fx
personalemassigt, uddannelsesmaessigt, gkonomisk, operatgrkapacitet, minimumvolu-
men per kirurg?)

Hvordan foregar kirurgisk opleering til at kunne udfgre robotassisteret kirurgi? Hvordan
adskiller oplaeringen til robotassisteret kirurgi sig fra oplaeringen til at kunne udfgre adben
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eller laparoskopisk kirurgi? Er oplaringen specialespecifik? Har oplaeringen andret sig fra
begyndelsen til nu?
Hvem er ansvarlig for opleering?
Hvordan udveelges 'nye’ kirurger til at blive oplaert i robotkirurgi?

Er der retningslinjer/procedurer for oplaering? Et bestemt program eller forlgb, man skal
igennem? Skal hele det robotkirurgiske team oplaeres sammen?

Hvordan ser lzringskurven ud for udfgrelse af robotassisteret kirurgi? Hvilke erfaringer
har | gjort jer pa jeres hospital?

Hvilke udfordringer oplever | i forbindelse med oplzeringen?
Andre ‘menneskelige’ forhold

Hvilke faggrupper er involveret i et patientforlgb med robotoperation? Hvor mange er in-
volveret? Er det et bestemt team der varetager robotassisteret kirurgi?

Er der en person, som har det overordnede ansvar for de robotassisterede operationer?

Hvordan vil du beskrive samarbejdet omkring robotten? (Bade mellem forskellige specialer
og faggrupper)
Hvordan vil du beskrive personalets holdninger/motivation til robotten?

Er der ledelsesmaessig opbakning? Gar ledelsen noget for at understgtte robotkirurgi?
(Hvorfor/hvorfor ikke, hvordan)

Er der forskel i arbejdsstillinger/ergonomi, nar du arbejder med robot i forhold til konven-
tionel kirurgi?

Hvilke konsekvenser har anvendelsen af robotassisteret kirurgi for patienterne? (bade
positive og negative)

Fremtidige perspektiver

Hvilke udfordringer og potentialer/fordele ser du ved anvendelsen af robotassisteret ki-
rurgi? Adskiller disse udfordringer og potentialer sig fra konventionel kirurgi?

Hvad teenker du er den mest hensigtsmaessige made at organisere robotassisteret kirurgi
pa? (Fxiforhold til overordnet organiseringsmade, rammer, effektivitet, patienter, perso-
nale, kapacitetsudnyttelse)

Hvilke fordele/ulemper ser du i at udbrede robotassisteret kirurgi nationalt? (Fx til flere
specialer/afdelinger, patienter, hospitaler)
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Medicinsk teknologivurdering af robotassisteret kirurgi
Bilag 5
Interviewguide - Sygeplejersker
Struktur og anvendelse

Hvordan har | blandt sygeplejerskerne overordnet organiseret jer i forhold til den robot-
assisterede kirurgi pa jeres hospital? Er det anderledes end pa andre danske hospitaler?

Er det et bestemt team af sygeplejersker, der er tilknyttet robotassisteret kirurgi? Vare-
tager dette team i sa fald kun robotkirurgi?

Er der en person, som har det overordnede ansvar for de robotassisterede operationer?
(En koordinator/tovholder)

Som sygeplejersker inden for robotassisteret kirurgi, er | da tilknyttet et speciale eller ro-
botten?

Hvilke fordele/udfordringer er der i den made, | har struktureret det pa?
Opgaver

Kan du prgve at beskrive et typisk forlgb for en patient, der skal have foretaget en operati-
on med robotassisteret kirurgi, fra patienten mgder op pa hospitalet til operationen er
afsluttet? (fx forberedelse, klarggring, operation, opvagning)

Hvilke delopgaver/arbejdsgange indbefatter et sadant forlgb for sygeplejersker?

Hvordan adskiller de sygeplejemaessige opgaver ved robotassisteret kirurgi sig fra aben
eller laparoskopisk kirurgi? (fx i forhold til tid, opgaver, udfordringer)

Foreligger og anvendes der retningslinjer for sygeplejen i forbindelse med robotassisteret
kirurgi?

Hvordan ser en 'almindelig’ arbejdsdag ud med robotkirurgi i forhold til en dag med kon-
ventionel kirurgi? (fx hvad angar arbejdstider, arbejdsopgaver, ergonomi, udfordringer)

Mennesker
Kompetencer og opleering
Hvilke forudseetninger kraever anvendelse af robotassisteret kirurgi for sygeplejersker?

Hvordan foregar oplzaering af sygeplejersker til at kunne udfgre robotassisteret kirurgi?
Hvordan adskiller oplaeringen til robotassisteret kirurgi sig fra oplaringen til at kunne ud-
fgre aben eller laparoskopisk kirurgi?

Oplzeres | alene som faggruppe eller sammen med de gvrige faggrupper involveret i robot-
kirurgien?

Hvem er ansvarlig for opleering?

Hvordan udvealges 'nye’ sygeplejersker til at blive opleert i robotkirurgi?
Er der retningslinjer/procedurer for oplaering?

Hvilke udfordringer oplever | i forbindelse med oplzeringen?

Hvordan ser laeringskurven ud for sygeplejersker i robotassisteret kirurgi?
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Andre ‘menneskelige’ forhold

Hvordan vil du beskrive samarbejdet med de gvrige faggrupper (kirurger og anaestesiolo-
ger) omkring robotten? (Fx i forhold til planlzegning, klarggring, kommunikation under ope-
rationen, skift)

Blandt dine kolleger, hvordan vil du beskrive holdningen/motivationen til robotkirurgi?

Er der ledelsesmassig opbakning? Gar ledelsen noget for at understgtte robotkirurgi?

Fremtidige perspektiver

Hvilke udfordringer og potentialer/fordele ser du ved anvendelsen af robotassisteret ki-
rurgi? Adskiller disse udfordringer og potentialer sig fra konventionel kirurgi?

Hvad teenker du er den mest hensigtsmaessige made at organisere robotassisteret kirurgi
pa? (Fxiforhold til overordnet organiseringsmade, rammer, effektivitet, patienter, perso-
nale, kapacitetsudnyttelse)
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Bilag 6
Interviewguide - Anastesi
Struktur og anvendelse

Hvordan har | inden for anaestesien overordnet organiseret jer i forhold til den robotassi-
sterede kirurgi pa jeres hospital? Er det anderledes end pa andre danske hospitaler?

Er det et bestemt team af anaestesiologer, der varetager robotassisteret kirurgi? Vareta-
ger dette team i sa fald kun robotkirurgi? Er der en koordinator?

Hvilke fordele/udfordringer er der i den made | har struktureret det pa?
Opgaver

Kan du prgve at beskrive et typisk anaestesimaessigt forlgh for en patient, der skal have
foretaget en operation med robotassisteret kirurgi, fra patienten mgder op pa hospitalet til
operationen er afsluttet? (fx forberedelse, klarggring, operation, opvagning)

Hvilke delopgaver/arbejdsgange indbefatter et sadant forlgh?

Hvordan adskiller det anaestesimaessige forlgb med robotassisteret kirurgi sig fra forlgb
med aben eller laparoskopisk kirurgi? (fx i forhold til tid, opgaver, udfordringer)

Foreligger og anvendes der retningslinjer for anastesien i forbindelse med robotassisteret
kirurgi?

Hvordan ser en 'almindelig’ arbejdsdag ud med robotkirurgi i forhold til en dag med kon-
ventionel kirurgi? (fx hvad angar arbejdstider, arbejdsopgaver, udfordringer)

Mennesker
Kompetencer og opleering
Hvilke forudseetninger kraever anvendelse af robotassisteret kirurgi for anaestesiologer?

Hvordan foregar oplaering af anaestesilaager og anastesisygeplejersker til at kunne udfare
robotassisteret kirurgi? Hvordan adskiller oplaeringen til robotassisteret kirurgi sig fra op-
lzeringen til at kunne udfgre aben eller laparoskopisk kirurgi?

Hvem er ansvarlig for oplaering?

Hvordan udvealges 'nye’ anaestesiologer til at blive oplaert i robotkirurgi?

Er der retningslinjer/procedurer for oplaering?

Hvilke udfordringer oplever | i forbindelse med oplzeringen?

Hvordan ser laeringskurven ud for anaestesiologer i robotassisteret kirurgi?
Andre ‘menneskelige’ forhold

Hvordan vil du beskrive samarbejdet med de gvrige faggrupper (kirurger og sygeplejer-
sker) omkring robotten? (Fx i forhold til planlagning, klarggring, kommunikation under
operationen, skift)

Blandt dine kolleger, hvordan vil du beskrive holdningen/motivationen til robotkirurgi?

Er der ledelsesmaessig opbakning? Gar ledelsen noget for at understgtte robotkirurgi?
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Bilag 7
Interviewguide - Regionsmedarbejdere

Implementering og opfelgning
Hvad har regionens rolle vare i forhold til indfgrelse af robotkirurgi pa de af regionens
sygehuse som anvender den teknologi? Andring fra den fgrste til den sidste robot?

Hvordan sa den politiske beslutningsproces ud?

Hvad 138 bag beslutningen om at implementere robotkirurgi pa netop de specifikke sygehu-
se?

Spillede regionen en gkonomisk rolle i forhold til indfgrelsen af robotteknologien? Og spil-
ler regionen en gkonomisk rolle i forhold til robotkirurgiens vedligehold og drift?

Er der sket en udvikling i regionens rolle over tid?

Er der et samarbejde mellem regionen og hospitalerne om robotteknologien? Hvad bestar
et sddant samarbejde i?

Foregar der pa regionsniveau opfglgning pa aktiviteten inden for robotkirurgi pa sygehu-

sene? Fx kontrol/opfelgning pa udnyttelse af kapaciteten? Fastsaettelse af mal for anven-
delse? @konomisk opfglgning?

Udbredelse af teknologien
Foreligger der pa regionsniveau en strategi for udbredelse af den robotassisterede kirurgi i
regionen? (Fx hvor mange robotter, afdelinger, hospitaler)

Hvad bestar denne strategi i?

Hvilken rolle spiller regionen gkonomisk i forhold til udbredelse af robotteknologien? @ko-
nomisk tilskud/betaling for nye robotter?

Foreligger der en national strategi for udbredelsen af robotkirurgi?
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Bilag 8
Interviewguide - Hospitalsledelser

Hvilken rolle har hospitalsledelsen haft i beslutningen om at indfgre robotkirurgi pa XXX
hospital? (Hvis flere robotter, er der sket en @&ndring i rollen mellem robotterne?)

Hvor er initiativet til at skulle indfgre robotkirurgi pa hospitalet opstaet?

Hvad Ia bag beslutningen om at indfgre robotkirurgi pa XXX hospital? (strategi?)

Har regionen veeret involveret i processen og hvilken rolle spiller den nu?

Var | i hospitalsledelsen involveret i beslutningen om, hvordan man pa afdelingerne skulle
organisere sig omkring robotten og i hvilken grad man skulle anvende teknologien? Er |

fortsat involveretiorganiseringen og anvendelsen af robotkirurgien?

Hvilken gkonomisk rolle spillede hospitalsledelsen i forhold til indfgrelsen af robotkirurgi-
en, og spiller hospitalsledelsen en gkonomisk rolle i forhold til robotkirurgiens drift?

Foregar der pa hospitalsledelsesniveau opfglgning pa aktiviteten inden for robotkirurgien
pa hospitalet? (fx opfglgning pa udnyttelsen af kapaciteten, fastsattelse af kapacitetsmal,

gkonomisk opfglgning?) (styring?)

Foreligger der pa hospitalsledelsesniveau en strategi for udbredelse af robotkirurgien? (fx
hvor mange robotter, hvilke afdelinger/specialer)

Har | i hospitalsledelsen overvejet/diskuteret muligheder og faldgruberi forhold til robotki-
rurgi?
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Bilag 9

Forbrug af sundhedsydelser i forbindelse med prostatektomi (n = 6.643)

Fer operation Efter operation Forskel

m Omkostninger Kontakter Omkostninger m Omkostninger

Primaersektor

Praktiserende

l2ge 85  (8487) 1.494 (1.468;1.520) 93 (9,1;94) 1628 (1.598;1.658) 07 (0,609) 134 (107;162)
Speciallzege 11 (L1,1) 866 (826;906) 10 (09:1) 682 (649;715) 01 (-0,1;-0,1) -184 (-228-141)
Terapi 07 (0607) 111  (99;124) 07 (0,60,7) 134 (121;,147) 00 (0:0) 23 (12;34)
Andre 06 (0606 617 (603;631) 06 (0,60,7) 564 (552;577) 00 (0:0) 52 (-65;-39)
Total primaersektor = = 3.088 (3.031;3.145) - = 3.009 (2.955;3.062) - = -79 (-136;-22)
Sekundarsektor
Indlagt 9642 (8.911;10.373) 96.474 (95.143;97.805) 86.832  (85.360;88.304)
Kontakter 03 (0304 18 (1818) 14 (1415)
Sengedage 09 (081) 58 (566) 47 (47:51)
Ambulant 79 (7.8:8) 19.656 (19.243;20.069) 87 (8589) 21.849 (21.022;22.675) 08 (0,61) 2192 (1.410;2.974)
Akut 01 (0,1;01) 81 (72;89) 01 (0,101 104 (95;114) 00 (0:0) 24 (12;35)
Total sekundaersek-
. - - 29379 (28.453;30.305) - - 118427 (116.745;120.109) - - 89.048 (87.278;90.818)
Total - - 32467 (31.554;33.380) 2 - 121436 (119.753;123.118) - - 88.969 (87.201;90.736)
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Bilag 10

Forbrug af sundhedsydelser i forbindelse med hysterektomi (n = 31.821)

Far operation Efter operation Forskel

m Omkostninger Kontakter Omkostninger m Omkostninger

Primaersektor

Praktiserende l2ge 91 (99,2) 1416 (1.402;1.430) 94 (93:94) 1526 (1.510;1.542) 03 (0.2:03) 110 (97:123)
Speciallege 15 | mEE 1380 (1.360;1.401) 09 (09,10 659  (643;674) 06 (-0,7:-06) 722 (-744;-700)
Terapi 09 (09:09) 188 (179;196) 08 (09:10) 219 (210;227) 00 (0:0) 31 (24:38)
Andre 05 (0505) 502 (496;509) 05 (0505) 446  (441:452) 00 (00) 56 (-63;-49)
Total primaersektor - - 3.486 (3.456;3.516) - - 2.849 (2.822;2.877) - - -637 (-665;-609)
Sekundarsektor
Indlagt 12678 (12.240:13.116) 62.146 (61.220;63.072) 49.468 (48.576;50.360)
Kontakter 06 (0,6:0,6) 18 (L818) 12 (1212)
Sengedage 16 (L6:17) 68 (67:69) 52 (55.3)
Ambulant 50  (49:5,0) 16023 (15.666;16.380) 62 (6163) 21619 (21.064;22.174) 12 (LL13) 559  (5.0356.157)
Akut 0l (0,101 75 (71,79) 01 (0101) 79 (75:83) 00  (0:0) 4 (-18)
Total sekundaersektor - - 28776  (28.130;29.421) - - 83.844 (82.529;85.059) - - 55068 (53.928;56.208)
Total - - 32262 (31.614;32.910) - - 86.693 (85.484;87.902) - 54431 (53.282;55.580)
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Bilag 11

Forbrug af sundhedsydelser i forbindelse med kolektomi (n = 26.520)
For operation Efter operation Forskel

Primaersektor

Praktiserende

- 11,4 (11,3;11,5) 2.084 (2.063;2.106) 10,7 (10,6;10,8) 1.989 (1.965;2.013) -0,7 (-0,8;-0,6) 95 (-120;-71)
Speciallaege 12 (1212 1.072 (1.048;1.095) 08 (0,8,0,8) 555 (539;571) -04 (-0,4-0,4) -517  (-542;-492)
Terapi 0,7 (0,7,0,8) 170 (161;179) 06 (0,6;0,6) 153 (145;161) -0,1 (-0,2;-0,1) -17  (-24;-10)
Andre 04 (0404 469 (462;476) 04 (0404 362 (356;368) -0,1 (-0,1;-0,1) -107 (-114;-99)
Total primaersektor - - 3.795 (3.759;3.831) - - 3.059 (3.026;3.093) - - 183.010 (180.264;185.756)
Sekundaersektor
Indlagt 48511 (47.327;49.694) 197.449 (195.186;199.712) 148.939 (146.590;151.288)
Kontakter 15 (1,516) 29 (28;29) 13 (1314
Sengedage 6,8 (6,6;7,0) 22,8 (22,4;231) 159 (15,6;16,3)
Ambulant 75 (7.47.7) 23.911 (23.294;24.528) 132 (13,0;13,3) 57.981 (56.797;59.165) 56 (5558) 34.070 (32.834;35.306)
Akut 01 (0,1,01) 98 (93;103) 01 (0101) 93 (95;104) 00 (0;0) 18 N(=5:7)
Total sekundaersek-
tor - - 72.519 (71.095;73.944) - - 255.530 (252.923;258.136) - - -736  (-775;-698)
Total - - 76.315 (74.846;77.784) - - 258.589 (256.027;261.151) - - 182.274 (179.558;184.990)
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Bilag 12

Forbrug af sundhedsydelser i forbindelse med hel eller delvis fjernelse af nyre (n = 5.456)

For operation Efter operation

Primaersektor

Praktiserende

lge 110 (10,511,2) 1.969 (1.928;2.009) 11,7 (11,511,9) 2.150 (2101;2199) 0,7 (0,50,8) 181 (138;225)
Speciallaege 1,1 (1,1.1) 841 (796;885) 09 (0,8;0,9) 602 (567;637) 02 (-0,2;-0,2) -238 (-284;-192)
Terapi 0,7 (0,7;,0,8) 146 (131;162) 0,7 (0,7:0,8) 185 (167;203) 00 (0;0,1) 39 (24;54)
Andre 04 (040,55 478  (463;494) 04 (0.40,5) 410 (396;424) 0,0 (0;0) -68 (-84;-53)
Total primaersektor = = 3.434 (3.363;3.505) = = 3.347 (3276;3419) = = -87 (-158;-15)
Sekundaersektor
Indlagt 47.841 (45.161;50.521) 137.318 (133.022;141.614) 89.477 (84.999;93.955)
Kontakter 16 (1.617) 28 (2729) 12 (1113)
Sengedage 6,4 (6,1;6,8) 145 (14;151) 81 (7.587)
Ambulant 106 (10,2;11,1) 29.227 (27.601;30.853) 13,8 (13,2;14.4) 48.133  (45.454;50.813) 31 (2736) 18.906 (16.448;21.364)
Akut 01 (0,1;0,1) 118 (108;129) 01 (0,1;0,1) 120 (110;131) 0,0 (0;0) 2 (-12;16)
Total sekundaersek-
tor - : 77.186 (73.737;80.636) = - 185.572 (179.822;191.321) = - 108.385 (102.852;113.919)
Total - - 80.620 (77.172;84.068) - - 188.919 (183.178;194.660) - - 108.299 (102.707;113.891)
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