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Hovedbudskap

En Cochrane-oversikt fra 2019, sammenlignet robot-
assistert hysterektomi med laparoskopisk og apen hys-
terektomi for benigne indikasjoner. I denne forenklede
metodevurderingen formidler vi resultatene fra
Cochrane-oversikten.

Cochrane-oversikten inkluderte seks randomiserte
studier gjennomfgrt i USA, Sverige og Sveits, i tidsrom-
met 2010-2017. Fem studier sammenlignet robotassis-
tert kirurgi med laparoskopi, og én sammenlignet ro-
botassistert kirurgi med apen kirurgi. Vi har ikke iden-
tifisert flere slike studier i perioden etter at Cochrane-
oversikten ble publisert.

Fofatterne fant at robotassistert kirurgi,

sammenlignet med laparoskopi, muligens medfgrer:

o Faeller ingen forskjeller i intra- og postoperative
komplikasjoner

e Liten eller ingen forskjell i blodtap

e Liten eller ingen forskjell i konvertering til apen
kirurgi

Basert pa tilgjengelig dokumentasjon var det ikke
mulig for forfatterne d avgjgre hvordan robotassistert
hysterektomi pavirket operasjonstid og lengde pa
sykehusopphold, sammenlignet med laparoskopi. Det
var ikke tilstrekkelig dokumentasjon til 4 si noe om
effekten av robotassistert hysterektomi sammenlignet
med apen hysterektomi.
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Key messages

A Cochrane review from 2019 compared robot-as- Title:

sisted hysterectomy with laparoscopic and open hys- Robot-assisted hysterectomy
terectomy for benign indications. In this report, we for benign conditions: A rapid
present the results from the Cochrane review. health technology assessment

The Cochrane review included six randomized studies Publisher:

conducted in the USA, Sweden, and Switzerland be- The Norwegian Institute of Pub-

tween 2010 and 2017. Five studies compared robot- lic Health conducted the HTA
assisted surgery with laparoscopy, and one compared based on a commission from
robot-assisted surgery with open surgery. the commissioner in the na-

tional system “Nye metoder”
The authors found that robot-assisted surgery, com- (“‘Bestillerforum for nye
pared to laparoscopy, may result in: metoder’)

* Small or no differences in intra- and postoperative = | -------------mmmmmmmmmmom oo

complications Peer review:

e Small or no difference in blood loss Jan Marcus Sverre. The Nor-

« Small or no difference in conversion to open surgery wegian Institute of Public
Health (NIPH).

Based on available evidence, the authors could not de-
termine whether robot-assisted hysterectomy affected | Guro Aune, Associate Profes-
operating time and length of hospital stay compared to | sor, Norwegian University of
laparoscopy. There was insufficient evidence to assess | Science and Technology

the effect of robot-assisted hysterectomy compared to | (NTNU)

open hysterectomy.
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Forord

Omrade for helsetjenester, Folkehelseinstituttet (FHI), fikk i oppdrag av Bestillerforum
for nye metoder a utarbeide en fullstendig metodevurdering av robotassistert hys-
terektomi. De regionale helseforetakene gnsker en strategisk tilneerming for innfgring
og bruk av robotkirurgi-systemer i spesialisthelsetjenesten i Norge. Metodevurde-
ringen skal brukes som del av kunnskapsgrunnlaget for dette arbeidet.

Vi har utfgrt en fullstendig metodevurdering av robotassistert hysterektomi, sammen-
lignet med apen, konvensjonell laparoskopisk og vaginal hysterektomi. Alle studiene vi
inkluderte i metodevurderingen omhandlet endometriekreft. Ingen studier om benigne
indikasjoner oppfylte inklusjonskriteriene vare. Vi identifiserte imidlertid en Cochrane-
oversikt av Lawrie og kollegaer fra 2019 (1), som inkluderte randomiserte studier om
robotassistert hysterektomi ved benigne indikasjoner. Vi mener resultatene fra over-
sikten kan komplementere og belyse funnene i var fullstendige metodevurdering, og
har derfor valgt formidle disse resultatene i en egen publikasjon. Ved a gjgre dette, an-
ser vi det som sannsynlig at vi dekker det eksisterende kunnskapsgrunnlaget av rando-
miserte studier om robotassistert hysterektomi ved bade benigne og maligne indikasjo-
ner.

Prosjektgruppen i FHI har bestatt av Christine Hillestad Hestevik (prosjektleder), Jon-
Vidar Gaustad (klinisk effekt), Geir Smedslund (klinisk effekt), Hilde Risstad (klinisk ef-
fekt), Vida Hamidi (helsegkonomi), Gunhild Hagen (helsegkonomi), Fawaz Tariq
Chaudhry (helsegkonomi), Ingrid Harboe (litteratursgk). Kontaktpunkter i ledelsen har
veert Kjetil Gundro Brurberg og Kare Birger Hagen.

Takk til ekstern fagfelle, Guro Aune, Fgrsteamanuensis, NTNU, og intern fagfelle, Jan
Marcus Sverre, Folkehelseinstituttet, som har gjennomgatt og gitt innspill til den for-
enklede metodevurderingen.

Oppgitte interessekonflikter
Alle forfattere, eksperter og fagfeller har fylt ut et skjema som kartlegger mulige inter-
essekonflikter. Ingen oppgir interessekonflikter.

Folkehelseinstituttet tar det fulle ansvaret for innholdet i rapporten.

Kare Birger Hagen Kjetil Gundro Brurberg av-  Christine H. Hestevik
fagdirektar delingsdirektgr teamleder
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Innledning

Sykdomsbeskrivelse /helseproblemet og pasientpopulasjon

Hysterektomi kan utfgres som behandling for godartede (benigne) gynekologiske til-
stander. De viktigste benigne indikasjonene for hysterektomi er symptomgivende mus-
kelknuter i livmoren (myomer), kraftige, uregelmessige eller langvarige vaginalblgd-
ninger, underlivssmerter, endometriose og fremfall av livmor (2).

Fgr man utfgrer hysterektomi for en benign tilstand, vil man som regel ha forsgkt an-
nen behandling med for eksempel vaginalring, legemidler eller hormonspiral (3;4).

[ Norge utfgres arlig cirka 5 000 hysterektomier, hvorav omtrent to tredeler er pa
grunn av benigne lidelser, og omtrent en tredel er pa grunn av kreft, forstadier til kreft
eller gkt risiko for kreft (2).

Beskrivelse av tiltaket

Operasjonsmodaliteter for hysterektomi

Hysterektomi kan utfgres med fire ulike operasjonsmetoder (2;5): dpen, vaginal, tradi-
sjonell laparoskopisk og robotassistert laparoskopisk. Hysterektomi kan ogsa utfgres
med en kombinasjon av lapararoskopi og vaginal operasjon (vaginalt - laparoskopisk
assistert hysterektomi) (6). Av disse er laparoskopi, eventuelt utfgrt ved hjelp av robot,
den vanligste metoden (2).

Hvorfor det er viktig a utfgre denne forenklede metodevurderingen

Rundt 15 % av alle hysterektomier ble utfgrt ved hjelp av robot i Norge 2018, og bru-
ken av robotkirurgi-systemer er gkende (2). Klinisk effekt for bruk av robotkirurgi-sys-
temer i norsk kontekst har imidlertid ikke blitt analysert, hverken for hysterektomi el-
ler andre indikasjoner. Den kliniske effekten og kostnadseffektiviteten med robot sam-
menliknet med andre operasjonsmetoder, er usikker (2). Vi publiserer en fullstendig
metodevurdering av robotassistert hysterektomi, samtidig med denne forenklede me-
todevurderingen. Den fullstendige metodevurderingen inkluderer bare studier av en-
dometriekreft da ingen studier om benigne indikasjoner oppfylte inklusjonskriteriene
vare. Lawrie og kolleger (1) publiserte i 2019 en Cochrane-oversikt som inkluderte
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https://nhi.no/sykdommer/kvinne/svulster-og-cyster/muskelknuter-i-livmoren/
https://nhi.no/sykdommer/kvinne/svulster-og-cyster/muskelknuter-i-livmoren/
https://www.lommelegen.no/medisiner/artikkel/hormonspiral/69022200

hysterektomi for benigne tilstander. Ved a formidle resultatene fra Cochrane- oversik-
ten samtidig som vi publiserer var fullstendige metodevurdering, far vi presentert
kunnskapsgrunnlaget om robotassistert hysterektomi for bade endometriekreft og be-
nigne tilstander.

Mal og problemstilling

Hensikten med denne forenklede metodevurderingen er a undersgke klinisk effekt av
robotassistert hysterektomi, sammenliknet med laparoskopisk og apen hysterektomi,
ved benigne indikasjoner.
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Metode

Vi utfgrte en forenklet metodevurdering basert pa Cochrane-oversikten til Lawrie og
kollegaer (1). Deres problemstilling var «hva er effektene av bruk av robot-teknologi
ved gynekologisk kirurgi, sammenlignet med konvensjonell laparoskopi og apen ki-
rurgi?» Oversikten inkluderte randomiserte kontrollerte studier om hysterektomi og
sakrokolpopeksi ! ved benigne og maligne indikasjoner.

Resultatene ble presentert separat i henhold til indikasjon (benign, malign og endo-
metriose) og sammenligning (3pen hysterektomi, laparoskopisk hysterektomi og
sakrokolpopeksi). Vi presenterer resultatene fra oversikten som omhandlet hyste-
rektomi ved benigne indikasjoner i denne rapporten.

Forfatterne har systematisk samlet og oppsummert evidens for klinisk effekt og sikker-
het for robotassistert hysterektomi ved benigne indikasjoner, i henhold til Cochranes
handbok for systematiske oversikter (8). De utfgrte systematiske litteratursgk, gjorde
vurdering av referansene opp mot inklusjonskriteriene, og vurderte de inkluderte stu-
dienes risiko for systematiske skjevheter (risk of bias) ved hjelp av validerte verktgy.
Forfatterne analyserte og sammenstilte data i metaanalyser der det var mulig. De vur-
derte tilliten til resultatene ved hjelp av GRADE-tilnaermingen (Grading of Recommen-
dations Assessment, Development and Evaluation) (9), som uttrykkes som hgy, mode-
rat, lav, og svart lav. Metodene forfatterne brukte, beskrives mer detaljert i Cochrane
oversikten (1).

[ denne rapporten presenterer vi vurderinger av risiko for systematiske skjevheter, re-
sultater og GRADE-vurderinger fra Cochrane-oversikten. Vi laget egne figurer og plottet
resultatene i Revman web for a lage forestplots (10).

[ forbindelse med den fullstendige metodevurderingen om robotassistert hysterektomi
(11), utferte viijuli 2023 et systematisk litteratursgk etter randomiserte studier om

1 Under sakrokolpopeksi-prosedyren strammes bekkenbunnsmusklene og bindevevet rundt endetarmen
og skjeden for a stgtte og styrke disse strukturene, og dermed gjenopprette normal anatomi og funksjon

7).
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effekt av robotassistert hysterektomi, versus andre operasjonsmetoder ved benigne in-
dikasjoner. Sgket er detaljert beskrevet i den fullstendige metodevurderingen. Vi iden-
tifiserte ikke studier av nyere dato som mgtte inklusjonskriteriene til Cochrane-over-
sikten.
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Resultater

Beskrivelse av de inkluderte studiene

Cochrane-oversikten inkluderte tolv randomiserte, kontrollerte studier, hvorav atte
omhandlet hysterektomi. Seks av disse studiene omhandlet hysterektomi ved benigne
indikasjoner (Tabell 1). Det er resultatene fra disse seks studiene vi presenterer i
denne forenklede metodevurderingen.

Fem av de seks studiene var singelsenter studier og én inkluderte to institusjoner. Stu-
diene ble gjennomfgrt i tidsrommet 2010-2017. Tre av studiene ble gjennomfgrt i USA,
to i Sverige og én i Sveits. Fem av studiene sammenlignet robotassistert kirurgi med
laparoskopi, og én sammenliknet robotassistert kirurgi med apen kirurgi. Studiene som
sammenlignet robotassistert kirurgi med laparoskopi, hadde til sammen 507 deltakere
i alderen 27-69 ar, og studien som sammenlignet robotassistert med apen kirurgi,
hadde til sammen 20 deltakere i alderen 41-67 ar. De benigne indikasjonene var hoved-
sakelig myomer og blgdningsforstyrrelser (Tabell 1).

Nar det gjelder kirurgens erfaring, hadde kirurgene gjennomfart 20 eller flere rele-
vante robotprosedyrer i tre av studiene (Lonnerfors 2014, Paraiso 2013, Sarlos 2010). I
to studier (Deimling 2017 og Wijk 2016), beskrev de kirurgene som erfarne og én stu-
die (Green 2013) beskrev ikke kirurgenes erfaring.

Studiene rapporterte samlet sett et bredt utvalg av operasjonsrelaterte utfall samt livs-
kvalitet.
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Tabell 1: Beskrivelse av de inkluderte randomiserte studiene i Lawrie og kollegaers

Cochrane-oversikt (n=6)

Studie, Land Studie- Diagnose, alder Antall Utfall
ar periode
Deim- USA 2014 (6 Bekkensmerter, endo- 72 robot Intra- og postope-
ling mnd.) metriose, blgdnings- 72 laparo- rative komplika-
2017 forstyrrelser, fibroi- skopi sjoner, opera-
(12;13) der, tidligere mislyk- sjonstid, lengde pa
ket ablasjonsbehand- sykehusopphold,
ling estimert blodtap
(=250 ml) og
Robot 42,3 (SD 8,0) ar smerte
Laparoskopi 43,2 (SD
8,5) ar
Green USA Ikke rap- Bekkensmerter, endo- 59 robot Komplikasjoner,
2013 portert metriose og ande- 54 lap. operasjonstid,
(14) nomyose, blgdnings- lengde pa syke-
forstyrrelser og fib- husopphold, blod-
roider tap
Robot 42 (36-46) ar
Lap. 45 (37-48) ar *
Lonner-  Sverige 2010- Benigne indikasjoner 61 robot Komplikasjoner,
fors 2013 (uterusstgrrelse 36 lap. operasjonstid,
2014 mindre enn det som lengde pa syke-
(15) normalt tilsvarer husopphold, blod-
16.graviditetsuke) tap, konvertering
og kostnader
Robot 47 (27-65) ar
Lap. 46 (29-69) ar *
Paraiso  USA 2007- Fibroider, blgdnings- 26 robot Komplikasjoner,
2013 2011 forstyrrelser, bekken- 27 lap. livskvalitet, opera-
(16) smerter, endometri- sjonstid, lengde pa
ose og ovariecyster. sykehusopphold,
blodtap og kon-
Robot 43,8 ar vertering
Lap. 45,6 ar
Sarlos Sveits 2007- Benigne indikasjoner 50 robot Komplikasjoner,
2010 2009 50 lap. livskvalitet, opera-
(17;18) Robot 46,3 (SD 4,2) ar sjonstid, lengde pa
Lap. 45,8 (SD 6) ar sykehusopphold,
blodtap og kostna-
der
Wijk Sverige 2014- Benigne indikasjoner 10 robot Komplikasjoner,
2016 2015 10 apen livskvalitet, opera-
(19) Robot 52 (41 - 66) ar sjonstid, lengde pa

Apen 50 (41-67) ar*

sykehusopphold,
blodtap,

Forkortelser: SD: standardavik; Lap: Laparoskopi. *Alder oppgis som: medianalder (aldersspenn)

Risiko for systematiske skjevheter i de inkluderte studiene

Lawrie og kollegaer (1), vurderte studienes risiko for skjevhet med The risk of bias

(RoB) tool (8). De vurderte fem av studiene til 8 ha moderat risiko og én til 4 ha hgy ri-
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siko for systematiske skjevheter. Samtlige av studiene ble vurdert a ha risiko for syste-
matisk skjevhet pa grunn avmanglende blinding av helsepersonell og deltakereom
dette. Fem av studiene ble vurdert a ha risiko for systematisk skjevhet pa grunn av mu-
lige interessekonflikter, fire for manglende informasjon om allokeringen var skjult eller
ikke, tre studier for manglende data, og tre for mulig selektiv rapportering (Tabell 2).

Tabell 2: Risiko for systematiske skjevheter i studiene fra Cochrane-oversikten (n=6)

Risiko for systematiske skjevheter

Rando- Skjult Blinding | Blinding | Mang- Selektiv | Finan- Andre

mise- alloker- | avdelt- | avut- lende rappor- | siering forhold
ring ing akere og | falls ma- | data tering
perso- ler
nell
Studie
Deimling 2017
Green 2013

Lonnerfors 2014

Paraiso 2013

Sarlos 2010

Wijk 2016

Forklaring pa Lav risiko
fargeskala Moderat risiko

- Hay risiko

Effekt av robotassistert kirurgi versus laparoskopi

Komplikasjoner

Effektestimatene antyder stgrre risiko for intraoperative komplikasjoner (RR 1,66; 95
% KI 0,76 til 3,61) og mindre risiko for postoperative komplikasjoner (RR 0,61; 95 % KI
0,34 til 1,09), ved robotassistert kirurgi sammenlignet med laparoskopi (Figur 1). Ef-
fektestimatet for intra- og postoperative komplikasjoner samlet, indikerer noe mindre
risiko for komplikasjoner ved robotassistert kirurgi (RR 0,76 95 % KI 0,38 til 1,53) (Fi-
gur 2). Samtlige av konfidensintervallene tilsier imidlertid at effekten kan veere stgrre,
mindre eller lik i de to gruppene. Forfatterne hadde lav tillit til alle tre effektestimatene.
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Experimental Control Risk ratio Risk ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI

12.2.1 Intraoperative komplikasjoner

Deimling 2017 1 72 0 72 6.0% 3.00[0.12, 72.44] - ! .
Lonnefors 2014 1 61 1 36 8.1% 0.59[0.04, 9.15] - .
Paraiso 2013 0 26 0 26 Not estimable

Sarlos 2010 12 47 7 48 85.9% 1.75[0.76 , 4.06] __._

Subtotal (95% Cl) 206 182 100.0% 1.66 [0.76, 3.61] ‘

Total events: 14 8

Heterogeneity: Tau? = 0.00; Chi? = 0.69, df =2 (P =0.71); I?= 0%
Test for overall effect: Z = 1.27 (P = 0.20)

12.2.2 Postoperative komplikasjoner

Deimling 2017 3 72 6 72 18.4% 0.50[0.13, 1.92] .
Green 2013 6 61 6 37  30.0% 0.61[0.21, 1.74] .
Lonnefors 2014 4 61 7 36 24.9% 0.34[0.11, 1.07] —
Sarlos 2010 6 47 5 48  26.8% 1.23[0.40, 3.74] N
Subtotal (95% CI) 241 193 100.0% 0.61[0.34, 1.09] ‘
Total events: 19 24

Heterogeneity: Tau? = 0.00; Chi? = 2.59, df = 3 (P = 0.46); I>= 0%
Test for overall effect: Z = 1.67 (P = 0.09)

Test for subgroup differences: Chiz = 4.06, df = 1 (P = 0.04), I2 = 75.4% ob o 7 1o
Faerre med robot Faerre med laparoskopi

Figur 1: Intra- og postoperative komplikasjoner for robotassistert kirurgi versus laparo-

skopi
Experimental Control Risk ratio Risk ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
Deimling 2017 4 72 6 72 19.4% 0.67[0.20, 2.26] -
Green 2013 6 61 6 37 22.8% 0.61[0.21, 1.74] e
Lonnefors 2014 5 61 8 36 23.2% 0.37[0.13, 1.04] S —
Paraiso 2013 0 26 0 26 Not estimable
Sarlos 2010 18 47 12 48 34.6% 1.53[0.83,2.82] i
Total (95% ClI) 267 219 100.0% 0.76 [0.38 , 1.53]
Total events: 33 32
Heterogeneity: Tau? = 0.28; Chi* = 6.58, df = 3 (P = 0.09); I* = 54% 01 02 05 1 2 5 10
Test for overall effect: Z = 0.77 (P = 0.44) Faerre med robot Faerre med laparoskopi

Test for subgroup differences: Not applicable

Figur 2: Alle komplikasjoner samlet for robotassistert kirurgi versus laparoskopi

Blodtap

Det var liten eller ingen forskjell mellom gruppene i estimert blodtap (ml) ved robot-
assistert kirurgi sammenlignet med laparoskopi (MD 7.0 ml; 95% KI -18,3 til 32,3 ml)
(Figur 3). Forfatterne hadde lav tillit til effektestimatet.

Experimental Control Mean difference Mean difference
Study or Subgroup  Mean sD Total Mean SD Total Weight IV, Fixed, 95% CI 1V, Fixed, 95% CI
Sarlos 2010 86 68 47 79 57 48 100.0% 7.00[-18.26, 32.26]
Total (95% CI) 47 48 100.0% 7.00 [-18.26 , 32.26]
Heterogeneity: Not applicable
Test for overall effect: Z = 0.54 (P = 0.59) b0 20 0 50 100
Test for subgroup differences: Not applicable Mindre med robot Mindre med laparoskopi

Figur 3: Estimert blodtap i milliliter for robotassistert kirurgi versus laparoskopi

Mortalitet
Lawrie og kollegaer, fant ingen studier som rapporterte mortalitet for robotassistert ki-
rurgi sammenlignet med laparoskopi.
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Operasjonstid
Resultatene indikerer lengre operasjonstid (i minutter) med robotassistert kirurgi
sammenlignet med laparoskopi, men konfidensintervallene tilsier at effekten kan veere

lik i de to gruppene (MD 41,18 minutter; 95% KI -6,17 til 88,53 minutter) (Figur 4).
Forfatterne hadde sveert lav tillit til effektestimatet.

Experimental Control Mean difference Mean difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Paraiso 2013 172.8 89 26 102.7 63.7 27 41.1% 70.10[28.30, 111.90] —» )
Sarlos 2010 96 28 47 75 21 48 58.9% 21.00[11.03,30.97] -
Total (95% Cl) 73 75 100.0% 41.18[-6.17, 88.53] -0
Heterogeneity: Tau? = 965.00; Chi? = 5.01, df = 1 (P = 0.03); 12 = 80%
Test for overall effect: Z = 1.70 (P = 0.09)

4100 -50 0 50 100
Test for subgroup differences: Not applicable Kortere med robot Kortere med laparoskopi

Figur 4: Operasjonstid (minutter) for robotassistert kirurgi versus laparoskopi

Lengde pad sykehusopphold

Robotassistert kirurgi var assosiert med kortere sykehusopphold (dager) sammenlig-
net med laparoskopi (MD -0,30 dager; 95% KI -0,53 til -0,07 dager) (Figur 5). Forfat-
terne hadde sveert lav tillit til effektestimatet.

Experimental Control Mean difference Mean difference
Study or Subgroup  Mean sD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Lonnefors 2014 1.1 05 61 14 0.6 36 96.0% -0.30[-0.53,-0.07]
Sarlos 2010 3.3 0.9 47 3.6 3.9 48  4.0% -0.30[-1.43,0.83]
Total (95% Cl) 108 84 100.0% -0.30[-0.53, -0.07]

Heterogeneity: Tau? = 0.00; Chi2 = 0.00, df = 1 (P = 1.00); I> = 0%
Test for overall effect: Z =2.58 (P = 0.010) 4 2 0 2 4
Test for subgroup differences: Not applicable Kortere med robot Kortere med laparoskopi

Figur 5: Lengde pd sykehusopphold (dager) for robotassistert kirurgi versus laparoskopi

Konvertering

For konvertering til annen operasjonsmetode for robotassistert kirurgi versus laparo-
skopi, fant forfatterne liten eller ingen forskjell mellom gruppene (RR 1,17; 95% KI
0,24 til 5,77) (Figur 6). Forfatterne hadde lav tillit til effektestimatet.

Experimental Control Risk ratio Risk ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
Lonnefors 2014 0 61 2 61 28.0% 0.20[0.01,4.08] — @[
Paraiso 2013 2 26 1 26 46.7% 2.00[0.19,20.72] N I E—
Sarlos 2010 1 47 0 48  25.3% 3.06 [0.13, 73.33] - |

Total (95% CI) 134 135 100.0% 1.17 [0.24 , 5.77]
Total events: 3 3

Heterogeneity: Tau? = 0.00; Chiz = 1.91, df = 2 (P = 0.39); I2= 0% 001 o1 p T 100
Test for overall effect: Z=0.19 (P = 0.85) Faerre med robot Faerre med laparoskopi
Test for subgroup differences: Not applicable

Figur 6: Konvertering til annen operasjonsmetode for robotassistert kirurgi versus
laparoskopi
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Reinnleggelser

Effektestimatet indikerer lavere risiko for reinnleggelser for gruppen som fikk robot-
assistert kirurgi sammenlignet med laparoskopi, men konfidensintervallet tilsier at ef-
fekten kan veere lik i de to gruppene (RR 0,46; 95% KI 0,14 til 1,48) (Figur 7). Forfat-
terne hadde sveert lav tillit til effektestimatet.

Experimental Control Risk ratio Risk ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
Green 2013 1 61 1 37 18.5% 0.61[0.04,9.41] - &
Lonnefors 2014 3 61 7 61 81.5% 0.43[0.12, 1.58] —
Total (95% ClI) 122 98 100.0% 0.46 [0.14, 1.48]
Total events: 4 8
Heterogeneity: Tau? = 0.00; Chi? = 0.05, df = 1 (P = 0.82); I? = 0% 0.01 01 1 10 100
Test for overall effect: Z=1.30 (P = 0.19) Faerre med robot Faerre med laparoskopi

Test for subgroup differences: Not applicable

Figur 7: Reinnleggelser for robotassistert kirurgi versus laparoskopi

Postoperativ smerte

En studie vurderte postoperativ smerte for robotkirurgi versus laparoskopi, med en
smerte skala (kilde ikke oppgitti studien) (20). Smerte ble malt under normale aktivi-
teter to uker etter operasjon. Forfatterne fant liten eller ingen forskjell mellom grup-
pene (-2,00; 95% KI -16,08 til 12,08) (Figur 8). De hadde ikke vurdert tillit til effektesti-
matet.

Experimental Control Mean difference Mean difference
Study or Subgroup  Mean SD Total Mean sD Total Weight IV, Fixed, 95% CI IV, Fixed, 95% CI
Paraiso 2013 17 20 18 19 23 18 100.0% -2.00[-16.08, 12.08]
Total (95% Cl) 18 18 100.0% -2.00[-16.08, 12.08]
Heterogeneity: Not applicable
Test for overall effect: Z=0.28 (P = 0.78) -100 50 0 50 100
Test for subgroup differences: Not applicable Mindre med robot Mindre med laparoskopi

Figur 8: postoperativ smerte for robotassistert kirurgi versus laparoskopi

Helserelatert livskvalitet

Sarlos 2010 malte livskvalitet fgr operasjon og fire til seks uker etter operasjon med
spgrreskjemaet EQ-5D (17). Spgrreskjemaet bestar av spgrsmal innen fem helsedome-
ner som besvares pa en fem-gradert ordinal skala, samt en VAS-skala med skar 0 til
100, der 0 er verst tenkelige helse og 100 best tenkelige helse. Forskerne fant bedre
livskvalitet etter operasjon, og forbedringen var stgrre for pasientene som fikk robot-
assistert kirurgi enn for pasientene som fikk laparoskopi (MD 8,00, 95% KI 3,12 til
12,88; Figur 9). En annen studie (Paraiso 2010), malte livskvalitet seks maneder etter
operasjon med spgrreskjemaet Short Form Health Survey (SF-36) pa en skala fra 0 til
100, der 100 er best mulig helse, og 0 er darligst mulig helse. (16). Effektestimatet indi-
kerte at pasienter som fikk robotassistert kirurgi hadde hgyere livskvalitet seks mane-
der etter operasjon, men konfidensintervallet tilsier at effekten kan veere stgrre,
mindre eller lik i de to gruppene (MD 5,00, 95% KI -3,01 til 13,01; Figur 9). Tilliten til
disse effektestimatene ble ikke vurdert i Cochrane-oversikten, men forfatterne papekte
at resultatene var usikre grunnet hgy risiko for systematiske skjevheter.
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Experimental Control Mean difference Mean difference

Study or Subgroup  Mean sb Total Mean sb Total Weight IV, Fixed, 95% CI IV, Fixed, 95% CI
12.11.1 Helserelatert livskvalitet etter 4-6 uker
Sarlos 2010 13 10 47 5 14 48 100.0% 8.00[3.12, 12.88] _._
Subtotal (95% ClI) 47 48 100.0% 8.00[3.12,12.88] ’
Heterogeneity: Not applicable
Test for overall effect: Z=3.21 (P = 0.001)
12.11.2 Helserelatert livskvalitet etter 6 mnd.
Paraiso 2013 50 11 19 45 14 19 100.0% 5.00[-3.01, 13.01] __._
Subtotal (95% Cl) 19 19 100.0% 5.00 [-3.01, 13.01] ‘
Heterogeneity: Not applicable
Test for overall effect: Z=1.22 (P = 0.22)
20 0 0 10 0
Bedre med laparoskopi Bedre med robot

Figur 9: Helserelatert livskvalitet for robotassistert kirurgi versus laparoskopi

Effekter av robotassistert versus apen hysterektomi

Oversikten inkluderte én studie som sammenlignet robotassistert og apen kirurgi ved
benigne indikasjoner (19).

Komplikasjoner

Wijk 2016 sa pa intra- og postoperative komplikasjoner samlet for robotassistert ver-
sus apen kirurgi. Effektestimatet indikerer lavere risiko for komplikasjoner ved robot-
assistert kirurgi, men konfidensintervallet tilsier at effekten kan vaere stgrre, mindre
eller lik i de to gruppene (RR 0,33; 95% K1 0,02,7,32) (Figur 10). Forfatterne hadde
sveert lav tillit til effektestimatet.

Experimental Control Risk ratio Risk ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Fixed, 95% CI M-H, Fixed, 95% CI
Wijk 2016 0 10 1 10 100.0% 0.33[0.02, 7.32] _.__
Total (95% Cl) 10 10 100.0% 0.33[0.02, 7.32]
Total events: 0 1
Heterogeneity: Not applicable 0.01 0.1 1 10 100
Test for overall effect: Z = 0.70 (P = 0.49) Faerre med robot Feerre med apen

Test for subgroup differences: Not applicable

Figur 10: Intra- og postoperative komplikasjoner for robotassistert kirurgi versus dpen
kirurgi

Blodtap

Forfatterne identifiserte ingen studier som undersgkte blodtap for robotassistert ver-
sus dpen kirurgi.

Operasjonstid og lengde pa sykehusopphold

Forfatterne identifiserte ingen studier som undersgkte operasjonstid eller lengde pa
sykehusopphold for robotassistert versus apen kirurgi.
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Reinnleggelser

Wijk 2016 sammenlignet andel re-innleggelser etter robotassistert og apen kirurgi i lg-
pet av studieperioden pa 8 maneder. Resultatet indikerer at det var liten eller ingen
forskjell mellom gruppene (RR 0,33; 95% KI 0,02, 7,32) (Figur 11). Forfatterne hadde
sveert lav tillit til effektestimatet.

Experimental Control Risk ratio Risk ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Fixed, 95% CI M-H, Fixed, 95% CI
Wijk 2016 0 10 1 10 100.0% 0.33[0.02,7.32] —.__
Total (95% CI) 10 10 100.0% 0.33[0.02, 7.32]
Total events: 0 1
Heterogeneity: Not applicable 0_61 Of1 1 1=0 160
Test for overall effect: Z=0.70 (P = 0.49) Feerre med robot Feerre med apen

Test for subgroup differences: Not applicable

Figur 11: Reinnleggelser for robotassistert kirurgi versus dpen kirurgi

Smerte

Ingen av studiene rapporterte smerte for robotassistert versus apen kirurgi.

Helserelatert livskvalitet

Helserelatert livskvalitet ble undersgkt med WHO-skar (kilde ikke oppgitt i studien) for
robotassistert kirurgi versus apen kirurgi, fire uker etter operasjon. Robotassistert ki-
rurgi var assosiert med bedre helserelatert livskvalitet (RR 0,25; 95% KI1 0,07, 0,90)
(Figur 12). Forfatterne hadde sveert lav tillit til effektestimatet.

Experimental Control Risk ratio Risk ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Fixed, 95% CI M-H, Fixed, 95% CI
Wijk 2016 2 10 8 10 100.0% 0.25[0.07, 0.90] _._
Total (95% CI) 10 10 100.0% 0.25[0.07, 0.90] ’
Total events: 2 8
Heterogeneity: Not applicable 0‘61 Oi1 1 1=O 1(:)0
Test for overall effect: Z=2.13 (P = 0.03) Bedre med robot Bedre med apen

Test for subgroup differences: Not applicable

Figur 12: Helserelatert livskvalitet for robotassistert kirurgi versus dpen kirurgi
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Hovedfunn og konklusjon

Hovedfunn

Cochrane-oversikten inkluderte seks studier som omhandlet hysterektomi ved benigne
indikasjoner. Alle studiene var randomiserte kontrollerte studier. Studiene ble gjen-
nomfgrt i tidsrommet 2010-2017. Tre av studiene ble gjennomfgrt i USA, to i Sverige og
én i Sveits. Fem av studiene sammenlignet robotassistert kirurgi med laparoskopi og én
sammenliknet robotassistert kirurgi med apen kirurgi

Effekter av robotassistert kirurgi versus laparoskopi
Forfatterne fant at robotassistert kirurgi, sammenlignet med laparoskopi muligens
medfgrer liten eller ingen forskjell i:
e Intra- og postoperative komplikasjoner
e Alle komplikasjoner samlet
¢ Blodtap
(Forfatterne hadde lav tillit til disse resultatene)

Forfatterne fant ikke tilstrekkelig dokumentasjon til @ si noe om hvordan robotassistert
kirurgi pavirker operasjonstid og lengde pa sykehusopphold (forfatterne hadde sveert
lav tillit til resultatene).

Effekter av robotassistert kirurgi versus apen Kirurgi

Forfatterne fant ikke tilstrekkelig dokumentasjon til 4 si noe om hvordan robotassistert
kirurgi pavirker komplikasjoner, reinnleggelser og helserelatert livskvalitet, sammen-
lignet med apen kirurgi (forfatterne hadde sveert lav tillit til resultatene).

Konklusjon

Forfatterne konkluderte med at kunnskapsgrunnlaget var for svakt til & kunne si noe
sikkert om effekten av robotassistert hysterektomi, sammenlignet med andre opera-
sjonsmetoder for benigne indikasjoner. De papekte at det er behov for mer forskning
pa metoden. De presiserte ogsa at robotassistert kirurgi er en operatgravhengig tekno-
logi, og at dette kompliserer vurderinger av effekt og sikkerhet. Aspekter som opplee-
ring av kirurger og erfaring med operasjonsmetoden bgr tas hgyde for i vurdering av
robotassistert kirurgi. Robotassistert kirurgi er en kostbar teknologi, og forfatterne pa-
pekte at det ogsa er behov for helsegkonomiske evalueringer som vurderer eventuelle
helsegevinster opp mot kostnader.
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