Notat om robotassistert kirurgi:
Kartlegging av kunnskapsgrunnlag for
videre strategiarbeid
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Introduksjon

Robotassistert kirurgi (RAS) ble tatt i bruk i Norge i 2004. Per i dag er det innfgrt 21 da Vinci roboter
av ulike modeller i norske helseinstitusjoner, og flere foretak har robot i sine investeringsplaner i
arene som kommer. Samtlige roboter er innkjgpt fra samme produsenter. Frem til na har det ikke
veert konkurranse i markedet og Intuitive har satt prisen pa investering og drift, men da skal det ogsa
nevnes at listeprisen pa roboter og forbruksmateriell ikke er blitt prisjustert for inflasjon pa minst ti
ar. Flere produsenter er nd i ferd med a lansere konkurrerende utstyr (Robotic XI, ColubrisMX ELS
System m. fl.), og det er forventet at bade investeringskostnaden og kostnader til service og
forbruksmateriell vil falle.

En robot kan i teorien benyttes fleksibelt av flere kirurgiske
disipliner, og til ulik tid pa dggnet, men en prioritert bruk av personalresurser ved operasjonsteam,
anestesi og oppfelging pa postoperativ avdeling pavirker organisering og mulig gjennomfgring av de
aktivitetene som ikke er assosiert med RAS ved de samme avdelingene.

Tross 20 ars praktisk erfaring og forskning med publikasjoner i et vidt spekter av spesialiteter er det
fortsatt mange ubesvarte spgrsmal om kostnadseffektivitet og pasientsikkerhet for robotassistert
kirurgi versus laparoskopisk eller apen kirurgi. Enkelte inngrep viser god pasientsikkerhet, mange
viser gode operasjonsresultater og noen inngrep kan vaere teknisk enklere og dermed mer
hensiktsmessig a gjennomfgre med robot (Kirurgen)(1, 2). Ettersom store investeringskostnader
knyttet til robotassistert kirurgi vil ga pa bekostning av andre investeringer i spesialisthelsetjenesten,
er det betimelig a vurdere metodens kostnadseffektivitet. Bruken av robotassistert kirurgi kan ogsa
pavirke organisatoriske forhold som bruk av operasjonsstuer, prioriteringer av personell, ventelister
for andre type inngrep som prioriteres ned og opplaeringsbehov. | tillegg er det kommet studier (3)
pa leeringskurver for kirurgen som fremhever spgrsmalet om alle kirurger bgr trenes opp i
robotkirurgi, og hvordan de skal trenes for a optimalisere utfallet for pasienten.

Siden 2020 har Folkehelseinstituttet mottatt tre forslag til metodevurdering av robotassistert kirurgi
for spesifikke indikasjoner (Indikasjon |, Indikasjon I, Indikasjon Ill), men Bestillerforum for nye
metoder har hittil ikke vurdert at det er hensiktsmessig 8 metodevurdere enkeltindikasjoner.
Bestillerforum for nye metoder ber na imidlertid bedt Folkehelseinstituttet og Sykehusinnkjgp HF
samarbeide om a utarbeide et notat som skisserer forslag til en mer helhetlig tilnserming. For a svare
pa oppdraget har Folkehelseinstituttet, Regionalt kompetansesenter for samordning av medisinsk-
teknisk utstyr i Helse Sgr-@st og Sykehusinnkjep HF sammenstilt informasjon som belyser fire
hovedspg@grsmal:

e Del 1: Eksisterende metodevurderinger eller strategidokumenter som beskriver prioritering
og implementering av robotassistert kirurgi i andre nordiske og europeiske land

e Del 2: Eksisterende oppsummert forskning som belyser effekt, sikkerhet og helsegkonomi for
utvalgte indikasjoner

e Del 3: Sammenstilling av data knyttet til pris og anskaffelser

e Del 4: Forslag til videre diskusjonspunkter og prosess


https://kirurgen.no/fagstoff/gastrokirurgi/robotassistert-kirurgi-ved-endetarmskreft/
https://nyemetoder.no/metoder/robotassistert-kirurgi
https://nyemetoder.no/metoder/robotassistert-kirurgi-indikasjon-ii
https://nyemetoder.no/metoder/robotassistert-kirurgi-indikasjon-iii

Overordnede strategier for innfgring og bruk robotassistert kirurgi

Beskrivelse av fremgangsmate

For @ kunne komme med relevante forslag til videre oppfglging av saker som omhandler
robotassistert kirurgi er det naturlig a8 undersgke om det finnes metodevurderinger eller
strategidokumenter som beskriver prioritering og implementering av robotassistert i andre nordiske
og europeiske land. Folkehelseinstituttet har derfor gjort et litteratursgk for a sgke etter relevante
dokumenter som kan bygges videre pa. Innenfor rammene av dette notatet har det ikke veert mulig &
giennomfgre uttemmende sgk av samme kvalitet som i en metodevurdering, men vi har likevel valgt
en systematisk tilneerming. Vi har bare sgkt etter dokumenter publisert etter 2014.

Farste trinn i spkeprosessen var sgk i henholdsvis Google og PubMed. Bibliotekar gjennomfgrte sgk
og gjorde en fgrste grovsortering av sgketreffene. Omtrent tretti dokumenter, en miks av rapporter
og tidsskriftsartikler, ble valgt ut i fgrste runde og gjennomgatt av to prosjektmedarbeidere i
fellesskap. Andre trinn i sgkeprosessen bestod i at en bibliotekar gjennomgikk referanselistene i de
mest relevante dokumentene fra trinn én, testet Similar Articles-funksjonen i PubMed pa noen av
tidsskriftsartiklene fra fgrste spk og kjgrte et nytt sgk i MEDLINE begrenset til publikasjoner med
tydelig organisatorisk fokus.

Relevante rapporter og publikasjoner

Vi fant ingen dokumenter som beskriver strategier for fgrstegangsimplementering av robot, men det
kan skyldes at vare utprgvende sgk ikke strekker seg lenger tilbake enn 2014. Vi ser imidlertid klare
tegn til at organisasjoner i flere land har sett behov for a gjgre opp status og skissere veien videre, vel
etter at robot er innkjgpt ved flere institusjoner i en region. Vedlegg 1 inneholder en oversikt over de
mest relevante av disse rapportene og publikasjonene.

Flere tilgjengelige rapporter beskriver en intensjon om a fa oversikt over utviklingen i investering- og
driftsutgifter til engangsutstyr og begrenset flergangsutstyr. Videre beskrives utfordringer ved
organisering og prioritering av personale parallelt med indikasjonsglidningen. Tema pasientflukt ved
fritt sykehusvalg og ulikhetene i tilbud mellom private og offentlige sykehus blir ogsa diskutert. |
noen artikler diskuteres ogsa etiske og psykologiske problemstillinger i knyttet til at pasienter
utsettes for eksperimentell og behandlende kirurgi samtidig som det foregar opplaering av personell.
Noen artikler omhandler ogsa ergometriske forhold for ansatte ved bruk av robot.

En dansk metodevurdering fra 2015 konkluderer at det frem til 2015 hadde veert begrenset
strategiske overveielser forbundet med anskaffelse utbredelse og organisering av robotkirurgi pa
danske sykehus. Beslutning om innfgring var i stor grad basert pa gnsker fra medisinsk fagmiljg om a
kunne tilby pasienter moderne behandling, og spgrsmal om nasjonal/internasjonal konkurranseevne.
Ettersom innfgringen primaert er drevet frem lokalt var det variasjoner i hvordan robotkirurgi var
organisert, og det var ikke mulig a8 konkludere om hvilken organisering som var mest hensiktsmessig.
Analysen peker pa at det er viktig & ha organisatorisk og strategisk oppmerksomhet pa beslutninger
om hvilke indikasjoner som skal prioriteres for robotkirurgi da dette er vesentlig for a sikre god
kapasitetsutnyttelse, tilstrekkelig volum og tilstrekkelig opplaering.



Effekt og sikkerhet

Beskrivelse av litteratursgket

Malet med litteratursgket var a identifisere metodevurderinger, systematiske oversikter og
primaerstudier om effekt og sikkerhet av robotkirurgi. Gjennom sgket gnsket vi 8 danne oss et bilde
av hva slags primaerstudier som er publisert, hvilke indiksjoner disse omfatter og hvilke utfall som var
malt. Innenfor rammene av dette notatet gjennomfgrte vi ikke fullstendige litteratursgk, men et
enkelt og grovmasket sgk ment for a veilede retningen til det videre arbeidet.

Spket ble begrenset til PubMed og terminologien ble beholdt bredt i fgrste instans — «robot assisted
surgery». Sgket ble da snevret inn pa bakgrunn av at EUnetHTA i 2019 publiserte en HTA om
robotkirurgi med fokus pa thorax og viscerale indikasjoner (4). Dette sgket ble derfor tidsbegrenset
fra 2018 og frem til i dag. Vi benyttet ogsa filtre for systematiske oversikter og randomiserte
kontrollerte forsgk til 8 begrense antall sgketreff.

Oppsummering av kirurgiske omrader og utfallsmalene som er brukt

Vi fant 12,385 studier pa robotassistert kirurgi gjennom litteratursgket — av disse var 616
systematiske oversikter og 314 RCT studier. Studiene dekker fglgende indikasjoner, men er ikke
begrenset til disse, tabell 1:

Tabell 1: Indikasjoner som er dekket av studier.

Inngrep RCT Systematiske oversikter
Gynekologi inkludert hysterektomi 70 93
Prostatakirurgi 50 66
Rektalkirurgi 14 49
Nefrektomi 13 47
Leverreseksjon 0 29
Ryggkirurgi 14 25
Nyretransplantasjon 2 21
Fedmekirurgi 1 17
Spisergrskirurgi 7 14
Gastrektomi 7 13
Galleblzerekirurgi 4 11
Lungekirurgi 2 11
Lyskebrokkirurgi 2 10
Thyroidektomi 3 7
Ventralbrokkirurgi 4 5
Mastektomi 0 3
Mediastinal kirurgi 2 2
Abdominalveggsrekonstruksjon 1 0
Kolonreseksjon 0 0




Gynekologi inkludert hysterektomi

Cochrane publiserte i 2019 en systematisk oversikt der konvensjonell laparoskopisk kirurgi og apne
inngrep ble sammenlignet med robotkirurgi for sakrokolpopeksi, hysterektomi og endometriose (5).
Oversikten fant at for sakrokolpopeksi og hysterektomi var kvaliteten til dokumentasjonen om effekt
og sikkerhet lav for robotkirurgi sammenlignet med laparaskopi, mens antall komplikasjoner var
sammenlignbare for de to metodene. For kreftrelatert sykdom var kunnskapsgrunnlaget enda mer
usikkert ettersom overlevelsesdata manglet. Forfatterne skriver at robotkirurgi er et operatgr-
avhengig utstyr og at det derfor er vanskelig & separere teknologi fra operatgr.

Prostatatkirurgi

En systematisk oversikt fra 2022 inkluderer 47 studier, bade prospektive og retrospektive, om flere
ulike inngrep: laparoskopisk radikal prostatektomi, laparoskopisk enkel prostatektomi, robotassistert
radikal prostatektomi og robotassistert enkel prostatektomi (3). Av de inkluderte studiene var det
bare to som sammenliknet to typer inngrep samtidig, de resterende 45 evaluerte bare én type
inngrep. Den systematiske oversikten fokuserer pa at leeringskurvene ser ut til 3 veere hgye for bade
laparoskopisk radikal prostatektomi og robotassistert radikal prostatektomi. Hvilke utfall som males
varierer. Ved radikale inngrep males ofte biokjemisk residivrate, urinkontinens, potens, perioperative
komplikasjoner og kirurgisk marginstatus. Ved enklere inngrep fokuserer forfatterne pa utfall som
operasjonstid, estimert blodtap, lengde pa sykehusopphold, onkologiske utfall (positiv kirurgisk
marginfrekvens), biokjemisk residivrate, sikkerhet (samlet komplikasjonsrate) og funksjonelle utfall
(urinkontinens og potens). Dermed er det vanskelig a trekke konklusjoner fra de studier som er
beskrevet.

Rektalkirurgi

En systematisk oversikt som sammenligner robotkirurgi versus laparoskopi inkluderte 20 studier og
viste at robotkirurgi tok lenger tid samtidig som blodtapet var sammenlignbart (6). Ved bruk av
robotkirurgi var det mindre sannsynlighet at apen kirurgi matte benyttes ved komplikasjoner enn ved
laparoskopi. Tiden det tok fgr tarmfunksjon var gjenopprettet var kortere etter robotkirurgi enn etter
laparaskopi. Det var ingen signifikante forskjeller i anastomoselekkasjerate, men den postoperative
komplikasjonsraten var redusert med robot kirurgi. Ikke alle inkluderte studier rapporterte alle utfall.

Toraks- og visceralkirurgi

EUnetHTA publiserte i 2019 (4) en «Rapid Relative Effectiveness Assessment» for kirurgiske inngrep
som for eksempel lungereseksjon, mediastinal kirurgi, spisergrsreseksjon, fedmekirurgi,
kolonreseksjon, galleblaerereseksjon, leverreseksjon, gastrektomi, abdominalvegg rekonstruksjon,
lyskebrokkirurgi, ventralbrokkirurg og rektalkirurgi. De fant at effekten av robotassistert kirurgi
sammenliknet med apen og laparoskopisk kirurgi var usikker, evidensgrunnlaget var darlig, studiene
var ofte enarmede og viktige utfall ble ikke malt. For noen inngrep, som gastrektomi sammenliknet
med laparoskopiske inngrep, kan det veere en reduksjon i postoperative komplikasjoner med
robotassistert kirurgi. Dokumentasjon viste ogsa at robotkirurgi fgrte til gkte operasjonstider. Det
manglet dokumentasjon angaende blodtap — de fleste studiene rapporterte mindre blodtap med
robotkirurgi, men da sammenliknet med apne inngrep. Hovedkonklusjonen var at flere, stgrre,
multisenter studier var ngdvendig for a ha et bedre dokumentasjons- og beslutningsgrunnlag.

Oppsummering av data om effekt og sikkerhet
De publiserte studiene om robotkirurgi varierer mye i design og kvalitet, og denne variasjonen gjgr
det vanskelig 8 sammenlikne resultater mellom studier og mellom ulike indikasjoner. Innenfor hver



indikasjon varierer det for eksempel hva slags behandling som er benyttet som kontroll eller
sammenligningsintervensjon, og mange studier omfatter ingen sammenligning i det hele tatt.

Det er fortsatt mange studier som sammenlikner robotkirurgi med apne kirurgiske inngrep, men det
er hovedsakelig konvensjonell laparoskopisk kirurgi som bgr benyttes som sammenligning. Mange
tilgjengelige studier er av eldre dato, det vil si at kunnskapsgrunnlaget ikke har endret seg vesentlig i
de senere ar. Det vi var usikre pa for ti ar siden er ofte like usikkert i dag. Til tross for at
dokumentasjonsgrunnlaget i liten grad har endret seg er det grunn til & spgrre om teknologien, selve
roboten, er blitt forbedret siden for eksempel da Vinci fgrst kom pa markedet i 2004. Et av omradene
der forbedringer er skjedd er at instrumentene er blitt mindre. Utstyrets diameter er redusert fra
8mm til 5mm (Intuitive), noe som skal redusere risiko for vevsskade. Siden 2009 har det ogsa veert
mulig a ha to brukerkonsoller, og i 2014 ble antall tilgjengelige instrumenter utvidet. Det er noen
eksempler pa utvikling som peker pa at det har foregatt forbedringer av utstyret som kan gjgre det
problematiske & basere metodevurderinger pa gamle studier, for da sammenlikner man med
utdatert utstyr.


https://www.intuitive.com/en-us/products-and-services/da-vinci/instruments

Kostnadseffektivitet

For a kunne besvare prioriteringskriteriene (Meld. St. 34, 2015-2016) er det ngdvendig a utarbeide
en helsegkonomisk modell og deretter utfgre en kostnadseffektivitetsanalyse basert pa norske
forhold. | dette notatet vil vi verken utvikle en modell eller utfgre kostandseffektivitetsanalyser
basert pa norske forhold, men vi gjgr rede for noen kostnadseffektivitetsanalyser av robotassistert
kirurgi som er utfgrt i andre land. Kostnadseffektivitetsanalysene er ment a veie fordeler av
robotkirurgi (for eksempel redusert liggetid pa ulike overvakningsnivaer) opp mot de gkonomiske
implikasjonene. Kostnadseffektivitetsanalyser som er utfgrt i andre land forteller ikke om
robotassistert kirurgi er et kostnadseffektivt tiltak i Norge, men de gir oss noe informasjon om hvilke

vurderinger som er gjort i andre land.

Vi har valgt & presentere aktuelle publikasjoner fra den nylig publiserte systematiske oversikten fra
Bai et al. 2022 (7). Bai et al. 2022 (7) har ekskludert gkonomiske evalueringer som ikke er kost-nytte
analyse eller som er skrevet pa andre sprak enn engelsk eller kinesisk.

Vi har i denne oppsummeringen valgt a kun presentere kost-nytte analyser som sammenligner
robotassistert kirurgi med enten laparoskopi eller apen kirurgi. Som beskrevet i avsnittet om effekt
og sikkerhet er det stor usikkerhet knyttet til deler av kunnskapsgrunnlaget om effekt og sikkerhet,
og da szerlig for sammenligningen mellom robotassistert kirurgi og laparoskopi. Usikkerhet knyttet til
de positive effektene av robotkirurgi gir ngdvendigvis stor usikkerhet i estimeringen av inkrementell
kostnadseffektivitetsratio.

Robotassistert kirurgi vs. laparoskopi

| den systematiske oversikten til Bai et al. 2022 (7) sammenlignes robotassistert kirurgi med
laparoskopi i seks ulike kirurgiske behandlinger: prostatektomi (fire publikasjoner), kolektomi (tre
publikasjoner), proktektomi (fire publikasjoner), hysterektomi (en publikasjon), distal
pankreaktektomi (tre publikasjoner), nefrektomi (en publikasjon) og sakrokolpopeks (en publikasjon).
Tabellen under viser informasjon knyttet til hvilket perspektiv som er brukt i hver enkelt analyse,
tidshorisont, betalingsvillighet og inkrementell kostnadseffektivitetsratio. Studiene er listet i Vedlegg
2, og i det fglgende gir vi en kort oppsummering av hovedresultater for sammenligning av
robotassistert kirurgi versus laparoskopi:

Prostatektomi

Tre av fire publikasjoner (8-10) viser til resultater som favoriserer robotprostatektomi over
laparoskopi. Robotprostatektomi har hgyere kostnader enn laparoskopi. De hgye kostnadene kan
imidlertid vaere oppveid av en mild helsegevinst som fglge av lavere risiko for tidlig skade ved bruk av
robotprostatektomi sammenlignet med laparoskopi. Robotprostatektomi vil i disse tilfeller anses som
kostnadseffektivt sammenlignet med laparoskopi. En av fire publikasjoner (10) resulterer i et
kostnadseffektivt resultat i favgr av laparoskapi. Resultatet ble estimert med bakgrunn i 100
operasjoner per ar. Det papekes at en gkning i antall operasjoner kan resultere i et mer
kostnadseffektivt resultat, men dette vil avhenge av prise pa forbruksmateriell. | Norge anses full
drift for a tilsvare opp mott 400 prosedyrer per ar.

Kolektomi

To av tre publikasjoner (11, 12) viser til kostnadseffektive resultater for robotkolektomi
sammenlignet med laparoskopi. En av tre publikasjoner (13) konkluderer de med at gkt bruk kan fgre
til et mer kostnadseffektivt resultat, siden helsegevinsten kan gi et bedre utfall.


https://www.regjeringen.no/no/dokumenter/meld.-st.-34-20152016/id2502758/

Proktektomi

Tre av fire publikasjoner (14-16) viser til gunstige resultater for robotproktektomi. Det antydes at
robotproktektomi er kostnadseffektivt pa lang sikt. En av fire publikasjoner (17) viser at laparoskopi
er noe mer kostnadseffektivt enn robotproktektomi. Det understrekes imidlertid i denne artikkelen
at robotproktektomi kan bli kostnadseffektivt pa sikt om kostnader og liggedggn reduseres.

Hysterektomi
En publikasjon (18) viser et kostnadseffektivt resultat i favgr av laparoskopi sammenlignet med

robothysterektomi.

Distal pankreaktektomi

Alle tre publikasjoner (11, 19, 20) viser til kostnadseffektive resultater for robotassistert kirurgi
sammenlignet med laparoskopi. Robotassistert kirurgi i dette tilfellet er assosiert med forbedring i
helsegevinst, samtidig som det er en hgyere kostnad knyttet til roboten. Det diskuteres i en av
publikasjonene (19) at en spredning av robotteknologi, med lettere tilgang og mulig
kostnadsreduksjon, kan gke baerekraften til denne prosedyren.

Nefrektomi

Det finnes én publikasjon (21) som viser at robotnefrektomi og laparoskopi for nefrektomi har
lignende utfall av helsegevinst, samtidig er det hgyere kostnader knyttet til robotnefrektomi
sammenlignet med laparoskopi. Robotassistert kirurgi er derfor ikke et kostnadseffektivt alternativ i
denne sammenheng.

Robotassistert kirurgi vs. apen kirurgi

| den systematiske oversikten til Bai et al. 2022 (7) sammenlignes ogsa robotassistert kirurgi med
apen kirurgi i atte ulike kirurgiske behandlinger: prostatektomi (tre publikasjoner), kolektomi (en
publikasjoner), proktektomi (en publikasjoner), gasterektomi (to publikasjon), hysterektomi (en
publikasjon), cystektomi (en publikasjoner), ryggradsoperasjon (en publikasjon) og sakrokolpopeksi
(en publikasjon). Tabellen under viser informasjon knyttet til hvilket perspektiv som er brukt i hver
enkelt analyse, tidshorisont, betalingsvillighet og inkrementell kostnadseffektivitetsratio. Studiene er
listet i Vedlegg 3, og i det fglgende gir vi en kort oppsummering av hovedresultater for
sammenligning av robotassistert kirurgi versus apen kirurgi:

Prostatektomi

En av de tre publikasjoner (22) antyder at robotprostatektomi har bade hgyere kostnader og liten
helsegevinst sammenlignet med apen kirurgi. To av de tre publikasjonene (9, 23) viser imidlertid til
kostnadseffektive resultater i favgr av robotprostatektomi.

Kolektomi
Basert pa denne ene publikasjonen (13) er robotkolektomi mer kostnadseffektivt enn apen kirurgi.
Det koster mindre og har en hgyere helsegevinst.

Proktektomi
Basert pa denne ene publikasjonen (17) er robotproktektomi mer kostnadseffektivt enn apen kirurgi.
Det koster mindre og har en hgyere helsegevinst.

Gastrektomi

To publikasjoner (24, 25) konkluderer med at robotgastrektomi er trygt sammenlignet med apen
gastrektomi. Den ene publikasjonen (24) viser at robotgastrektomi resulterer i kortere
sykehusopphold, mindre blodtap for pasienter og mindre sykelighet sammenlignet med apen
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gastrektomi. Den andre publikasjonen (25) viser at robotassistert kirurgi har tilneermet like kostnader
som apen gastrektomi, selv om driftskostnader er hgyere for robotsystemet. Begge publikasjoner
konkluderer med at robotgastrektomi er et kostnadseffektivt alternativ sammenlignet med apen
gastrektomi.

Hysterektomi

En publikasjon (26) viser at pasientene far forbedret helse innen seks uker etter operasjon til en hgy
kostnad per helsegevinst med robothysterektomi sammenlignet med abdominal hysterektomi.
Produksjonstap og ufgrhet var lavere for pasienter som hadde gjennomgatt robothysterektomi,
mens helsetjenestekostnaden var hgyere med bruk av robothysterektomi sammenlignet med
abdominal hysterektomi, selv om det er flere komplikasjoner knyttet til sistnevnte.

Cystektomi
En publikasjon (27) konkluderer med at robotcystektomi er kostnadseffektivt sammenlignet med

apen kirurgi nar forekomsten av komplikasjoner og transfusjoner er betydelig lavere.

Sakrokolpopeksi

En publikasjon (6) konkluderer med at robotassistert kirurgi ikke er det mest kostnadseffektive
alternativet pa kort eller lang sikt. Pa kort sikt er apen kirurgi mest kostnadseffektiv, og pa lang sikt er
laparskopi mest kostnadseffektivt.

Ryggradsoperasjon

En publikasjon (28) konkluderer med at robotassistert kirurgi for ryggraden har 30% hgyere
kirurgiske kostnader og hgyere risiko for komplikasjoner sammenlignet med apen ryggradskirurgi.
Samtidig er kostnad per kvalitetsjusterte levear godt under terskelen for betalingsvillighet, altsa
kostnadseffektivt.
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Innkjgpskostnad, vedlikehold og avskrivingstid i internasjonale publikasjoner

For norske tall henvises til kapittelet om «Anskaffelser, kostnader og utbredelse i Norge» der
Regionalt kompetansesenter for samordning av medisinsk-teknisk utstyr i Helse Sgr-@st har
kostnadsestimert robotprosedyrer i OUS. Fra publikasjonene presentert i Bai et al. 2022 har vi ogsa
tilgang til noe informasjon om innkjgpspris og vedlikeholdskostnader som gjengir kort her:

Prostatektomi

e C(Close et al. 2013 (8) presenterer innkjgpspris for robot som £3,090,000 og antar at de utfgrer
200 operasjoner per ari 10 ar.

e Ratchanon et al. (10) presenterer «direkte kostnader til prosedyren» for roboten som Baht
202 231 000 og antar at de utfgrer 100 operasjoner per 10 ar.

e Parackal et al. 2020 (9) presenterer totalprisen av systemet som inkluderer Xl-enhet, dobbel
konsoll, tilbehgr og gjenbrukbart utstyr (til oppstart) til $4 814 700. De antar arlige
vedlikeholdskostnader pa $290 400 og at det kan gjgres 400 prosedyrer per ar i 10 ar.

e Ontario et al. 2017 (22) viser innkjgpspris for Si- enhet pa $2 400 000, kostnader knyttet til
tilbehgr pa $500 000 og gjenbrukbart utstyr (som oppstartskostnad) pa $200 000.
Vedlikeholdskostnader er satt til $220 000. De antar at det kan utfgres 200 robotassisterte
operasjoner per ar. Levetiden til en Si-enhet er antatt & veere 9 ar.

Proktektomi

Av publikasjonene som tar for seg proktektomi viser kun Makela-Kaikkonen et al. (15)
vedlikeholdskostnader knyttet til robotassister kirurgi som €140,000 per ar. De antar ogsa at de kan
operere 284 pasienter per ari 10 ar.

Hysterektomi
Av publikasjonene som tar for seg hysterektomi er det kun Lundin et al. (26) som presenterer

innkjgpspris til roboten gitt SEK 14 022 750, med arlig vedlikeholdskostnad gitt som SEK 1 307 600 og
avskrivingstid pa atte ar. De tar ogsa for seg to ulike scenarier, der de enten behandler 300 pasienter
per ar eller 500 pasienter per ari 10 ar.

Ryggradsoperasjon

Av publikasjoner som tar for seg ryggradsoperasjon er det kun Passias et al. (28) som presenterer
driftsgebyrer og innkjgpskostnader knyttet til robotassistert kirurgi. De viser seg a veere nesten $20
000 hgyere enn apen kirurgi (560 047 vs. S42 539).

Nar det gjelder kolektomi, gastrektomi, distal pankreaktektomi, nefrektomi, cystektomi og
sakrokolpopeksi er det ingen av de inkluderte publikasjonene som presenterer innkjgpspris eller
vedlikeholdskostnader.

Konklusjon

Basert pa en gjennomgang av internasjonale kostnadseffektivitetsanalyser konkluderer Bai et al.
2022 (7) med at robotassistert kirurgi trolig er kostnadseffektivt sammenlignet med apen kirurgi. Nar
det gjelder sammenligning av robotassistert kirurgi og laparoskopisk kirurgi er resultatene mer
usikre, og Bai et al. konkluderer at der trengs flere studier for a kunne beslutte om og i hvilken setting
robotassistert kirurgi er et kostnadseffektivt tiltak sammenlignet med laparoskopisk kirurgi.
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Forslag til videre strategiarbeid rundt bruk av robotkirurgi i Norge

Innenfor robotassistert kirurgi forventes en markant utvikling de kommende arene, hvor robotkirurgi
vil bli anvendt pa flere nye fagomrader samtidig med at teknologien og markedet endrer seg raskt.
Det forventes at det blir flere leverandgrer og mer konkurranse innenfor flere av fagomradene, men
spgrsmal om prioritering av robotkirurgi er en kompleks problemstilling. Innkj@p av robot til
robotkirurgi krever store investeringer, og sammenlignet med laparaskopisk kirurgi er fordelene i
liten grad dokumentert. For a hente ut potensielle gevinster er det imidlertid essensielt at
sykehusene far tilstrekkelig volum og at kirurgene far tilstrekkelig erfaring fra kirurgiske prosedyrer
som bgr utfgres ved hjelp av robot.

Det er ngdvendig a etablere en nasjonal strategi for prioritering og bruk av robotkirurgi. Et slikt
arbeid ma ta hensyn til forskningsbasert dokumentasjon, kostnadseffektivitet, kliniske vurderinger
om hvilke prosedyrer som egner seg best, kirurgers behov for opplaering og behovet for tilstrekkelig
volum/pasientgrunnlag. Pa grunn av volumbetraktninger kan det vaere hensiktsmessig a utarbeide et
strategidokument for robotkirurgi pa tvers av helseregionene. Tett involvering av relevante fagmiljg i
utarbeidelsen av en strategi er ngdvendig for a gi tilstrekkelig forankring og legitimitet.

Noen hovedutfordringer som bgr besvares i et strategidokument er listet opp under:

1. Effekt, sikkerhet og helsegkonomi

Gjennomgang av forskningslitteraturen kan gi oversikt over hvilke inngrep som viser tidseffektivitet,
gir gkt pasientsikkerhet og bedret operasjonsresultat ved robotassistert kirurgi. Denne typen
kunnskapsoppsummering kan gi grunnlag for videre prioriteringer, legge rammer for lokalisering og
samlokalisering av robotassistert kirurgi for enkeltinngrep og innen fagomrader. Det er i tillegg viktig
a vite hvor nytt inngrepet som indikasjon for robotassistert kirurgi er, for tidlig i forlgpet kan det
vaere hgyere komplikasjonsrate enn med apne eller laparoskopiske inngrep. Slike vurderinger kan
pavirke bade effekt, sikkerhet og helsegkonomiske evalueringer.

Det er viktig 3 veere bevisst pa hva som benyttes som sammenligning i komparative studier, og at
man benytter komparatorer som overensstemmer med gjeldende klinisk praksis. Apen kirurgi bgr
eksempelvis ikke benyttes som komparator dersom laparoskopi er det mest realistiske alternativet til
bruk av robot.

2. Indikasjoner og indikasjonsglidning

Etter anskaffelse av en robot inntrer mekanismer som skal forhindre at roboten star utbrukt.
Kirurger gnsker volum og industri gnsker a selge driftsutstyr. Hvis pasientgrunnlaget ikke er stort nok
til 4 fylle operasjonslister med prioriterte indikasjoner kan slike mekanismer bidra til
indikasjonsglidning, det vil si at man apner for at nye pasientgrupper prioriteres for robotkirurgi. Pa
sikt kan dette fgre til kapasitetsbrist og behov for anskaffelse av flere roboter. For a vurdere aktuelle
indikasjoner kan det vaere aktuelt a innhente tall fra NPR data (gjennom kode for robotkirurgi) for a
beskrive spredning av inngrep baser pa antall og type.

De siste arene er fokuset flyttet til neste generasjons roboter, markedsutvidelse med nye
tilgjengelige robot produsenter andre enn da Vinci, RAS knyttet til kunstig intelligens,
indikasjonsglidning for RAS til pediatrisk kirurgi og fokus pa standardiserte oppleeringsmodeller for
yngre kollegaer. Mye av denne informasjonen kan vaere nyttig i arbeidet med pasientsikkerhet og de
utfordringene som kommer med nyinvesteringer av roboter.
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3. Pkonomiske forhold og personalressurser

Se pa utgifter forbundet med kommende investeringer, reinvesteringer og drift av robot etter nye
investeringer, beskrive gjeldende avtaler og se Igpende personalutgifter samt beskrive behov for
ytterligere personalresurser hvis robot skal benyttes utover arbeidstid pa dagtid. Roboters levetid og
behov for a erstatte gamle roboter bgr innga som en del av diskusjonen om gkonomiske forhold.

4. Organisatoriske forhold

Beskrive potensiale for en felles investeringsstrategi ut ifra prinsippet om lik tilgang til behandling,
antyde potensiale for a samlokalisere robotkirurgi for enkelte mer sjeldne inngrep og investere
bredere i kompetanse og utstyr for indikasjoner der robotassistert kirurgi tar over for apen/
laparoskopisk kirurgi. Organisering bgr sees i sammenheng med leringskurver og realistiske
forventinger til volum i en norsk setting.

Det er ogsd mulig a belyse etiske, psykologiske og ergometriske forhold.

5.Fremtidige utfordringer og muligheter

Robotkirurgi gjgr at inngrepet er bedre tilrettelagt for kirurgen, de kan operere lengre, vaere
stgdigere i ‘handen’ og skade mindre vev i de inngrepene som gjgres (29), men ikke alle sider av
teknologien er like tydelig beskrevet. Intuitive, produsenten av Da Vinci, beskriver at algoritmer er
brukt i roboten, men det er ikke tydelig om teknologien dpner for bruk av maskinleering pa et hgyere
eller lavere niva. | operasjonsplanlegging er maskinlaring et redskap i bruk innenfor for eksempel
radiologi for a visualisere detaljer ‘in situ’ i operasjonsalen.

Intuitive vil lansere en ny generasjon roboter, som kan fgre til at innkjgpte roboter kasseres.
Helseforetakene ma da ta stilling til eventuelt nyinnkjgp som medfgrer store nye investeringer.
Det er na ogsa flere andre aktgrer pa vei inn pa markedet for robotkirurgi som vil gi Intuitive
konkurranse og apne for mindre monopol, men medfgrer en konsekvens for allerede inngatte
avtaler.

Medtronics Hugo™ RAS system er na CE merket, og Intuitive har utviklet «shape sensing technology»,
som leser anatomien i det den beveges inn i kroppen og kan sta imot krefter nar noe fgres gjennom
den. Robotene som lanseres de neste arene blir mer avanserte med maskinlaering og mulig kunstig
intelligens som avanserer kirurgien.

Det er nylig publisert Artificial intelligence in healthcare; Applications, risks, and ethical and societal
impacts av EU Parlamentet som prgver a ta for seg noen av implikasjonene som vil fglge av
implementering av kunstig intelligens i helsevesenet.

Dette er et omrade i utviklingen, der den kliniske effekten og sikkerheten ma evalueres da denne
type avansert utstyr ikke har vaert i bruk tidligere.

Det kan veere nyttig a etablere interregionale kvalitetsregistre om bruk av robotkirurgi. Det kan gi
sanntidsdata til bruk i leveranser som i Nye Metoder og for implementering av robotassistert kirurgi i
det norske helsevesenet. Videre kan det brukes for a ta stilling til nye investeringer, vurdere
samlokalisering av funksjoner for inngrep med lavt volum.
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Vedlegg 1: Et utdrag fra sgket pa organisering av robotkirurgi og strategi.

Land, ar | Tittel Tema Utgiver
UK, Clinical Commissioning Policy: Robotic-Assisted Policy dokument som skal sikre at robotkirurgi tilbys NHS
2015 Surgical Procedures for Prostate Cancer pasienter med prostatakreft
Danmark, | Medicinsk teknologivurdering af robotassisteret HTA om effekt og sikkerhet som ogsa inneholder egne HTA Danmark
Kirurgi kapitler om organisering, gkonomi og anskaffelser
2015 P & & & CFK - Folkesundhed
& Kvalitetsudvikling.
Italia, Chirurgia robotica: Evidence search of the effects, | HTA om effekt og sikkerhet som ogsa inneholder egne RIHTA & Age.na.s
2017 costs and organizational aspects of robotic kapitler om organisering. Pa italiensk, men med engelsk
surgery sammendrag
Sverige, Utvardering av robotassisterad laparoskopisk HTA med fokus pa helsegkonomi og etikk Sydostra
2015 kirurgi halsoekonomiska och etiska aspekter sjukvardsregionen
Sverige, Uppfélining robotkirurgi Statusrapport med oppsummering av erfaringer — antall | Region Jamtland og
inngrep, liggetider og gkonomi Harjedalen
2019 grep, ligg g J
Sverige, Robotassisterad Kirurgi i SV. Utbreding, omfatting | Kartlegging av bruk av robotkirurgi i Sverige Sosialstyrelsen
og tillempning
2013
Europa, Robot-assisted surgery in thoracic and visceral HTA med fokus pa effekt og sikkerhet. EUnetHTA
indications
2019 -
Greece, Impacts of Robotic Assisted Surgery on Hospital's | Tidsskriftartikkel om introduksjon av robotkirugi i National centre for
2014 Strategic Plan helsetjenesten. Foreslar rammeverk for SWOT-analyser | public administration
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https://www.england.nhs.uk/commissioning/wp-content/uploads/sites/12/2015/10/b14pa-rbtic-asstd-srgry-prostate-cancer-oct15.pdf
https://www.england.nhs.uk/commissioning/wp-content/uploads/sites/12/2015/10/b14pa-rbtic-asstd-srgry-prostate-cancer-oct15.pdf
https://pure.au.dk/ws/files/103332275/MTV_robotassisteret_kirurgi_2015_08.pdf
https://pure.au.dk/ws/files/103332275/MTV_robotassisteret_kirurgi_2015_08.pdf
https://www.agenas.gov.it/images/agenas/hta/report_hta/nuovi/4_Robot_Assisted_Surgery_HTA%20report.pdf
https://www.agenas.gov.it/images/agenas/hta/report_hta/nuovi/4_Robot_Assisted_Surgery_HTA%20report.pdf
https://www.agenas.gov.it/images/agenas/hta/report_hta/nuovi/4_Robot_Assisted_Surgery_HTA%20report.pdf
https://plus.rjl.se/info_files/infosida40495/Utvardering_av_robotassisterad_laparoskopisk_kirurgi_halsoekonomiska_och_etiska_aspekter.pdf
https://plus.rjl.se/info_files/infosida40495/Utvardering_av_robotassisterad_laparoskopisk_kirurgi_halsoekonomiska_och_etiska_aspekter.pdf
https://meetingsplus.regionjh.se/welcome-sv/namnder-styrelser/halso-och-sjukvardsnamnden/mote-2019-06-12/agenda/uppfoljning-robotkirurgipdf-83350
https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/ovrigt/2013-2-17.pdf
https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/ovrigt/2013-2-17.pdf
https://www.eunethta.eu/wp-content/uploads/2019/05/Robot-assisted-surgery-in-thoracic-and-visceral-indications_v1.4_final.pdf?x69613
https://www.eunethta.eu/wp-content/uploads/2019/05/Robot-assisted-surgery-in-thoracic-and-visceral-indications_v1.4_final.pdf?x69613
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1877042814040129
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1877042814040129

and local

government
UK, Robotic-Assisted-Surgery and New Models of Strategidokument som oppsummerer industriens syn pa | The Association of
2022 Surgical Care vanlige utfordringer og ofte diskuterte tema. Fokus pa British HealthTech
UK. Industries (ABHI)
Australia, | Robotic Surgery Plan 2018-2021 Strategidokument med plan for innfgring og Metro North,
2018 oppskalering, inkludert plan for opplaering og Sykehusregion
satsningsomrader
Australia, | Strategy plan surgery Forsknings og utviklingsplan som ogsa omfatter Sydney, Helseregion
2019 robotkirurgi
Australia, | Detailed cost of robotic-assisted surgery in the Tidsskriftartikkel med fokus pa kostnader forbundet Surgical Outcomes
2021 Australian public health sector: from med robotkirurgi. Research Centre

implementation to a multi-specialty caseload

(SOuRCe)
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https://www.abhi.org.uk/media/3450/ras-white-paper.pdf
https://www.abhi.org.uk/media/3450/ras-white-paper.pdf
https://metronorth.health.qld.gov.au/wp-content/uploads/2018/11/robotic-surgery-2018-21.pdf
https://www.slhd.nsw.gov.au/pdfs/IAS_Strategic_Plan_1923.pdf
https://bmchealthservres.biomedcentral.com/articles/10.1186/s12913-021-06105-z
https://bmchealthservres.biomedcentral.com/articles/10.1186/s12913-021-06105-z
https://bmchealthservres.biomedcentral.com/articles/10.1186/s12913-021-06105-z

Vedlegg 2: Robotassistert kirurgi vs. laparoskopi

Publikasjon  Type kirurgi Perspektiv  Tidshorisont ICER Betalings- Kostnads-
villighet effektiv?

Close et al. Prostatektomi  Helse- 10 ar £18,329/ £30,000/ Ja
2013, UK tjeneste QALY QALY
(artikkel)
Cooperberg Prostatektomi  Betaler Livstid $10,240/ Ikke Ja
et al. 2013, QALY rapportert
USA
(artikkel)
Ratchanon et Prostatektomi  Helse- Ikke Baht Baht Nei
al. 2015, tjeneste rapportert 2,407,180/ 160,000/
Thailand QALY QALY
(artikkel)
Inoue et al. Prostatektomi  Betaler Livstid JPY JPY Ja
2020, Japan 1,980,000/ 6,000,000/
(abstrakt) QALY QALY
Simianu et Kolektomi Samfunn Ett &r $2,322,715 $50,000/ Nei
al. 2019, USA / QALY QALY
(artikkel) Helse- $4,174,849  $200,000/

tjeneste / QALY QALY
Nufez Kolektomi Ikke Ett ar €22,000/ €20,000/ Nei
Alfonsel et rapportert QALY QALY
al. 2019,
Spania
(abstrakt)
Ferri et al. Kolektomi Ikke Ikke €11,692/ €20,000/ Ja
2020, Spania rapportert  rapportert QALY QALY
(artikkel)
Nufiez Proktektomi Ikke Ett ar €7,160/ €20,000/ Ja
Alfonsel et rapportert QALY QALY
al. 2018,
Spania
(abstrakt)
Makela- Proktektomi Helse- Fem ar 2 ar: €50,000/ Ja
Kaikkonen et tjeneste €39,982/ QALY
al. 2019, QALY
Finland 5 ar:
(artikkel) €16,707/

QALY

Quijano et Proktektomi Helse- Ikke €1,556/ €20,000/ Ja
al. 2020, tjeneste rapportert QALY QALY
Spania
(artikkel)
Simianu et Proktektomi Samfunn Ett &r $751,056/ $100,000/ Nei
al. 2020, USA QALY QALY
(artikkel) Helse- $1,485,139

tjeneste / QALY
Bintvihok et  Hysterektomi Helse- Ikke $8,041/ Ikke Nei
al. 2017, tjeneste rapportert QALY rapportert
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Thailand Pasient $4,223/

(abstrakt) QALY

Ferri et al. Distal Ikke Ett ar Dominert €20,000/ Ja
2019, Spania  pankreak- rapportert QALY

(abstrakt) tektomi

Vicente et al. Distal Betaler Fire ar €4,637/ €20,000/ Ja
2019, Spania  pankreak- QALY QALY

(artikkel) tektomi

De Pastena Distal Ikke Ett ar €4,222/ €4800/ Ja
et al. 2020, pankreak- rapportert QALY QALY

Italia tektomi

(artikkel)

Changetal. Nefrektomi Ikke 10 ar $81,521/ $75,000/ Nei
2020, Kina rapportert QALY QALY

(abstrakt)

ICER: Incremental Cost Effectiveness Ratio (Norsk: Inkrementell kostnadseffektivitetsratio); QALY:

Quality Adjusted Life Years (Norsk: Kvalitetsjustert levedr)
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Vedlegg 3: Robotassistert kirurgi vs. apen kirurgi

Publikasjon  Type kirurgi Perspektiv  Tidshorisont ICER Betalings- Kostnads-
villighet effektiv?
Cooperberg Prostatektomi Helse- Livstid $5,720/ Ikke Ja
etal. 2013, tjeneste QALY rapportert
USA
(artikkel)
Ontario et al. Prostatektomi Betaler Ett &r $5,200,000/  $100,000/ Nei
2017, QALY QALY
Canada
(artikkel)
Parackal et Prostatektomi Betaler 10 ar $25,704/ $50,000/ Ja
al. 2020 QALY QALY
(artikkel)
Simianu et Kolektomi Samfunn Ett ar Dominert $100,000/ Ja
al. 2019, USA QALY
(artikkel) Helse- Dominert
tjeneste
Simianu et Protektomi Samfunn Ett ar Dominert $100,000/ Ja
al. 2020, USA QALY
(artikkel) Helse- Dominert
tjeneste

Nufiez Gastrektomi Ikke Ett ar Dominert Ikke Ja
Alfonsel et rapportert rapportert
al. 2019,
Spania
(abstrakt)
Caruso et al. Gastrektomi Ikke Ikke Dominert €20,000/ Ja
2020, rapportert  rapportert QALY
Spania,
artikkel
Lundinetal.  Hysterektomi Samfunn Seks uker 300 operasj.: lkke -
2020, etter SEK 684,167/ rapportert
Sverige kirurgisk QALY
(artikkel) operasjon

500 operas;j:

SEK 469,778/

QALY
Kukreja et al. Cystektomi Samfunn; 90 dager $2,969/QALY Ikke Ja
2018, USA, pasient rapportert
artikkel
Passias etal. Ryggrads-kirurgi Betaler Ett ar $1,156/ $30,000/ Ja
2020, USA, QALY QALY
(artikkel)
Wang et al. Sakrokolpopeksi  Helse- 10 ar Dominert Ikke Nei
2020, USA, tjeneste rapportert
(abstrakt)

ICER: Incremental Cost Effectiveness Ratio (Norsk: Inkrementell kostnadseffektivitetsratio); QALY:

Quality Adjusted Life Years (Norsk: Kvalitetsjustert levedr); SEK: Svenske Kroner
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