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Utlatande och sammanfattande bedomning fran Kvalitetssikringsgruppen

HTA-kvalitetssékringsgruppen har ett uppdrag att yttra sig 6ver genomforda HTA i Vistra Gotalandsregionen. Yttrandet
skall innefatta sammanfattning av fragestéllning, samlat evidensldge, patientnytta, risker samt ekonomiska och etiska
aspekter for den studerande teknologin.

Robotkirurgi vid benign gynekologisk sjukdom

Fragestillning:
Ar robotassisterad laparoskopisk kirurgi bittre #in laparotomi eller laparoskopi pa kvinnor som

ska genomga myomenukleation i uterusbevarande syfte, exstirpation av djup infiltrerande
endometrios eller hysterektomi pa benign indikation avseende allvarlig komplikation, vardtid,
operationstid, blédning, livskvalitet, konvertering till laparotomi och ergonomi samt for
myomeunukleation dven levande fodsel, graviditet och uterusruptur i samband med graviditet.

PICO: (Patient, Intervention, Comparison, Outcome)

PICO 1

P Kvinnor

P1: i fertil dlder med myom

P2: med djupt infiltrerande endometrios

P3: som ska genomgé hysterektomi pa benign indikation
Robotassisterad laparoskopi

a) Laparotomi (P1, P3) b) Laparoskopi (P1, P2, P3)
Primér:

Allvarlig komplikation: organskada,

ocnar-

Sekundéra:

Vardtid

Operationstid

Blodningsméngd

Blodtransfusion

Konvertering till laparotomi

Livskvalitet

Ergonomi

For P3 dven: Levande fodsel
Graviditet
Uterusruptur
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Resultatet av HTA-processen:

Metod och mélgrupp:
Robotassisterad laparoskopisk operation for benign gynekologi, specifikt avseende
myomenukleation, djupt infiltrerande endometrios hos kvinnor aktuella for kirurgi och hysterektomi.

Evidensliige for studerad patientnytta

Myomenukleation:

Litteratursdkningen identifierade fem jamforande, icke randomiserade studier, tvd som jamfor
robotassisterad laparoskopisk myomenukleation (RALM) med abdominell myomenukleation (AM),
tva studier som jamfor RALM med laparoskopisk myomenukleation (LM) och en studie som jamfor
alla tre. Tva studier var av medelh6g och tre studier var av 1ag kvalitet. De utfallsvariabler som
redovisas dr komplikationer, vardtid, operationstid, blodningsméngd, blodtransfusion, konvertering
till laparotomi och graviditet. Ingen studie redovisar forekomst av uterusruptur, levande fodslar eller
ergonomi.

RALM vs AM: Man finner ett visst stod for kortare vardtid och mindre blédningsméngd med
RALM men ldngre operationstid. For utfallsmatten komplikationer och blodtransfusion finner man
ingen skillnad. Sammantaget finns det ett begrénsat vetenskapligt underlag for slutsatsen att RALM
ger kortare vardtid och mindre blddningsméngd men ldngre operationstid (GRADE @&@&) én AM, och
ett otillrackligt vetenskapligt underlag (GRADE @) f6r att RALM ér battre &n AM avseende
utfallsmatten komplikationer och blodtransfusion.

RALM vs LM: For samtliga utfallsmatt finner man inga skillnader. Sammantaget finns det ett
otillrdckligt vetenskapligt underlag (GRADE @) for att RALM ir béttre &n LM avseende samtliga
utfallsmatt.

Endometrios:

En artikel av lag kvalitet som jAmfor robotassisterad laparoskopi (RAL) med traditionell laparoskopi
identifierades. Utfallsmatten komplikationer, operationstid och blodningsmingd redovisas.

Man fann en signifikant ldngre operationtid med RAL, 1 6vrigt inga skillnader. Sammantaget
foreligger det ett otillrackligt vetenskapligt stod for att RAL é&r béttre dn laparoskopi for samtliga
utfallsmitt (GRADE @).

Hysterektomi:

Litteratursokningen identifierade atta jimforande, icke randomiserade studier, tre med medelhdg och
fem med lag kvalitet som jimforde RALH med LH. En av studierna jimforde ocksd RALH med AH.
De utfallsvariabler som redovisas dr komplikationer vardtid, operationstid, blodningsmangd,
blodtransfusion, konvertering till laparotomi och ergonomi.

RALH vs AH: En studie fann en signifikant skillnad till fordel for RALH avseende vardtid,
blodningsméngd, och blodtransfusion. Sammantaget finns det ett otillrdckligt vetenskapligt underlag
(GRADE @) for att RALH ér béttre &n AH avseende samtliga utfallsmatt.

RALH vs LH: Man finner ett visst stod for kortare vardtid med RALH men lédngre operationstid.
For ovriga utfallsmatt finns sma eller inga skillnader. Sammantaget finns det ett begriansat
vetenskapligt underlag for slutsatsen att RALH ger kortare vardtid men ldngre operationstid
(GRADE @@) dan LH, och ett otillrdckligt vetenskapligt underlag (GRADE @) for att RALH é&r béttre
dn LH avseende utfallsmatten komplikationer, blodningsmingd, blodtransfusion, konvertering till
laparotomi och ergonomi.
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Etiska aspekter

Det kan vara etiskt tveksamt att infora en metod i rutinsjukvirden dér det vetenskapliga underlaget
for patientnytta ar otillrackligt. Ytterligare forskning och utvdrdering av metoden dr viktig for att
beddma dess potential.

Ekonomiska aspekter

Stor investeringskostnad, 21 milj SEK+service 1.7 milj SEK/ar. Om 500 operationer gors per ar
berédknas robot ge en merkostnad pa 17 366 SEK per ingrepp samt kostnaden for forlangd
operationstid. Forvdntade gynnsamma ekonomiska effekter &r nagot forkortad vardtid jamfort med
laparotomi, motsvarande 6000 SEK/dag.

Sammanfattning och slutsats

Det foreligger ett begransat vetenskapligt underlag for att robotassisterad myomenukleation jamfort
med Sppen kirurgi ger kortare véardtid och mindre blodningsmingd men léngre operationstid. Likasa
foreligger det ett begrinsat vetenskapligt underlag for att robotassisterad jamfort med laparoskopisk
hysterektomi ger kortare virdtid men ldngre operationstid. For samtliga dvriga jamforelser mellan
robotassisterad och Oppen alternativt laparoskopisk kirurgi ar det vetenskapliga underlaget
otillrdckligt.
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