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Utlatande och sammanfattande bedomning frin Kvalitetssikringsgruppen

Kvalitetssikringsgruppen har uppdrag att kvalitetssdkra genomforda verksamhetsbaserade HTA 1 Vistra Gota-
landsregionen och sammanfatta fragestéllning, metod, evidenslége, risker samt ekonomiska och etiska aspekter.

Laparoskopisk kirurgi vid njurtumérer

Fragestillning:
Kan den laparoskopiska njurkirurgin minska vardtiden och forbattra den post-operativa

aterhdmtningen utan att vara underldgsen den etablerade 6ppna tekniken vad géller total eller
cancer-specifik overlevnad, radikalitet och komplikationer?

PICO: (Patient, Intervention, Comparison, Outcome)

P: Vuxna patienter med resecerbar tumor (benign eller malign).
I1: Laparoskopisk (konventionell eller robotassissterad) partiell njurresektion,
ej HALP (Hand assissterad laparoskopisk partiell njurresektion)
12: Laparoskopisk (konventionell eller robotassissterad) nefrektomi,
ej HALP
C: Oppen kirurgi
O: Priméra utfall: Overlevnad — total
Overlevnad — tumérfri / cancer specifik
Sekundira utfall: Radikalitet

Njurfunktion (mitt som GFR, Chrom-clearence eller Split-funktion)
Ischemitid (for partiell nefrektomi)

Livskvalitet enligt validerad skala

Vardtid

Operationstid

Komplikationer

Resultatet av HT A-processen:

Metod och mélgrupp:

Njurtumorer drabbar arligen ett knappt tusental individer i Sverige och de flesta fall behandlas
kirurgiskt 1 kurativt syfte. Laparoskopisk kirurgi fér njurtumdrer dr en metod som Okar i Sverige,
ca 10% av nefrektomier gors idag laparoskopiskt. Njurresektioner gors i storre utstrackning
(>90%) via Oppen kirurgi. Inom SU har enstaka nefrektomier genomforts laparoskopiskt.
Vinsten for patienten vid ett laparoskopiskt ingrepp forvéntas vara kortare vardtid och
konvalescens samt lagre morbiditet till foljd av ingreppet. En forutséttning for laparoskopisk
kirurgi ar att onkologiskt utfall och cancerspecifik éverlevnad inte dr simre dn vid 6ppen kirurgi.
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Evidenslédge for studerad patientnytta:

Litteratursokningen resulterade i 22 originalartiklar, varav 20 kohortstudier (4 med medelhdg och
16 med lag kvalitet), en randomiserad studie av lag kvalitet samt en fallserie for bedomning av
komplikationer.

Generellt for laparoskopisk jamfort med 6ppen kirurgi vid njurtumdérer, dr det vetenskapliga
underlaget otillrackligt for att dra slutsatser avseende det priméra utfallsmattet tumorfri dverlevnad.
For partiell njurresektion

Laparoskopisk resektion kan vara underldgsen 6ppen kirurgi avseende radikalitet vid operation
(GRADE ©®), men den statistiska skillnaden &r inte sékerstéilld (p=0.05).

For utfallen tumorfri 6verlevnad, njurfunktion och operationstid ar det vetenskapliga underlaget
otillrackligt for att dra slutsatser (GRADE @®).

Det finns ett begrdnsat vetenskapligt stod for att total 6verlevnad inte dr sdmre, att ischemitiden &r
langre, samt att vardtiden &r kortare vid laparoskopisk jamfort med 6ppen kirurgisk partiell
njurresektion (GRADE ©®).

For nefrektomi

For utfallen total och tumérfri 6verlevnad, radikalitet, njurfunktion samt operationstid ar det
vetenskapliga underlaget otillrdckligt for att dra slutsatser (GRADE @).

Det finns ett begransat vetenskapligt stod for att vardtiden ér kortare vid laparoskopisk jamfort med
oppen kirurgisk nefrektomi (GRADE ©®).

Risker

Atgirdskrivande komplikationer rapporteras vara upp till tre gdnger vanligare vid laparoskopisk
jamfort med 6ppen kirurgi. Vid partiell njurresektion var post-operativ blodning tre gdnger
vanligare efter laparoskopi.

Etiska aspekter:

Effektiviteten pé sikt av laparoskopisk jaimfort med 6ppen kirurgisk njurresektion avseende
radikalitet och cancerspecifik dverlevnad &r oklar. Det finns etiska aspekter pa att infora en
teknologi med otillrdckligt dokumenterad 14ngsiktig effektivitet. Patienter som opereras tidigt efter
en metods inforande riskerar att drabbas mer av komplikationer dn nir en metod &r etablerad.

Ekonomiska aspekter:
Ekonomidata fran SU talar for cirka 10 000 kr hogre kostnad for operationsvéardtillfallet vid
laparoskopisk jamfort oppen kirurgisk nefrektomi, motsvarande 400 000 kr/ar vid 40 operationer.

Sammanfattning och slutsats

Det finns ett otillrdckligt vetenskapligt underlag for att bedoma om laparoskopisk operation av
njurtumor ar lika effektivt som 6ppen kirurgi avseende det viktiga utfallsmattet tumorfri
overlevnad. Laparoskopisk resektion kan vara underldgsen 6ppen kirurgi avseende radikalitet vid
operation, men skillnaden &r inte statistiskt sakerstdlld. Komplikationer rapporteras vara vanligare
vid laparoskopi och kostnaden &r ndgot hogre for operationsvardtillfillet.
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Denna HTA har genomforts pa begéran av David Lyrdal, Specialistlakare samt Ali Khatami, Verksamhetschef, bada
fran Urologi, Sahlgrenska Universitetssjukhuset. En arbetsgrupp bestdende av David Lyrdal, Specialistldkare, Goran
Holmberg, dverldkare, Elin Axén, specialistlékare samtliga fran Urologi, Sahlgrenska Sjukhuset har utsetts av
verksamhetschefen. Fran HTA-centrum har Annika Strandell, docent 6verldkare (projektledare) och Lennart Jivegard,
universitetslektor overldkare varit resurspersoner och Therese Svanberg, HT A-bibliotekarie och Frida Jorstedt,

bibliotekarie har svarat for biblioteksarbetet.

HTA-rapporten, med dberopad och fortecknad litteratur har granskats av Magnus Hakeberg, professor i odontologisk
folkhilsovetenskap vid Odontologiska institutionen, Goteborg samt Sven-Erik Ricksten, professor, 6verlékare,
Thoraxoperation/thoraxintensivvérd pa Sahlgrenska Universitetssjukhuset.

Slutsatser har diskuterats vid moten mellan HTA-centrum och HTA-projektgruppen. Ett utldtande har diskuterats och
faststillts vid HTA-kvalitetssékringsgruppens mote 2011-04-06

Fragan nominerades 2010-06-10. Litteratursdkning gjordes 10/2010. Projektet har pagatt 2010-09-29 - 2011-04-06.
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