Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Chirurgia robotowa klatki piersiowej

w wybranych wskazaniach:

nowotwor ziosliwy przetyku (C15)

i wpustu (potaczenie przelykowo-zotgdkowe) (C16.0)

— ocena zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki
zdrowotnej jako swiadczenia gwarantowanego

Zlecenie Ministra Zdrowia

Raport w sprawie oceny swiadczenia opieki zdrowotnej art. 31c ust. 1 ustawy
Nr: WS.420.18.2024

Raport 3/4

Data ukonczenia: 14 maja 2025 r.



Chirurgia robotowa klatki piersiowej WS.420.18.2024

KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow (nazwy przedsiebiorcow innych niz wnioskodawca).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy oraz
dane kosztowe.

Podstawa prawna wyfaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie
do informacji publicznej (Dz. U. z 2022 r., p0z.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia
1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233) i, art. 35 ust. 4a - 4b ustawy
Z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z p6zn. zm.)V i art. 35a ustawy
z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z p6zn. zm.)?.

Organ dokonujacy wytfaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
Podmiot, w interesie ktdrego dokonano wytaczenia jawnosci: Brak.

Dane zakreslone kolorem czerwonym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze
wzgledu na prywatno$c¢ osoby fizyczney.

Zakres wyfgczenia jawnosci: dane osobowe.

Podstawa prawna wylfaczenia jawnosci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie
do informacji publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz. 902) w zw. z rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych
oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Organ dokonujacy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktorego dokonano wylfgczenia jawnosci: osoba fizyczna.

) podstawa prawna zakresleri danych objetych tajemnica przedsiebiorcy bedgcego wnioskodawcg w rozumieniu ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z p6zn. zm.)

2 podstawa prawna zakreslern w analizie weryfikacyjnej Agencji danych objetych tajemnicg przedsigbiorcy bedacego
wnioskodawcg w rozumieniu ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z p6zn. zm.)
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Wykaz skrétéow

AATS Komitet ds. wytycznych Amerykanskiego Stowarzyszenia Chirurgéw Kilatki Piersiowej (ang. The
American Association of Thoracic Surgeons Guideline Committee)

ACS Amerykanskie Towarzystwo Walki z Rakiem (ang. American Cancer Society)

AE zdarzenia niepozadane (ang. adverse events)

AJCC ang. the American Joint Committee on Cancer

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji

ARDS ostra niewydolno$¢ oddechowa (ang. acute respiratory distress syndrome)

ASA skala American Society of Anesthesiology

ASCO Amerykanskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej (ang. American Society of Clinical Oncology)

ASCTS ang. The Asian Society for Cardiovascular and Thoracic Surgery

bd brak danych

BMI ang. body mass index

CBA analiza kosztéw-korzysci (ang. cost benefit analysis)

CCAM fr. Classification Commune des Actes Médicaux

CDC ang. Centers for Disease Control and Prevention

CEA analiza efektywnosci kosztow (ang. cost-effectiveness analisys)

Cl przedziat ufnosci (ang. confidence interval)

CoC ang. Commission on Cancer

COSs miedzynarodowy zestaw kluczowych punktéw koncowych (ang. core outcome set)

CRD ang. Centre for Reviews and Dissemination

CT tomografia komputerowa (ang. computed tomography)

CVUHB ang. Cardiff and Vale University Health Board

DFS przezycie wolne od choroby (ang. disease-free survival)

DGAV de. Deutsche Gesellschatft fiir Allgemein- und Viszeralchirurgie

DiLO diagnostyka i leczenie onkologiczne

DNA-HIVE ang. DNA-The High-performance Integrated Virtual Environment

EBM medycyna oparta ha dowodach naukowych (ang. evidence-based medicine)

ECOG skala sprawnosci wg Eastern Cooperative Oncology Group

EGJ potaczenie przetykowo-zotadkowe (ang. esophagogastric junction)

ESCAT ang. ESMO Scale for Clinical Actionability of molecular Targets

ESMO ang. European Society for Medical Oncology

ESP standardowa populacja Europy (ang. European Standard Population)

ESTS ang. The European Society of Thoracic Surgeons

EUR Euro

EUS ultrasonografia endoskopowa (ang. endoscopic ultrasonography)

EVA Wczesna Ocena Wartosci (ang. Early Value Assessment)

FDA ang. Food and Drug Administration

FLOT docetaksel, oksaliplatyna i leukoworyna

FNAS ang. French National Academy of Surgery

G-DRG szpitalny system rozliczen w Niemczech w ramach powigzanych grup diagnostycznych (ang.
German Diagnosis Related Groups)

GETORO es. Grupo Espariol de Cirugia Toracica Robética

HE hybrydowa ezofagektomia (ang. hybrid esophagectomy)

HH ang. Healthcare Heads Market Access Navigators

HR wspotczynnik ryzyka (ang. hazard ratio)

HTA Ocena Technologii Medycznych (ang. health technology assessment)

HTW ang. Health Technology Wales

E wspdtczynnik heterogenicznosci (ang. I-squared)
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ICD-10

ICER
IQR
ISE
ITT
JGP
KCE
KP
KS0z
LAE
LMIE

MCDC

MD
MDEpiNet
MIE
MIO
MIRA
MIS
MITS
mITT
MRI
MZ
NCCN
NCDB
NFZ
NHMRC
NHS
NICE
NNT
NOS
NSCLC
OE

oL

OR

oS
OSR
oT
OTE
PCA
PET
PET-CT

PMSI
PP

PS
PYLL
QoL
RAL
RAMIE

miedzynarodowa statystyczna klasyfikacja choréb i probleméw zdrowotnych, rewizja dziesigta
(ang. International classification of diseases)

Inkrementalny wspétczynnik efektywnosci kosztéw (ang. incremental cost-effectiveness ratio)
rozstep miedzykwartlowy (ang. interquartile range)

ang. Institute for Surgical Excellence

analiza zgodna z zamiarem leczenia (ang. intension-to-treat-analysis)

Jednorodna Grupa Pacjentow

ang. The Belgian Health Care Knowledge Centre

karboplatyna, paklitaksel

Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej

ezofagektomia wspomagana laparoskopowo (ang. laparoscopy-assisted esophagectomy)

laparoskopowa minimalnie inwazyjna ezofagektomia (ang. laparoscopic minimally invasive
esophagectomy)

zmodyfikowana klasyfikacja powiktan chirurgicznych Clavien Dindo (ang. modified Clavien-Dindo
classification)

Srednia réznica (ang. mean difference)

ang. Medical Device Epidemiology Network

matoinwazyjna ezofagogastrektomia (ang. minimally invasive esophagogastrectomy)
minimalnie inwazyjne techniki ezofagektomii (ang. minimally invasive oesophagectomy)
ang. Minimally Invasive Robotic Association

chirurgia matoinwazyjna (ang. minimally invasive surgery)

minimalnie inwazyjne zabiegi torakochirurgiczne (ang. minimally invasive thoracic surgical)
analiza ze zmodyfikowang intencjg leczenia (ang. modified intention to treat analysis)
rezonans magnetyczny (ang. magnetic resonance imaging)

Ministerstwo Zdrowia

ang. National Comprehensive Cancer Network

ang. National Cancer Database

Narodowy Fundusz Zdrowia

ang. National Health and Medical Research Council

ang. The National Health Service

ang. The National Institute for Health and Care Excellence

liczba pacjentéw potrzebna do leczenia (ang. number needed to treat)

skala Newcastle-Ottawa

niedrobnokomaorkowy rak ptuc (ang. non-small cell lung cancer)

otwarta ezofagektomia (ang. open esophagectomy)

otwarta laparotomia (ang. open laparotomy)

iloraz szans (ang. odds ratio)

przezycie catkowite (ang. overall survival)

ocena skutkéw regulaciji

otwarta torakotomia (ang. open thoracotomy)

otwartg przezklatkowa ezofagektomia (ang. open transthoracic esophagectomy)
analgezja kontrolowana przez pacjenta (ang. patient-controlled analgesia)
pozytonowa tomografia emisyjna (ang. positron emission tomography)

metoda obrazowania tgczgca w sobie dwie metody diagnostyczne: tomografie komputerowg (CT)
z pozytonowg tomografig emisyjng (PET) (ang. positrone emission tomography/computed
tomography)

fr. Programme de Médicalisation des Systemes d'Information

analiza zgodna z protokotem (ang. per-protocol)

przeglad systematyczny

wskaznik potencjalnych utraconych lat zycia (ang. potential years of life lost)
jakos¢ zycia (ang. quality of life)

laparoskopia wspomagana robotem (ang. robot-assisted laparoscopic)

matoinwazyjna ezofagektomia wspomagana robotem (ang. robot-assisted minimally invasive
esophagectomy)
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RAMIG

RAS
RAT
RATS

RCMH
RCSE
RCT
RD
RoB
RP

RR
RTG
SAGES
SD
SURPASS
TLMIE

TNM
TRUST

UGIRA
UMCU
UsS, USA
uUsD
UsG
VAMIE

VATS
WHO
WHSSC
WMD

maloinwazyjna gastrektomia wspomagana robotem (ang. robot-assisted minimally invasive
gastrectomy)

chirurgia wspomagana robotem (ang. robotic assisted surgery)
torakoskopia wspomagana robotem (ang. robot-assisted thorascopic)
chirurgia klatki piersiowej/torakoskopowa wspomagana robotem (ang. robotically-assisted thoracic
surgery)

ang. Regulation of the Czech Ministry of Health

ang. Royal College of Surgeons of England

badanie kliniczne z randomizacjg (ang. randomized controlled trial)
réznica ryzyka (ang. risk difference)

ryzyko btedu (ang. Risk of Bias)

Rada Przejrzystosci

ryzko wzgledne (ang. relative risk)

badanie rentgenowskie (ang. radioisotope thermoelectric generator)
ang. Society of American Gastrointestinal and Endoscopic Surgeons
odchylenie standardowe (ang. standard deviation)

ang. Surgical Process Analysis and Safety System

torakolaparoskopowa minimalnie inwazyjna ezofagektomia (ang. thoraco-laparoscopic minimally
invasive esophagectomy)

zaawansowana klasyfikacja nowotworéow (ang. tumor, nodules, metastases)

TransEnterix Europejski Rejestr Pacjentow dla wspomaganych robotem zabiegdéw
laparoskopowych w urologii, chirurgii jamy brzusznej, chirurgii klatki piersiowej i chirurgii
ginekologicznej (ang. The TransEnterix European Patient Registry for Robotic assisted
Laparoscopic Procedures in Urology, Abdominal Surgery, Thoracic and Gynecolocic Surgery)

ang. The Upper Gl International robotic association

ang. University Medical Centre Utrecht

Stany Zjednoczone, Stany Zjednoczone Ameryki (ang. United States, United States of America)
dolar amerykanski (ang. United States dollar)

badanie ultrasonograficzne (ang. ultrasonography)

wideotorakoskopowa matoinwazyjna ezofagektomia (ang. video-assisted minimally invasive
esophagectomy)

wideotorakoskopia (ang. video-assisted thoracic surgery)
ang. World Health Organization

ang. Welsh Health Specialised Services Committee
Srednia wazona réznic (ang. weighted mean difference);
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1. Podstawowe informacje o zleceniu

Pelna nazwa zlecenia:

Przygotowanie zgodnie z art. 31 ¢ ust. 1 ustawy dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych (Dz.U. z 2024 r., poz. 146) rekomendacji w sprawie oceny zasadnosci zakwalifikowania chirurgii
robotowej klatki piersiowej (nowotworéw ptuc oraz innych nowotworéw klatki piersiowej) w wybranych wskazaniach: C34
Nowotwor ztosliwy oskrzela i ptuca, C37 Nowotwor ztosliwy grasicy, C39 Nowotwor ztosliwy o innym i blizej nieokreslonym
umiejscowieniu w obrebie uktadu oddechowego i narzgdow klatki piersiowej, C45 Miedzybtoniak optucnej,C78.0 Wtérny
nowotwor zto$liwy ptuc, C78.1 Wtérny nowotwédr ziosliwy Srodpiersia, C78.2 Wtérny nowotwodr ztosliwy optucnej, jako
Swiadczenia gwarantowanego wraz z okresleniem nowych minimalnych warunkéw jego realizacji, co jest zwigzane z
przygotowaniem petnego raportu HTA w zakresie oceny skutecznosci i bezpieczenstwa tej nowej technologii medycznej oraz
oceny skutku finansowego w przypadku jej wtgczenia do wykazu $wiadczen gwarantowanych, w terminie 180 dni od dnia
otrzymania zlecenia.

W ramach zlecenia Minister Zdrowia zwrécit sie z prosbg o ewentualne uwzglednienie innych wskazan niz wymienione
w zleceniu, ktérych zakwalifikowanie do zabiegéw chirurgii robotowej klatki piersiowej w opinii Pana Prezesa lub Rady
Przejrzystosci okaze sie dodatkowo zasadne.

Tryb zlecenia:

zakwalifikowanie jako $wiadczenia gwarantowanego, wraz z okresleniem poziomu finansowania w sposéb
X kwotowy albo procentowy lub sposobu jego finansowania, lub warunkéw jego realizacji (art. 31 ¢ ustawy o
Swiadczeniach)

usuniecie Swiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu $wiadczen gwarantowanych albo dokonanie zmiany poziomu
O lub sposobu finansowania, lub warunkéw realizacji $wiadczenia gwarantowanego (art. 31 e-f ustawy o
Swiadczeniach)

0 realizacja innych zadan zleconych przez Ministra wiasciwego do spraw zdrowia (art. 31 n pkt 5 ustawy o
Swiadczeniach)

Zlecenie dotyczy Swiadczenia gwarantowanego z zakresu:

podstawowej opieki zdrowotnej

ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

leczenia szpitalnego

opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien

rehabilitacji leczniczej

Swiadczen pielegnacyjnych i opiekuriczych w ramach opieki dtugoterminowej
leczenia stomatologicznego

lecznictwa uzdrowiskowego

ratownictwa medycznego

opieki paliatywnej i hospicyjnej

Swiadczen wysokospecjalistycznych

o oo o0 oo o0 o0 X oo

programow zdrowotnych
Whnioskodawca:

Ministerstwo Zdrowia
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2. Streszczenie wykonawcze

Cel i zakres opracowania analitycznego

Celem opracowania analitycznego byta ocena zasadnosci zakwalifikowania leczenia chirurgicznego
Zz zastosowaniem systemu robotowego (chirurgii robotowej klatki piersiowej) w wybranych
wskazaniach nowotwordw ptuc oraz innych nowotworéw klatki piersiowe;j:

o Nowotwor ztosliwy przetyku (ICD-10: C15) i wpustu (potgczenie przetykowo-zotgdkowe)
(ICD-10: C16.0).

Ze wzgledu na zakres zlecenia Ministra Zdrowia obejmujgcy siedem wskazan z zakresu chirurgii
robotowej klatki piersiowej (nowotwory pfuca i inne nowotwory klatki piersiowej), a takze
uwzglednienie dwdoch dodatkowych wskazan zgtoszonych przez ekspertéw klinicznych, opracowano
cztery odrebne raporty analityczne, grupujgc wskazania wg lokalizacji nowotworu.

Analiza problemu decyzyjnego

Problem zdrowotny

Nowotwor ztosliwy przetyku i wpustu (pofgczenie przetykowo-zofgdkowe) (C15i C.16.0)

Nowotwor ztosliwy przetyku i wpustu (potagczenia przetykowo-zotgdkowego, EGJ) obejmuje rézne
typy nowotworodw, ktére rozwijajg sie w roznych czesciach przetyku i w obszarze tgczenia przetyku
z zotadkiem. Rak przetyku wystepuje najczesciej w postaci raka ptaskonabtonkowego Ilub
gruczolakoraka, ktére réznig sie lokalizacja, etiologig i rokowaniem. Nowotwér EGJ jest zazwyczaj
gruczolakorakiem. Wczesne wykrycie tego typu nowotworéw jest trudne z powodu mato
charakterystycznych objawow, a choroba zwykle diagnozowana jest w zaawansowanym stadium, co
przeklada sie na gorsze rokowanie. Czynniki ryzyka obejmujg palenie tytoniu, otytos$¢, refluks
zotgdkowo-przetykowy oraz przetyk Barretta w przypadku EGJ. Diagnostyka opiera sie na badaniach
endoskopowych, biopsji, badaniach obrazowych. Rokowanie jest zwykle niekorzystne, szczegdlnie
w zaawansowanych stadiach choroby. W 2022 r. odnotowano 1 369 zachorowan oraz 1 505 zgondw.
Leczenie zalezy od stadium zaawansowania i lokalizacji nowotworu. We wczesnych stadiach stosuje
sie resekcje chirurgiczng (ezofagektomie), a w bardziej zaawansowanych przypadkach
chemioterapie i radioterapie neoadjuwantowg. Leczenie raka EGJ jest wielokierunkowe, jednak
podstawowg metodg jest radykalne leczenie chirurgiczne. Nowoczesne matoinwazyjne techniki
laparoskopowe i torakoskopowe, zyskujg na znaczeniu, zmniejszajgc ryzyko powikifan.

Whnioskowana technologia medyczna

Oceniane s$wiadczenie zdrowotne - leczenie chirurgiczne z zastosowaniem systemu
robotowego

Chirurgia robotowa klatki piersiowej, inaczej chirurgia torakoskopowa wspomagana robotem (RATS),
nalezy do grupy minimalnie inwazyjnych zabiegdéw torakochirurgicznych (MITS). Stanowi alternatywe
dla zabiegéw torakochirurgii wspomaganej wideo (VATS). Chirurgia matoinwazyjna zyskata na
znaczeniu dzieki zdolnosci do osiggania poroéwnywalnych celéw chirurgicznych w stosunku do
tradycyjnych metod chirurgicznych, przy jednoczesnym zastosowaniu mniejszych cie¢ powtok,
minimalizujgc uszkodzenie tkanek i redukujgc ryzyko wystgpienia powiktan.

Kluczowg zaletg chirurgii robotowej jest eliminacja drzenia ragk chirurga. Zwiekszona precyzja
umozliwia wykonanie zabiegébw =z wiekszg doktadnoscia w ograniczonych przestrzeniach
anatomicznych. Dodatkowe zalety RATS to lepsza widocznos¢ operowanych przestrzeni (10-krotne
powiekszenie obrazu, obraz 3D), tatwiejszy dostep do trudno dostepnych miejsc, dzieki zastosowaniu
narzedzi o mniejszej Srednicy z bardziej precyzyjng kontrolg, mozliwos¢é uzycia obrazowania
z fluorescencjg do oceny perfuzji narzadéw, ufatwienie zaktadania szwéw oraz mozliwos¢
przeprowadzenia bardziej rozlegtej i precyzyjnej limfadenektomii w poréwnaniu z VATS i torakotomig.
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RATS ponadto poprawia ergonomie pracy chirurga, a krzywa uczenia sie jest krétsza niz w przypadku
VATS.

Gléwne ograniczenie zwigzane z chirurgig RATS to wysoki koszt zakupu, eksploatacji i konserwacji
sprzetu, skutkujgcy znaczgco wiekszym kosztem procedur w poréwnaniu z innymi metodami
chirurgicznymi.

Rozpowszechnienie chirurgii robotowej w Polsce

W Polsce obecnie wykorzystywane przez szpitale sg systemy robotowe: da Vinci, Versius, oraz
Senhance przeznaczone do chirurgii ogélnej. Robotami ogdlnochirurgicznymi w 2023 r. wykonano
w Polsce ponad 10,1 tysiecy operacji, sposrod ktérych wiekszo$¢ (69%) stanowity zabiegi
prostatektomii. Ponad 12% zabiegoéw robotowych stanowity operacje ginekologiczne, gtéwnie raka
macicy, a ponad 8% operacje raka jelita grubego i odbytnicy. Zabiegi torakochirurgiczne (operacije
w obrebie klatki piersiowej) wykonywane w asyscie robota stanowity znikomy udziat (1%) w catym
spektrum operaciji robotycznych wykonanych w Polsce w 2023 r.

Certyfikacja w chirurgii robotowej

Bezpieczne przejscie z otwartych technik chirurgicznych na procedury z uzyciem systemow
robotowych wymaga szkolen i certyfikacji obejmujgcych symulacje, testy teoretyczne, zajecia
praktyczne oraz egzamin praktyczny. Caty proces trwa kilka miesiecy.

Wczesniejsze postepowanie administracyjne

W listopadzie 2023 r. w odpowiedzi na zlecenie Ministra Zdrowia, Agencja przygotowywata analize,
ktérej celem byto wytypowanie wskazan medycznych z zakresu nowotworow ptuc i innych
nowotworéw klatki piersiowej, dla ktérych wykonanie petnej oceny HTA w aspekcie zasadnosci
leczenia chirurgicznego z zastosowaniem systemu robotowego wydaje sie byé najbardziej zasadne.
Niniejsza analiza stata sie podstawg do realizacji aktualnego zlecenia.

Do tej pory Prezes Agencji wydat pozytywng rekomendacje dla leczenia chirurgicznego
z zastosowaniem systemu robotowego we wskazaniach: rak gruczotu krokowego, rak jelita grubego
oraz rak btony $luzowej macicy.

W 2022 r. Minister Zdrowia na podstawie art. 31d ustawy o Swiadczeniach wprowadzit do wykazu
Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego procedure medyczng o kodzie ICD-9:
00.98 Leczenie chirurgiczne z zastosowaniem systemu robotowego oraz warunkoéw szczegoétowe dla
realizacji sSwiadczenia gwarantowanego: ,Leczenie chirurgiczne z zastosowaniem systemu
robotowego dla raka gruczotu krokowego” (Dz. U. 2022 r. poz. 245). Nastepnie w 2023 r. wykaz
Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego zostat rozszerzony o operacje
przeprowadzane z uzyciem systemu robotowego w kolejnych wskazaniach: raka btony $luzowe;j
macicy oraz raka jelita grubego — wprowadzono kolejne warunki dla realizacji Swiadczen ,Leczenie
chirurgiczne nowotworu ztosliwego macicy z zastosowaniem systemu robotowego” oraz ,Leczenie
chirurgiczne nowotworu ztosliwego jelita grubego z zastosowaniem systemu robotowego” (Dz. U.
2023. r. poz. 870 z p6zn. zm.).

Krzywa uczenia sie personelu medycznego

Krzywa uczenia sie w chirurgii odgrywa kluczowg role w ocenie rozwoju umiejetnosci medycznych
i pozwala na $ledzenie skutecznosci procedur chirurgicznych. W wyniku niesystematycznego
wyszukiwania zidentyfikowano 3 przeglady systematyczne (Chan 2023, Pickering 2023, Prasad
2022) oraz 8 badan pierwotnych (Narendra 2023, Sun 2023, Paglialunga 2024, Fukui 2021,
Gomez-Hernandez 2022, Kanzaki 2021, Lee 2020, Zheng 2024c) opisujgcych krzywa uczenia sie dla
chirurgii robotowej we wskazaniach obejmujgcych nowotwory ptuc oraz inne nowotwory klatki
piersiowe;.

Zidentyfikowane przeglady systematyczne wskazujg na istotne krétszg krzywg uczenia sie dla RAMIE
(Srednio od 27,5 do 35,9 przypadkéw) w poréwnaniu z VAMIE (Srednio od 34,6 do 110 przypadkéw)
w leczeniu nowotworu przetyku i potgczenia przetykowo-zotgdkowego (Chan 2023 i Narendra 2023).
Pelne opanowanie bardziej ztozonych aspekidw operacji (np. zapobieganie nieszczelnosci
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zespolenia) moze wymagac 80-82 procedur (Pickering 2023). W przypadku nowotwordw ptuc krzywa
uczenia sie dla RATS jest krétsza lub poréwnywalna do VATS. Liczba przypadkéw potrzebnych do
osiggniecia plateau waha sie w zakresie 15-32 dla RATS w poréwnaniu z 14-70 dla VATS
(Paglialunga 2024, Fukui 2021, Kanzaki 2021 i Gomez-Hernandez 2022). W przypadku nowotworéw
srddpiersia, wyniki badania wskazujg takze na szybsze osiggniecie plateau dla RATS w poréwnaniu
z VATS (21 vs 26 przypadkéw) (Zheng 2024). Podsumowaujgc, techniki robotyczne RATS/RAMIE
przyspieszajg adaptacje chirurgdw, co moze zwiekszy¢ efektywnosé operacyjng i poprawi¢ wyniki
kliniczne.

Opis $wiadczenia opieki zdrowotnej wg Karty Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (KSOZ)

Nazwa Swiadczenia opieki zdrowotnej

KSOZ zawiera propozycje utworzenia nowego $wiadczenia: Leczenie chirurgiczne nowotworu
klatki piersiowej z uzyciem systemu robotowego (kod kierunkowy 00.98) w ramach wykazu
$wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego. W KSOZ zaproponowano odrebng
grupe JGP oraz aby $wiadczenie byto zwigzane z konieczno$cig wskazania procedur w zaleznosci
od wskazania: 32.3 Segmentowa resekcja ptuca, 32.41 Lobektomia z wycieciem segmentu drugiego
ptata, 32.49 Lobektomia — inna, 32.52 Wyciecie ptuca z rozdzieleniem $rddpiersia, 32.59 Catkowite
usuniecie ptuca nieokreslone inaczej, 32.9 Inne wyciecia ptuc, 32.6 Radykalna resekcja struktur klatki
piersiowej, 34.3 Zniszczenie lub wyciecie zmiany lub tkanki srodpiersia, 07.81 Czesciowe usuniecie
grasicy, 07.82 Catkowite usuniecie grasicy i 07.95 Torakoskopowe wycigcie grasicy.

Populacja docelowa wskazana w KSOZ to pacjenci z rozpoznaniem nowotworu ztosliwego oskrzela
i pluca (ICD- 10: C34), nowotworu o niepewnym lub nieznanym charakterze ucha srodkowego,
narzadéw uktadu oddechowego i klatki piersiowej (ICD-10: D38), nowotworu ztosliwego grasicy
(ICD-10: C37), nowotworu ztosliwego o innym i blizej nieokreslonym umiejscowieniu w obrebie uktadu
oddechowego i narzadéw klatki piersiowej (ICD-10: C39), wtérnego nowotworu ziosliwego ptuca
(ICD-10: C78.0) oraz wtérnego nowotworu zitosliwego srodpiersia (ICD-10: 78.1). Komentarz
AOTMIT: wskazanie D38 nie zostato uwzglednione w zleceniu Ministra Zdrowia i nie zostafo ujete
W niniejszym raporcie analitycznym.

Opis proponowanego $wiadczenia

Operacja torakochirurgiczna (klatki piersiowej) z wykorzystaniem systemu chirurgii robotycznej
to zaawansowana procedura medyczna, ktéra pozwala na precyzyjne wykonanie skomplikowanych
zabiegdw chirurgicznych w obrebie klatki piersiowej z minimalng inwazyjnoscig. W przypadku raka
pluca zabieg ten jest stosowany gtdwnie u pacjentdw we wczesnym stadium choroby. Najczesciej
wykonywang operacjg w przypadku raka ptuca jest lobektomia.

W KSOZ oszacowano, ze rocznie mozliwe bedzie wykonanie 1170-3511 zabiegdw technikg RATS,
co nie zwiekszy catkowitej liczby operacji, a jedynie zmieni stosowang technike operacyjna.

W KSOZ wskazano wycene nowego $wiadczenia zdrowotnego realizowanego w lecznictwie
szpitalnym na poziomie okoto 37 350 punktéw /65 736 PLN. Proponowana wycena zostata
oszacowana w odniesieniu do leczenia chirurgicznego nowotworu zto$liwego macicy. W analogii do
innych Swiadczen z uzyciem systemu robotycznego, nie przewiduje sie stosowania wspotczynnika
korygujacego.

Wptyw proponowanego rozwigzania na sytuacje Swiadczeniobiorcow, $wiadczeniodawcow i ptatnika

W KSOZ wskazano, ze proponowana procedura przyniesie korzysci dla pacjentéw w postaci dostepu
do nowoczesnej matoinwazyjnej technologii, krétszej rekonwalescencji, mniejszego bdlu
pooperacyjnego i potencjalnie korzystniejszych wynikéw onkologicznych. Dla swiadczeniodawcow
oznacza to poprawe ergonomii pracy chirurgéw oraz skrécenie czasu hospitalizacji. Z perspektywy
ptatnika wskazano, ze pomimo, ze RATS generuje wyzsze koszty operacyjne, moze przynies¢
oszczednosci diugofalowe dzieki mniejszej liczbie powiktah, rzadszej potrzebie transfuzji i opdznieniu
lub uniknieciu kosztownego leczenia nawrotéw (zmniejszenie kosztéw zwigzanych z diagnostyka,
konsultacjami, hospitalizacjami i terapiami ratunkowymi).
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Wytyczne praktyki klinicznej

Odnaleziono 4 dokumenty (2 wytyczne praktyki klinicznej oraz 2 konsensusy ekspertéw)
dla wskazania: nowotwoér przelyku i potgczenia przetykowo-zotgdkowego (NCCN 2024b,
ESMO 2022, SAGES&MIRA 2008) oraz nowotwory klatki piersiowej ogétem (ASCTS 2020). Zgodnie
z odnalezionymi dokumentami stosowanie MIS, w tym systemu robotowego, ma zastosowanie
w leczeniu chirurgicznym w ww. wskazaniach. Dokonujgc wyboru metody chirurgicznej, nalezy
uwzgledni¢ standardowe postepowanie chirurgii onkologicznej i chirurgii klatki piersiowe;j.

Nowotwor przetyku i potgczenia przetykowo-zotgdkowego

W europejskich wytycznych wskazano, ze w doswiadczonych osrodkach minimalnie inwazyjne
techniki ezofagektomii (w tym zabiegi z wykorzystaniem chirurgii robotowej) sg preferowanym
podejsciem chirurgicznym (ESMO 2022). Réwniez amerykanskie wytyczne wskazujg minimalnie
inwazyjng robotyczng ezofagogastrektomie jako jedng z dopuszczalnych metod operacyjnych
w przypadku resekcyjnego raka przetyku lub potgczenia przetykowo-zotgdkowego (NCCN 20224b).
Réwniez guzy przetyku, takie jak miesniaki gladkokomdérkowe mozna usuwac¢ za pomoca chirurgii
robotowej (SAGES&MIRA 2008).

Nowotwory klatki piersiowej ogotem

Odnaleziono 1 dokument — konsensus ekspertéw z Azji (ASCTS 2020). Zgodnie z konsensusem
ekspertow chirurgia otwarta nie jest bezpieczniejsza niz torakochirurgia wspomagana wideo (VATS)
czy chirurgia klatki piersiowej wspomagana robotem (RATS). Jednocze$nie zauwazono,
ze stosowanie metody RATS czy VATS wigze sie z krétszym pobytem pacjenta w szpitalu.

Alternatywne technologie medyczne

Na podstawie przeprowadzonej analizy wytycznych klinicznych, opinii ekspertow klinicznych oraz
literatury naukowej, za adekwatny komparator dla chirurgii robotowej w analizowanych wskazaniach
uznano inne techniki operacyjne przeprowadzane aktualnie wsrdd pacjentéw z analizowanym
wskazaniem: otwarte operacje chirurgiczne (torakotomia / sternotomia / laparotomia) oraz metody
matoinwazyjne, w tym minimalnie inwazyjna ezofagektomia wspomagana wideo (VAMIE).

W zaleznosci od wskazania ww. techniki operacyjne sg wykorzystywane w réznych metodach
chirurgicznych. W przypadku nowotwordw ztosliwych przetyku i potgczenia przetykowo-zotgdkowego
wykonywany jest zabieg endoskopowej resekcji btony sluzowej lub zabieg ezofagektomii (czesciowe
lub catkowite usuniecie przetyku).

W przypadku nowotworu przetyku wytyczne kliniczne wskazujg, ze minimalnie inwazyjna
ezofagektomia jest preferowang metodg leczenia chirurgicznego raka przetyku. W przypadkach
zaawansowanych nowotworéw lub wystepowania przeciwskazan do zabiegu matoinwazyjnego
(VATS, laparoskopii) otwarta chirurgia pozostaje standardem postepowania.

Otwarte zabiegi torakochirurgiczne, w opinii ekspertow klinicznych, sg najtafiszg opcja chirurgiczna,
jednak zwigzang z dtuzszym czasem hospitalizacji i wiekszg liczbg powiktan. Natomiast VATS
generuje wyzszy koszt operacji, jednoczesnie dajgc mniejszg liczbe dolegliwosci bélowych i powiktan
pooperacyjnych. Wedtug ekspertéw klinicznych obie procedury sg tak samo skuteczne i mogg zostac
czesciowo zastgpione przez wnioskowang procedure chirurgiczna.

Wybér populacji docelowej

Zakres zlecenia Ministra Zdrowia obejmowat siedem wskazan z obszaru nowotworéw ptuc oraz
innych nowotworéw klatki piersiowej. W ramach niniejszego raportu (Raport 2) przeanalizowano
nastepujgce wskazanie:

o Nowotwor ztosliwy przetyku (C15) i wpustu (potgczenia przetykowo-zotgdkowego) (C16.0).

Przeprowadzona analiza problemu decyzyjnego, ze szczegdélnym uwzglednieniem wytycznych
praktyki klinicznej, opinii ekspertéw oraz literatury naukowej wskazuje, ze chirurgia robotowa moze
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stanowi¢  opcje terapeutyczng u pacjentdow kwalifikujgcych sie do leczenia chirurgicznego
w analizowanym wskazaniu. Eksperci kliniczni wskazali takze na potrzebe doprecyzowania populaciji
o kryterium kliniczne tj. brak wystepowania przerzutéow MO. Eksperci wskazali pacjentow
kwalifikujgcych sie do skomplikowanych resekcji przetyku i potgczenia przetykowo-zotgdkowego jako
populacje, ktéra moze odnie$¢ najwieksze korzysci z chirurgii robotowe;.

Analiza kliniczna

Metodyka

Wyszukiwanie w ramach przegladu systematycznego oceny skutecznosci i bezpieczenstwa chirurgii
robotowej klatki piersiowej przeprowadzono w dniu 11.12.2024 r. w bazach Medline i Embase via
Ovid oraz The Cochrane Library. W strategii wyszukiwania nie zastosowano ograniczeh czasowych
ani dotyczacych jezyka publikacji. Przeprowadzono dwuetapowg selekcje publikacji w oparciu
o predefiniowane kryteria witgczenia i wykluczenia. Zgodnie z kryteriami, do analizy wigczono
publikacje stanowigce przeglady systematyczne (PS) oraz badania randomizowane z grupg
kontrolng. Ostatecznie do analizy wigczono 3 randomizowane badania kliniczne i 13 przegladéw
systematycznych.

Przeglady systematyczne

Charakterystyka

Zidentyfikowano 13 przegladéw systematycznych z metaanalizg. Publikacje ocenialy skuteczno$¢
i bezpieczenstwo resekcji przetyku (ezofagektomii) wspomaganej robotem (RAMIE) u pacjentow
z rakiem przetyku, z podziatem na hybrydowsg i catkowita RAMIE w 3 na 13 przeglagdoéw. Oceniane
RAMIE przeprowadzone byly z zastosowaniem nastepujacych metod chirurgicznych: McKeown (9/13
PS), Ivor Lewis (7/13), przezrozworowa ezofagektomia (3/13), brak okreslenia metody (2/13).

Komparatorami w analizowanych badaniach byly: minimalnie inwazyjna ezofagektomia wspomagana
wideo; VAMIE (5/13 PS), otwarta ezofagektomia; OE (4/13), torakolaparoskopowa minimalnie
inwazyjna ezofagektomia; TLMIE (3/13 PS), laparoskopowa minimalnie inwazyjna ezofagektomia;
LMIE (2/13), hybrydowa ezofagektomia; HE (2/13), minimalnie inwazyjna ezofagektomia; MIE (2/13).

Do przegladow wigczano zréznicowang liczbe badan pierwotnych (w zakresie 7—-35) o roznej
metodologii, w tym RCT oraz prospektywne i retrospektywne badania obserwacyjne z grupag
kontrolng. Liczebnos¢ populacji wtgczonej do przeglagdéw systematycznych wahata sie od 1 063 do
18 187.

Jakos¢ przeglagddéw oceniono za pomocg narzedzia AMSTAR 2, ktéra wykazata krytycznie niskg
jakos¢ wszystkich przegladéw wigczonych do analizy klinicznej.

Analiza skutecznosci

W tabeli ponizej przedstawiono podsumowanie gtéwnych wynikdw odnoszace sie do skutecznosci

klinicznej chirurgii robotowej, analizowanej w ramach zidentyfikowanych przegladéw
systematycznych.

I Poréwnanie Nowotwor przetyku i wpustu (potaczenie przetykowo- Liczba
Typ publikacji zotadkowe) dowodéw
13 przegladow Wyniki IS na korzys¢ RATS:
systematycznych RAMIE vs 5\Ci
Y yczny VAMIE/MIE . przezy.cle wolne od choroby 1/1 PS
o resekcja radykalna 1/5PS
RAMIE vs e czas hospitalizacji 4/9 PS
MIE/operacja e liczba wycietych weztéw chtonnych 6/9 PS
otwarta e utrata krwi (RAMIE vs MIE/OE) 6/10 PS
RAMIE vs e reoperacja 1/2PSs
operacja otwarta
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RAMIE vs Wyniki IS na niekorzys¢ RATS:
VAMIE/operacja e czas operacji 6/9 PS
otwarta

Przezycie catkowite

e W zadnym z 3 przegladdéw systematycznych nie wykazano istotnej statystycznie roznicy
miedzy RAMIE / HE / TLMIE a komparatorem (VAMIE / RAMIE / HE / przezklatkowa lub
przezrozworowa ezofagektomia / RAMIE / OE / LMIE) w zadnym punkcie czasowym,
w ktérym oceniano: przezycie catkowite (1 badanie obserwacyjne z przeglagdu Mederos
2021), 1-roczne, 2-letnie, 3-letnie, 4-letnie (Szaké 2022), 5-letnie przezycie catkowite
(Szaké 2022, Manigrasso 2021).

Umieralnosé ogétem / 30-dniowa / 90-dniowa / wewnatrzszpitalna

e Nie odnotowano istotnej statystycznie réznicy miedzy interwencjg a komparatorem
w zakresie: umieralnosci ogétem raportowanej w 2 przeglagdach (Huang 2021a, Manigrasso
2021), umieralnosci 30-dniowej raportowanej w 5 przeglgdach (Esagian 2022, Jin 2019, Perry
2024, Patton 2024, Zheng 2021), umieralnosci 90-dniowej raportowanej w 9 przegladach
(Magouliotis 2022, Mederos 2021, Jin 2019, Esagian 2022, Zhang 2023, Zheng 2021, Perry
2024, Zhou 2022, Patton 2024), ani umieralnosci wewnatrzszpitalnej raportowanej
w 2 przegladach (Zhou 2022, Jin 2019).

Dlugos¢ pobytu w szpitalu

o W 9 przegladach systematycznych raportowano diugos$é pobytu w szpitalu. Na podstawie
4 przeglagdoéw odnotowano istotnie statystycznie krétszy czas hospitalizacji u pacjentow
z rakiem przelyku, u ktérych przeprowadzono:

o RAMIE catkowita w poréwnaniu z OE (2 przeglady) — Esagian 2022 z metaanalizg
4 badan (WMD=-20,35 (95% ClI: -34,75; -5,95); p<0,05; 12=97,82%) oraz Manigrasso
2021 z metaanalizg (bd o liczbie badan) (MD=-1,35 (95% CI: -1,81; -0,89);
p<0,0001),

o RAMIE catkowitg + hybrydowa w poréwnaniu z OE (2 przeglady, metaanalizy
9 badan) — Manigrasso 2021 (MD=-1,34 (95% CI: -1,80; -0,89); p<0,0001;
12=87,17%) oraz Esagian 2022 (WMD=-9,22 (95% CI: -14,39; -4,06); p=0,02;
12=96,13%),

o RAMIE w poréwnaniu z MIE (2 przeglady) — Perry 2021 z metaanalizg 26 badan
(MD=-3,03 (95% Cl:-4,51; —-1,54), p<0,0001; I1°>=96%) oraz Zhou 2022 z metaanaliza
3 badan (MD=-1,05 (95 CI: -2,05; -0,05), p=0,04; 1°=0%).

o Natomiast wyniki 7 przegladéw nie potwierdzity, ze RAMIE istotnie statystycznie wptywa na
dtugosé pobytu pacjentow w szpitalu: RAMIE vs VAMIE (Zhang 2023, Magouliotis 2022, Jin
2019), RAMIE hybrydowa vs OE (Esagian 2022), RAMIE vs LMIE (Manigrasso 2021), LMIE
/ OE / HE vs RAMIE (Patton 2024), RAMIE vs TLMIE / HE ezofagektomia przezklatkowa lub
przezrozworowa (Szako 2022).

Przezycie wolne od choroby

o W przegladzie Mederos 2021 wyniki jednego RCT He 2020 wskazujg, ze zastosowanie
techniki RAMIE w poréwnaniu z technika VAMIE istotnie statystycznie wydtuza
przezycie wolne od choroby (mediana (IQR) czasu do nawrotu choroby: 15 mies. (9; 42)
vs 9 mies. (3; 42); p=0,04).

Nawrét choroby
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o Wyniki 2 przegladow nie wykazaty istotnej statystycznie roznicy w czestosci nawrotow
choroby miedzy RAMIE a komparatorami — VAMIE/OE/LMIE (Manigrasso 2021, Mederos
2021).

Dlugos¢ pobytu na oddziale intensywnej terapii

e Na podstawie wynikéw 1 przegladu (Magouliotis 2022) nie odnotowano istotnych
statystycznie réznic miedzy RAMIE a VAMIE w dtugosci pobytu na oddziale intensywnej
terapii.

Czas operacji

e Czas operacji raportowano w 9 przeglgdach systematycznych. W 5 nizej wymienionych
przegladach wykazano, ze RAMIE wiazata si¢ z istotnym statystycznie wydiluzeniem
czasu operacji u pacjentdw z rakiem przetyku. Dtuzszy czas operacji dla chirurgii robotycznej
odnotowano w:

o Huang 2021a z metaanalizg 11 badan poréwnujagcym RAMIE z VAMIE (MD=32,89
min. (95% CI: 6,42; 59,35); p=0,01; 1°>=95%),

o 2 przegladach porownujgcych RAMIE catkowitg z OE — Esagian 2022 z metaanalizg
4 badan (WMD=69,50 min. (95% CI: 13,74; 125,25); p<0,05; 1°=96,55%) oraz
Manigrasso 2021 z metaanalizg 8 badan (MD=61,68 min. (95% CI: 28,90; 94,45);
p<0,0001),

o [Esagian 2022 z metaanaliza 4 badan poréwnujagcym RAMIE hybrydowa z OE
(WMD=69,50 min. (95% CI: 19,00; 120,00); p<0,05; 12=97,09%),

o przegladzie Perry 2024 z metaanalizg 26 badan poréwnujgcym RAMIE z MIE
(MD=29,01 (95% CI: 9,37, 48,66), p= 0,004; 1?=97%),

o Szaké 2022 z metaanaliza sieciowg (bd o liczbie badan) poréwnujgcym
ezofagektomie przezrozworowa z RAMIE (WMD=-150,0 (95% CI: -250,0; -52,0);
p=bd),

o Zheng 2021 z metaanalizg 11 badan poréwnujgcym RAMIE z TLMIE wspomagang
wideo (WMD=30,93 min. (95% CI: 4,36; 57,50); p=0,023; 1>=93,9%).

e Podobny wynik uzyskano w metaanalizie odpowiednio 9, 15 i 5 badan z przegladu
Manigrasso 2021, w ktérym oceniano:

o RAMIE catkowita + hybrydowa vs OE (MD=57,64 (95% CI: 27,60; 87,68);
p<0,0001; 1°=97,19%),

o LMIE (MD=31,61 (95% CI: 10,74; 52,48); p=0,003; 12=93,72%) oraz

o RAMIE catkowita vs LMIE (MD=32 (95% CI: 9,98; 53,98); p=0,004).

¢ Natomiast w 4 przegladach nie wykazano istotnej statystycznie réznicy w czasie operacji
miedzy: RAMIE a nastepujgcymi komparatorami: VAMIE (Zhang 2023, Magouliotis 2022,
Jin 2019), TLMIE / przezklatkowa / hybrydowa ezofagektomia (Szak6 2022).

Liczba wycietych weztéw chtonnych

e Liczbe wycietych weztéw chtonnych raportowano w 9 przeglgdach. W 6 przeglagdach
wykazano, ze istotnie statystycznie wiekszg liczbe weziéw chilonnych usunieto
u pacjentéw, u ktérych zastosowano RAMIE.
o RAMIE catkowita + hybrydowa vs OE:MD=-4,1 (95% CI: -5,30; -2,89); p<0,0001;
12=94,1% (Manigrasso 2021),
o RAMIE catkowita + hybrydowa vs LMIE na podstawie metaanalizy 17 badan:
MD=1,31 (95% CI: 0,55; 2,06); p=0,001; 12=74,8% (Manigrasso 2021),
o RAMIE vs VAMIE na podstawie metaanalizy 7 badan: MD=1,02 (95% CI: 0,25; 1,79);
p<0,01; 12=4% (Zhang 2023)
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o RAMIE vs MIE, z odpowiednio, metaanalizg 25 badan: MD=2,18 (95% CI. 1,15,
3,21), p<0,0001; 12 = 78 (Perry 2024) oraz metaanalizg 7 badan: MD=1,20 (95 CI:
0,60; 1,80), p<0,0001; 12=0% (Zhou 2022).

Ponadto istotnie statystycznie lepszy wynik dla chirurgii robotowej uzyskano
w 2 przegladach (Manigrasso 2021, Mederos 2021), w ktérych $rednig réznice w liczbie
wycietych weztéw chtonnych obliczono jako réznice liczby weztéw chtonnych wycietych
w grupie OE / VAMIE i RAMIE (interpretacja wykreséw metaanalizy przedstawionych
w publikacjach wskazuje na ten sam kierunek wnioskowania tj. wyzszg $rednig liczbe
wycietych weztéw chtonnych w grupie RAMIE) na podstawie odpowiednio: metaanalizy 10
badan (MD=-4,1 (95% CI: -5,30; -2,89); p<0,0001); 1°=94,1%), wynikéw RCT He 2020 (MD=-
6,40 (95% CI: -10,09; -2,71); p=0,001).

Na podstawie pozostatych 5 przegladéw nie wykazano istotnej statystycznie roznicy w liczbie

wycietych weztéw chionnych miedzy grupami: RAMIE vs VAMIE lub OE (Zhang 2023,
Magouliotis 2022, Mederos 2021, Jin 2019, Esagian 2022).

Szacowana utrata krwi

Szacowang utrate krwi raportowano w 10 przegladach systematycznych. Wyniki
6 przegladow wykazaly, ze szacowana utrata krwi jest istotnie statystycznie mniejsza
u pacjentow, u ktérych przeprowadzono RAMIE niezaleznie od komparatora:

o RAMIE vs VAMIE — Huang 2021a z metaanalizg 11 badah (MD=-35,15 ml (95% CI:
-61,30; -8,99); p=0,008; 1°=82%) oraz Jin 2019 z metaanalizg 6 badan (MD=-33,23
ml (95% ClI: -57,59; -8,87); p=0,007; 1°=0%),

o RAMIE catkowita/hybrydowa vs OE — Esagian 2022 z metaanaliza 4 badan
odpowiednio: (WMD=-296,94 ml (95% CI: -503,3; -90,85); p<0,05; 12=95,24%) oraz
(WMD=-87,46 ml (95% CI: -166,26; -8,65); p<0,05; 1°=90,93%),

o RAMIE catkowita/catkowita + hybrydowa vs OE — Manigrasso 2021 (MD=-100,74
ml (95% CI: -169,79; -31,69); p=0,004) oraz na podstawie metaanalizy 8 badan
(MD=-118,78 ml (95% CI: -187,49; 50,07); p=0,001; 1°=96,09%),

o RAMIE vs TLMIE - Li 2021 z metaanalizg 12 badan (WMD=-11,21 ml (95% CI: -
19,36; -3,06), p=0,007; 1°=0%),

o RAMIE vs MIE —Perry 2021 z metaanalizg 25 badan (MD=-71,78 ml (95% CI:
-96,24,-47,33), p<0,00001; 1>=97%) wykazat przewage chirurgii robotowej.
Natomiast w 5 przeglgdach nie wykazano istotnej statystycznie réznicy w zakresie
szacowanej utraty krwi miedzy RAMIE a nastepujgcymi komparatorami: VAMIE (Zhang
2023, Magouliotis 2022, Mederos 2021), LMIE (Manigrasso 2021), TLMIE (Szaké

2022), przezklatkowa lub przezrozworowa ezofagektomia (Szakd 2022).

Resekcja radykalna RO

W 5 przeglgdach systematycznych raportowano resekcje radykalng RO. Wytgcznie w jednym
przegladzie Manigrasso 2021, na podstawie metaanalizy 7 badan, wykazano wykonanie
istotnie statystycznie wiecej resekcji radykalnych R0 podczas RAMIE (catkowita +
hybrydowa) w poréwnaniu z OE (OR=1,42 (95% CI: 1,01; 1,99); p=0,04; 12=0%). Natomiast
w drugim przegladzie gdzie komparatorem réwniez byta OE nie wykazano istotnych
statystycznie réznic (Esagian 2022).

Dla pozostatych poréwnan nie wykazano istotnej statystycznie roznicy w liczbie resekcji
radykalnych RO miedzy: RAMIE vs VAMIE (Magouliotis 2022, Jin 2019), RAMIE catkowita
+ hybrydowa / catkowita vs LMIE (Manigrasso 2021), RAMIE vs MIE (Zhou 2022).

Wskaznik konwersji

Wskaznik konwersji (brak informacji do jakiej metody), raportowano w 2 przegladach,
w ktérych nie wykazano istotnej statystycznie réznicy miedzy: RAMIE vs VAMIE (Jin 2019)
oraz RAMIE vs LMIE (Manigrasso 2021).
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o W 2 przeglgdach nie wykazano istotnej statystycznie réznicy w ryzyku wystgpienia konwersji
do operacji otwartej miedzy RAMIE a technika VAMIE/MIE (Huang 2021a, Perry 2024).

Reoperacja

o W 2 przegladach systematycznych, w ktérych raportowano reoperacje wyniki byty niespéjne.
Metaanaliza 3 badan z przeglagdu Manigrasso 2021 wykazata istotnie statystycznie mnigj
przypadkow reoperacji w grupie operowanej RAMIE catkowita + hybrydowa
w poréwnaniu z OE (OR=0,3 (95% CI: 0,1; 0,92); p=0,035; 1>=58,5%). Natomiast
metaanaliza sieciowa z przegladu Patton 2024 nie wykazata istotnych statystycznie réznic
w zakresie reoperacji miedzy MIE / OE / HE a RAMIE.

Analiza bezpieczenstwa

Powiktania ogétem

o Powiktania ogdtem zaraportowano w 6 przegladach systematycznych. Wylgcznie w jednym
przegladzie (Zhang 2023) dla jednego poréwnania na podstawie metaanalizy 3 badan,
wykazano istotnie statystycznie nizszg czestosé wystepowania powiklan ogétem w gr.
hybrydowej RAMIE w poréwnaniu z VAMIE (OR=0,46 (95% CI.0,26; 0,79); p<0,01; 12=0%).

o Natomiast w pozostatych przegladach nie raportowano istotnej statystycznie réznicy
w zakresie powikian ogotem dla poréwnan RAMIE / vs OE / VAMIE / TLMIE wspomagana
wideo / MIE (Zhang 2023, Esagian 2022, Magouliotis 2022, Zhou 2022, Mederos 2021,
Zheng 2021). W jednym przegladzie dla jednego poréwnania, tj. RAMIE vs VAMIE, nie
raportowano informacji o poziomie istotnosci statystycznej (Mederos 2021).

Powiktania ptucne

e Powiktania ptucne raportowano w 5 przegladach systematycznych. W 4 nizej wymienionych
przegladach wykazano, ze czestos¢ powiktan ptucnych jest istotnie statystycznie
mniejsza w grupie pacjentéw, w ktorej przeprowadzono RAMIE w poréwnaniu z:

o OE: OR=0,38 (95% CI: 0,26; 0,56); p<0,001; 1>=0% (Esagian 2022); OR=3,63 (95%
Cl: 1,40; 9,77) (Patton 2024; poréwnanie OE vs RAMIE);

o VAMIE: RR=0,72 (95% CI: 0,60; 0,86); p=0,0003; 12=0% (Huang 2021a); RD=-0,06
(95% CI: -0,11; -0,01); NNT=17; p=bd; 12=20,3% (Mederos 2021)

e Zkolei dla poréwnania RAMIE vs MIE (Perry 2024) oraz LMIE / HE vs RAMIE (Patton 2024)
nie wykazano istotnych statystycznie réznic.

Zapalenie pluc

e Zapalenie ptuc raportowano w 6 przeglgdach systematycznych. Przeprowadzenie RAMIE
u pacjentéow z rakiem przelyku istotnie statystycznie zmniejsza czestosé
wystepowania zapalenia ptuc w poréwnaniu z:

o OE: OR=0,43 (95% CI: 0,23; 0,80); p<0,05; 1?=11,76% dla RAMIE catkowitej oraz
OR=0,35 (95% CI: 0,20; 0,61); p<0,05; 12=0%) dla RAMIE hybrydowej (Esagian
2022) oraz OR=0,55 (95% CI: 0,32; 0,94); p=0,03; 12=61,25% (Manigrasso 2021),
LMIE: RD=-0,038 (95%ClI: -0,06; -0.01); p=0,003; 12=0% (Manigrasso 2021),
VAMIE: OR=0,67 (95% CI: 0,49; 0,93); p=0,02; 12=0% (Magouliotis 2022) ,
TLMIE: (OR=0,68 (95% CI: 0,47; 0,98); p=0,038; 12=0%) (Zheng 2021),

o MIE: (OR=0,72 (95 CI: 0,52; 1,00), p=0,05; 12=0%) (Zhou 2022).
o Wylacznie w przegladzie Jin 2019 obejmujgcym metaanalize 5 badan nie zaobserwowano

istotnej statystycznie réznicy w czestosci wystepowania zapalenia ptuc miedzy RAMIE
a VAMIE.

o O O

Nieszczelnos¢ zespolenia

o Nieszczelnos¢ zespolenia raportowano w 11 przeglgdach systematycznych. Wytgcznie jedna
metaanaliza 28 badan z przegladu Perry 2024 wykazata, ze zastosowanie RAMIE
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w poréwnaniu z MIE wigzalo sie z istothnym statystycznie zwiekszeniem ryzyka
wystgpienia nieszczelnosci zespolenia (RR=1,23 (95% CI: 1,09; 1,38), p=0,0005; 12=0%).

o Natomiast wyniki 10 przegladow wskazujg na brak istotnej statystycznie roznicy
w wystepowaniu nieszczelnosci zespolenia miedzy: RAMIE vs interwencje bez
wspomagania robota (Esagian 2022, Manigrasso 2021, Magouliotis 2022, Zhou 2022,
Huang 2021a, Mederos 2021, Zheng 2021, Jin 2019), LMIE / OE / HE vs RAMIE (Patton
2024), TLMIE vs RAMIE, przezklatkowa lub przezrozworowa ezofagektomia vs RAMIE,
RAMIE vs HE (Szaké 2022).

Porazenie strun glosowych

o \Wytacznie w jednym przeglagdzie (Jin 2019), na podstawie metaanalizy 3 badan,
zaobserwowano, ze przeprowadzenie RAMIE charakteryzuje sie istotnie mniejszym
ryzykiem wystapienia porazenia strun glosowych w poréwnaniu z VAMIE (OR=0,57
(95% CI: 0,33; 0,99); p=0,044; 1°=0%).

e Wyniki pozostatych 3 przeglagdéw wskazaty brak istotnej statystycznie réznicy w czestosci
wystepowania porazenia strun gtosowych miedzy: RAMIE a TLMIE / przezklatkowa lub
przezrozworowa lub hybrydowa ezofagektomia (Szakoé 2022, Li 2021, Zheng 2021).

Migotanie przedsionkéw

e W dwodch przeglagdach raportowano migotanie przedsionkéw, a wyniki byly zréznicowane.
Metaanaliza 3 badan z przeglagdu Esagian 2022 wykazata istotnie statystycznie nizsza
czestos¢ wystepowania migotania przedsionkéw u pacjentéw z grupy hybrydowej
RAMIE w poréwnaniu z OE (OR=0,34 (95% CI: 0,17; 0,67); p<0,05; 12=0%), natomiast dla
catkowitej RAMIE uzyskany wynik nie byt istotny statystycznie.

e Natomiast wyniki przegladu Szaké 2022 nie wykazaly, ze RAMIE istotnie statystycznie
zmniejsza ryzyko wystepowania migotania przedsionkéw w poréwnaniu z: TLMIE /
przezklatkowa lub przezrozworowg lub hybrydowa ezofagektomia.

Infekcja rany pooperacyjnej
e W 6 przegladach systematycznych raportowano wyniki w zakresie infekcji rany
pooperacyjne;j.
e W 2 przeglgdach wykazano istotnie statystycznie nizszy wskaznik infekcji rany
pooperacyjnej w grupie pacjentéw, u ktérych wykonano RAMIE w poréwnaniu z OE:
o Esagian 2022 metaanaliza 2 badan dot. RAMIE catkowitej: OR=0,21 (95% CI: 0,04;
0,96); p<0,05; 12=0%,
o Esagian 2022 metaanaliza 2 badan dot. RAMIE hybrydowej: OR=0,20 (95% CI: 0,05;
0,82); p<0,05; 12=0%,
o Manigrasso 2011: metaanaliza 6 badan dot. RAMIE catkowitej + hybrydowej:
OR=0,43 (95% ClI: 0,25; 0,74); p=0,002; 1°=11,1%.

o Natomiast wyniki dla pozostatych poréwnan nie wykazaly réznic pomiedzy RAMIE
a nastepujgcymi komparatorami: VAMIE / LMIE / MIE / TLMIE / przezklatkowa lub
przezrozworowa ezofagektomia hybrydowa (Magouliotis 2022, Szaké 2022, Zhou 2022,
Manigrasso 2021, Zheng 2021).

Pozostate powiktania
¢ Nie odnotowano istotnych statystycznie réznic miedzy grupami w czestosci wystepowania
nastepujgcych powikfan:
o krwawienie pooperacyjne (Esagian 2022, Manigrasso 2021),

o chtonkotok (Esagian 2022, Magaouliotis 2022, Zhou 2022, Zheng 2021, Manigrasso
2021, Jin 2019),

o porazenie nerwu krtaniowego wstecznego (Perry 2024, Esagian 2022, Magouliotis
2022, Zhou 2022, Huang 2021a, Manigrasso 2021, Mederos 2021),
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o powikfania kardiologiczne (Patton 2024, Perry 2024, Magouliotis 2022, Huang
2021a),

zdarzenia niepozadane ogétem (Saké 2022),
zdarzenie niepozadane ptucne (Szako 2022),
infekcja ptuc (Szakd 2022),

wyciek chtonki (Perry 2024, Huang 2021a),
ropien (Jin 2019),

arytmia (Jin 2019),

powiktania infekcyjne (Perry 2024, Huang 2021a).

0O o0 0O O o o o

Do wnioskow wynikajgcych z analizy przegladéw systematycznych nalezy podchodzi¢ z ostrozno$cia,
ze wzgledu na fakt, ze w 5/13 przegladéw systematycznych przeprowadzono metaanalize wynikéw
pochodzacych z badan randomizowanych i obserwacyjnych, co zwieksza heterogenicznos¢ wynikéw
oraz zmniejsza pewno$¢ oszacowania. Do pozostatych ograniczen przegladéw systematycznych
nalezg m.in. retrospektywny charakter wiekszosci wtgczonych badan, wysoka heterogenicznosé
wigczonych do metaanaliz badan pod wzgledem m.in. charakterystyki pacjentéw, metod
ezofagektomii, sposobu przeprowadzenia RAMIE (hybrydowa / catkowita), jak rowniez nieokreslony
wptyw zaleznosci wynikow RAMIE od doswiadczenia i umiejetnosci chirurga.

Badania pierwotne

Charakterystyka RCT

Zidentyfikowano 3 badania z randomizacjg typu open label opublikowane w latach 2012-2024
(REVATE, ROBOT, RAMIE).

Okres obserwacji w badaniach wynosit od 90 dni (REVATE) do 5 lat (ROBOT, RAMIE). Do badan
wigczono od 109 (ROBOT) do 358 dorostych pacjentow (RAMIE) z chirurgicznie resekcyjnym rakiem
przetyku (gruczolakorakiem Ilub rakiem ptaskonablonkowym w badaniu ROBOT, wylgcznie
ptaskonabtonkowym w pozostatych badaniach).

We wszystkich badaniach wigczonych do analizy interwencje stanowita chirurgiczna resekcja
przetyku (ezofagektomia) wspomagana robotem, w tym w 2 badaniach okreslono zastosowanie
metody operacji McKeown (RAMIE, REVATE). Komparatory w analizowanych badaniach byly rézne:
torakoskopowa minimalnie inwazyjna ezofagektomia wspomagana wideo; VAMIE (REVATE),
konwencjonalna minimalnie inwazyjna ezofagetomia; MIE (RAMIE), otwarta transtorakalng
ezofagektomia; OE (ROBOT).

Jakos¢ badan oceniono za pomocg narzedzia Risk of Bias 2.0 (RoB2). Ryzyko bfedu
systematycznego oceniono jako wysokie w badaniu REVATE, natomiast w pozostatych 2 badaniach
jako niejasne (RAMIE, ROBOT).

Ze wzgledu na znaczng heterogenicznos¢ dostepnych badan odstgpiono od przeprowadzenia
metaanalizy wynikéw pochodzacych z badah randomizowanych.

Analiza skutecznosci

W tabeli ponizej przedstawiono podsumowanie gtéwnych wynikow odnoszace sie do skutecznosci
klinicznej chirurgii robotowej, analizowanej w ramach wigczonych badan RCT.

Typ publikacji Poréwnanie Nowotwor przetyku i \_Npustu (potaczenie przetykowo- LICZb?.
zotadkowe) dowodow
5RCT Wyniki IS na korzys¢ RATS:

e czas operacji 1/2 RCT
RAMIE vs e czas drenazu 1/1 RCT
VAMIE/MIE o liczba wycietych weztéw chtonnych w obrebie klatki 12 RCT

piersiowej/Srodpiersia i okolicy lewego nerwu krtaniowego

wstecznego
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RAMIE vs e szacowana utrata krwi 1/1 RCT
operacja otwarta o jakosc iyci_a lepsza w RAMIE niz OE ,(QLQ'(_:?’O' bol 1/1 RCT
pooperacyjny w skali VAS, sprawnos¢ funkcjonalna)
RAMIE vs Wyniki IS na niekorzysé¢ RATS:
operacja otwarta e czas operacji 1/1 RCT

Przezycie catkowite

e W jednym badaniu pomiedzy grupami RAMIE vs OE w okresie obserwacji o medianie 60
mies. nie wykazano istotnych statystycznie réznic w czasie przezycia catkowitego pacjentow
wigczonych do badania (mediana 35 vs 41 mies.; p=0,827). W obu grupach osiggnieto 5-letni
wskaznik przezycia catkowitego wynoszacy okoto 40% (ROBOT).

Umieralnos¢ w czasie pobytu w szpitalu / Umieralnos¢ 30-dniowa / 60-dniowa / 90-dniowa

e Odsetek zgondw oceniano w trzech badaniach bez istotnej statystycznie réznicy pomiedzy
grupami.

Przezycie wolne od choroby

e Przezycie wolne od choroby oraz 5-letnie przezycie wolne od choroby oceniano wyfgcznie
w jednym badaniu i nie wykazano istotnych statystycznie réznic (p>0,05) miedzy grupami
pacjentow operowanych technikg RAMIE oraz grupg OE (ROBOT).

Czas do nawrotu choroby / nawrét choroby / nawrét choroby odlegly

e Mediana czasu do nawrotu choroby w grupie RAMIE wynosita 9 mies. w poréwnaniu
Z 10 mies. w grupie OE (p=bd) (ROBOT).

e W okresie 40 miesiecy raportowano wiekszy odsetek pacjentéw z nawrotem choroby
w grupie RAMIE w poréwnaniu z grupg ezofagektomii technika otwarta (25% vs 15%;
p=bd) oraz wiekszy odsetek pacjentéw z nawrotem odleglym w grupie ezofagektomii
technika otwarta (19% vs 27%; p=bd),

e W okresie 60 miesiecy raportowano poréwnywalny odsetek pacjentéw z nawrotem
choroby oraz nawrotem odlegtym dla obu procedur z nieznacznie gorszym wynikiem dla
chirurgii robotowej (56% vs 54%; p=0,814) oraz (52% vs 50%; p=0,838) (ROBOT).

Dlugosé pobytu w szpitalu / OIOM

e W Zadnym z badan (3/3) nie odnotowano istotnych statystycznie réznic w dtugo$ci pobytu
w szpitalu oraz dlugosci pobytu na oddziale intensywnej terapii pomiedzy grupa RAMIE
a komparatorami: VAMIE, MIE lub OE (REVATE, ROBOT, RAMIE).

Ponowne przyjecie do szpitala / OIOM

e W zadnym z badan nie odnotowano istotnych statystycznie réznic w odsetku pacjentow
wymagajgcych ponownego przyjecia do szpitala (REVATE, ROBOT) lub na oddziat
intensywnej terapii (REVATE, ROBOT, RAMIE) pomiedzy grupg RAMIE a komparatorem
(VAMIE, MIE lub OE).

Reoperacja

e Nie odnotowano istotnych statystycznie réznic pomiedzy grupami, u ktérych wykonano
RAMIE i OE w odsetku pacjentéw, u ktérych konieczne byto przeprowadzenie reoperacji
(24% vs 33%, p=0,32) (ROBOT).

Czas operacji

e Pomiedzy grupami RAMIE i VAMIE nie wykazano istotnych statystycznie réznic w czasie
trwania operacji (p=0,45) (REVATE).

e W grupie pacjentow poddanych RAMIE zaobserwowano istotnie statystycznie krétszy czas
operacji w poréwnaniu z grupa operowang technika MIE (203,8 min. vs 244,9 min.,
p<0,001) (RAMIE).
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e Zastosowanie techniki RAMIE w porownaniu z OE wigzato sie z istotnie statystycznie
dluzszym czasem operaciji (Srednia 349 vs 296 min; p<0,001) (ROBOT).

Szacowana utrata krwi

e W 2 badaniach nie odnotowano istotnych statystycznie réznic pomiedzy grupami
operowanymi technikg RAMIE vs VAMIE oraz pomiedzy RAMIE vs MIE w ilosci szacowanej
utraty krwi (REVATE, RAMIE).

o Przeprowadzenie operacji technika RAMIE skutkowalo istotnie statystycznie mniejszg
utrata krwi w poréwnaniu z OE (mediana 400 vs 568 ml; p<0,001) (ROBOT).

Konwersja do otwartej operacji

e W jednym badaniu poréwnujgcym technike RAMIE i OE, 5% pacjentow w grupie RAMIE
wymagato konwersji do otwartej operacji (ROBOT).

¢ Nie odnotowano istotnych statystycznie réznic w odsetku pacjentéw wymagajgcych konwersji
do otwartej operacji pomiedzy RAMIE a MIE (RAMIE).

Resekcja radykalna RO / wskaznik radykalnosci resekcji RO

e W dwdch badaniach (REVATE, ROBOT) nie odnotowano istotnych statystycznie roznic
pomiedzy grupg RAMIE a komparatorem (VAMIE, OE) w zakresie wskaznika radykalnosci
resekcji RO. Natomiast w jednym badaniu (RAMIE), w ktérym poréwnano RAMIE z MIE nie
raportowano informacji o poziomie istotno$ci statystyczne;.

Liczba wycietych weztéw chtonnych

e  Zastosowanie techniki RAMIE w porownaniu z technikag VAMIE wigzato sie z istotnie
statystycznie wiekszg liczbg wycietych weztéw chtonnych w obrebie klatki piersiowej
| Srodpiersia (mediana 16 vs 14; p=0,035) oraz wyzszym wskaznikiem powodzenia
wyciecia weztéw chtonnych w okolicy lewego nerwu krtaniowego wstecznego (88% vs
69%; p<0,001) (REVATE).

e Pomiedzy grupami RAMIE i VAMIE/MIE/OE nie odnotowano istotnych statystycznie roznic
w catkowitej liczbie wycietych weztéw chtonnych (RAMIE, REVATE, ROBOT), a takze liczbie
wycietych weztéw chtonnych w obrebie jamy brzusznej, w okolicy prawego oraz lewego
nerwu krtaniowego wstecznego (RAMIE, REVATE) oraz w obrebie klatki piersiowej /
srédpiersia (RAMIE).

Czas drenazu

¢ W jednym badaniu zastosowanie techniki RAMIE w poréwnaniu z VAMIE wigzato sie
z istotnie statystycznie kréotszym czasem drenazu (mediana 4 vs 6 dni; p=0,007)
(REVATE).

Jakos¢ zycia
e W grupie pacjentéw poddanych RAMIE w poréwnaniu z grupg OE jakosé zycia og6tem byta

istotnie statystycznie wyzsza, zaréwno przy wypisie ze szpitala (MD=13,4 (95% CI: 2,0;
24,7); p=0,02), jak i 6 tyg. po operacji (MD=11,1 (95% CI: 1,0; 21,1); p=0,03) (ROBOT).

Bl pooperacyjny:

e Bl pooperacyjny w ciggu pierwszych 14 dni oceniany w skali VAS byt istotnie statystycznie
nizszy w grupie RAMIE w poréwnaniu z OE (p<0,001) (ROBOT).

Sprawnos¢ funkcjonalna

¢ Pomiedzy grupami RAMIE i VAMIE nie wykazano istotnych statystycznie réznic odnosnie do
odsetka pacjentéw powracajgcych do sprawnosci funkcjonalnej bez powiktan (REVATE).

e Stosowanie RAMIE w poréwnaniu z OE skutkowato istotnie statystycznie wyzszym
odsetkiem pacjentow, ktorzy powrocili do sprawnosci funkcjonalnej w ciaggu 14 dni od
operacji (RR=1,48 (95% CI: 1,03; 2,13); p=0,04) (ROBOT).
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Analiza bezpieczenstwa
Powiklania ogétem

¢ Nie odnotowano istotnej statystycznie réznicy miedzy grupami RAMIE i MIE w zakresie
czestosci wystepowania powiktan ogétem (RAMIE).

e Zastosowanie techniki RAMIE w poréwnaniu z OE wigzato si¢ z istotnie statystycznie
nizszym ryzykiem wystgpienia powiktan ogétem (RR=0,79 (95% CI: 0,62; 1,00); p=0,049)
(ROBOT).

Powazne powiktania

¢ Nie odnotowano istotnych statystycznie réznic pomiedzy grupami RAMIE i VAMIE oraz
pomiedzy RAMIE i MIE w odsetku pacjentdéw, u ktérych wystgpity powazne powiktania
(REVATE, RAMIE).

Powiklania zwigzane z zabiegiem chirurgicznym

e W jednym badaniu zaraportowano istotnie statystycznie mniejsze ryzyko wystgpienia
powiktan zwigzanych z zabiegiem chirurgicznym u pacjentéw, u ktoérych zastosowano
RAMIE w poréwnaniu z OE (RR=0,74 (95% CI: 0,57; 0,96); p=0,02) (ROBOT).

Powiktania ptucne

e W badaniu ROBOT zastosowanie RAMIE wigzato sie z istotnie statystycznie nizszym
ryzykiem wystepowania powikian ptucnych w poréwnaniu z OE (RR=0,54 (95% CI:
0,34; 0,85); p=0,005). W badaniu RAMIE nie odnotowano istotnej statystycznie rdznicy
wystepowania tego punktu koncowego miedzy grupami RAMIE i MIE.

Zapalenie ptuc

e W badaniu ROBOT wykazano istotnie statystycznie mniejszy odsetek pacjentéow
z zapaleniem ptuc w grupie RAMIE w poréwnaniu z OE (28% vs 55%; p=0,005).

e W 2 badaniach nie odnotowano istotnych statystycznie réznic miedzy grupami: RAMIE
vs VAMIE (REVATE) oraz RAMIE vs MIE (RAMIE) dla tego punktu kohcowego.

Powiktania kardiologiczne

e W jednym badaniu raportujgcym powiktania kardiologiczne odnotowano istotnie
statystycznie mniejsze ryzyko ich wystapienia u pacjentéw, u ktérych zastosowano
RAMIE w poréwnaniu z OE (RR=0,47 (95% CI. 0,27; 0,83); p=0,006) (ROBOT).

Migotanie przedsionkéw

o W jednym badaniu migotanie przedsionkdéw wystgpito u istotnie statystycznie mniejszego
odsetka pacjentéw, u ktorych zastosowano RAMIE w poréwnaniu z OE (22% vs 46%;
p=0,01).

Porazenie nerwu krtaniowego wstecznego

e Porazenie nerwu krtaniowego wstecznego raportowano w dwéch badaniach. W badaniu
REVATE w grupie RAMIE w poréwnaniu z VAMIE odnotowano istotnie statystycznie
mniejszy odsetek pacjentow z porazeniem nerwu krtaniowego wstecznego po 1 tyg.
operacji (20,4% vs 34%; p=0,029) oraz trwatym porazeniem nerwu krtaniowego wstecznego
po 6 mies. od operaciji (5,8% vs 20%; p=0,003) .

¢ Natomiast w badaniu ROBOT nie wykazano istotnej statystycznie réznicy miedzy RAMIE
a OE, w zakresie uszkodzenia nerwu krtaniowego wstecznego typu | (9% vs 11%, p=0,78).
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Pozostate powiktania:
¢ Nie odnotowano istotnej statystycznie réznicy pomiedzy grupami RAMIE vs VAMIE/OE/MIE
lub nie raportowano informacji o poziomie istotnosci statystycznej dla nastepujgcych
powiktan:
o Chionkotok (p>0,05: REVATE, RAMIE, p=bd: ROBOT),

Nieszczelnos¢ zespolenia (p>0,05: REVATE, RAMIE, p=bd: ROBOT),

Odma ptucna (p>0,05: ROBOT, RAMIE),

Infekcja rany (ROBOT, RAMIE),

Zatorowos¢ ptucna, ostra niewydolno$¢ oddechowa, astma sercowa, pooperacyjne

poszerzenie zespolenia, zapalenie $rédpiersia, ropniak optucnej, martwica przewodu

pokarmowego typu lll, krwawienie pooperacyjne, rozejscie sie powiezi brzusznej
(p>0,05: ROBOT),

o Niewydolno$¢é oddechowa, wysiek optucnowy, ciezkie powiktania kardiologiczne
oraz porazenia strun gtosowych (p>0,05: RAMIE).

O O O O

Wyniki analizy RCT nalezy interpretowac z ostroznoscig ze wzgledu na ograniczenia w badaniach,
do ktérych nalezg m.in.: krétki okres obserwacji ograniczajgcy mozliwosé oceny dtugoterminowych
efektow klinicznych, prowadzenie badan gtéwnie w wyspecjalizowanych osrodkach z duzym
doswiadczeniem klinicznym, co moze utrudniaé uogdlnianie wynikdw na osrodki z réznym
doswiadczeniem, jednoosrodkowy charakter czesci badan, brak zaslepienia, mozliwe czynniki
zaktécajgce (np. choroby wspdtistniejgce), brak petnych danych srédoperacyjnych, pochodzenie
danych z populacji azjatyckiej, co moze ograniczaé ich zastosowanie w innych grupach
demograficznych.

Badania w toku

W wyniku przeszukiwania rejestrow badan klinicznych zidentyfikowano 8 badah w toku spetniajgcych
kryteria wtaczenia. Wsréd nich odnaleziono 2 badania o statusie ,zakonczone”: jedno RCT
(NCT01544790) oraz jedno badanie obserwacyjne (NCT05600335). W badaniach populacje
stanowili dorosli pacjenci z rakiem przetyku, w tym w 1 badaniu réwniez uwzgledniono pacjentéw
z rakiem potaczenia przetykowo-zotadkowego (NCT05600335). W badaniu RCT ezofagektomie
wspomagang robotem (RAMIE) poréwnano z operacjg konwencjonalng (otwartg przezklatkowa
ezofagektomig), natomiast w badaniu obserwacyjnym oceniono RAMIE, operacje laparoskopowg
oraz operacje konwencjonalng. W bazie nie zamieszczono wynikéw do zadnego z badan.

Rejestry kliniczne

Potrzeba prowadzenia rejestrow Kklinicznych w chirurgii robotowej ma istotne znaczenie dla
monitorowania skutecznosci i bezpieczenstwa leczenia, a takze wymiany doswiadczen miedzy
krajami oraz planowania krajowej strategii rozwoju chirurgii robotowe;j.

Aktualnie w Polsce obowigzkiem kazdego swiadczeniodawcy jest przekazywanie danych do rejestru
zabiegbw z zastosowaniem systemu robotowego prowadzonego przez Prezesa NFZ we
wskazaniach: raka gruczotu krokowego, raka jelita grubego oraz raka macicy. Eksperci kliniczni
zwracajg szczegblng uwage na konieczno$¢ utworzenia ogoélnokrajowego rejestru zabiegow
robotycznych, obejmujgcego zaréwno placéwki publiczne, jak i prywatne.

Zidentyfikowano zagraniczne rejestry uwzgledniajgce chirurgie robotowg klatki piersiowej we Franc;ji
(Epithor Robot, PMSI), USA (NCDB), Niemczech (StuDoQ | Robotics), Belgii oraz miedzynarodowe
(ESTS, TRUST, Versius Surgical Registry, RAMIE/RAMIG), ktére monitorujg rézne procedury
chirurgiczne z wykorzystaniem robota, w tym torakochirurgiczne.

Zarowno w Polsce, jak i w innych krajach (USA, Hiszpania, Wielka Brytania), eksperci oraz
towarzystwa naukowe podkreslajg potrzebe podejmowania dziatan majacych na celu tworzenie
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ogolnokrajowych rejestrow chirurgii robotycznej, ktére umozliwig monitorowanie skutecznosci
i bezpieczenstwa chirurgii robotowe;.

Opinie ekspertéw klinicznych

Formularze opinii zostaly przekazane do 12 ekspertéw klinicznych. Opinie w przedmiotowe]j sprawie
odestato 7 ekspertow klinicznych, w tym 2 Konsultantéw krajowych w dziedzinie chirurgii klatki
piersiowej oraz chirurgii onkologiczne;j.

Zasadnosc finansowania ze srodkéw publicznych leczenia chirurgicznego z wykorzystaniem
systemu robotowego, we wskazaniu:

o Nowotwor ztosliwy przetyku (C15) i wpustu (potaczenia przetykowo-zotgdkowego)
(C16.0) - potwierdzito 7/7 ekspertow.

Zestawienie opinii ekspertéw w odniesieniu do zasadnosci finansowania w poszczegoélnych
wskazaniach chirurgii robotowej przedstawiono w ponizszej tabeli.

Ekspert kliniczny Nowotwor ztosliwy przetyku i wpustu (potaczenie przetykowo-
zotadkowe)
prof. dr hab. n. med. Marcin Zielinski v

prof. dr hab. n. med. Wojciech Zegarski

S N I N N B N RN

Eksperci wskazali zalety RATS, ktére dajg przewage chirurgii robotowej nad otwartg
torakotomiag i VATS, do ktérych zaliczajg: precyzje przeprowadzanych operacji, eliminacje
drzenia rgk, poprawe ergonomii pracy chirurga, mozliwos¢ przeprowadzenia bardziej
rozlegtej i precyzyjnej limfadenektomii w poréwnaniu z VATS i torakotomig, mniejszg
inwazyjnos¢ w poréwnaniu z operacjg otwartg (mniejsze ryzyko powiktan, utraty krwi,
zakazen i bolu, co skraca czas hospitalizacji pacjenta i proces rekonwalescencji), mozliwos¢
wykonywania trudniejszych technicznie operacji, mniejszy wskaznik konwersji do zabiegéw
otwartych i krotszg krzywg uczenia sie niz w przypadku VATS.

Eksperci do gtéwnych wad chirurgii robotowej zaliczyli: wysoki koszt urzgdzenia i koszty
zwigzane z eksploatacjg, poczgtkowy dtuzszy czas zabiegu (skracajgcy sie wraz
z doswiadczeniem chirurga), wiekszg liczbe nacie¢ (4-5) w porownaniu z VATS (1-3) oraz
brak zapewnionej haptyki i bezposredniego kontaktu z tkankami.

Oszacowania ekspertow wskazujg, ze aktualne postgpowanie chirurgiczne w leczeniu
nowotworéw ztosliwych przetyku i potgczenia przetykowo-zotgdkowego, gtéwnie operacje
otwarte i VAMIE, mogg zosta¢ zastgpione w zakresie 30—-50% zabiegdw chirurgicznych.

Wg szacunku ekspertéw roczna liczba pacjentow zakwalifikowanych do leczenia
chirurgicznego z uzyciem systemu robotowego w nowotworach ziosliwych przetyku
i potgczenia przetykowo-zotgdkowego wyniesie ok. 200—500 pacjentéw na rok.

Eksperci wskazali na potrzebe utworzenia krajowego rejestru zabiegéw robotycznych w celu
monitorowania efektéw leczenia wspomaganego robotem.

Przeglad rozwigzan miedzynarodowych i decyzji finansowych

W wyniku przeglagdu miedzynarodowych rozwigzan i decyzji dotyczacych finansowania chirurgii
robotowej klatki piersiowej, zidentyfikowano 16 dokumentéw dotyczacych 10 panstw (Wielka
Brytania, Walia, Rumunia, Hiszpania, Czechy, Francja, USA, Niemcy, Japonia, Belgia). Niektore kraje
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takie jak Niemcy, Francja czy USA, finansujg zabiegi z wykorzystaniem robota. W odnalezionych
zrodtach dotyczgcych finansowania swiadczeh w Czechach odnaleziono bezposrednie zapisy, ze
chirurgia robotowa jest finansowana w resekcjach przetyku. W pozostatych krajach odnoszono sie
gtéwnie do resekcji ptuc lub ogdinie do guzéw klatki piersiowej/srédpiersia.

© ©
> © > < o = =
3 3 z < = gt E g S
5 S 3 (2] 2 o8 = o =
o © N > = s> 2 N E
z I O v} [3) b= o
TAK TAK TAK TAK TAK NIE NIE NIE NIE
Nowotwory Nowotwory Nowotwory Nowotwory Nowotwory - - - Wytacznie w
ptuc i | ptuc i | ptucwlillst, | ptuc i klatki | ptuc szpitalach
$rodpiersia, Sroédpiersia nowotwory piersiowej tagodne i prywatnych
w tym ztosliwe oraz inne ztosliwe
grasica przetyku  lub
potaczenia
przetykowo-
zotgdkowego,
nowotwory
ztosliwe
grasicy | st.
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W Niemczech chirurgia robotowa jest refundowana w ramach szpitalnego systemu rozliczen G-DRG
(German Diagnosis Related Groups), a chirurgia klatki piersiowej stanowi jedynie niewielki odsetek
wszystkich operacji robotowych. Najczesciej wykonywane procedury to lobektomia, a nastepnie
tymektomia. W Czechach chirurgia robotowa jest wykonywana w ramach trzech swiadczeh: resekcja
przetyku we wskazaniu nowotwor ziosliwy przetyku lub potgczenia przetykowo-zotgdkowego,
tymektomia w nowotworze ztosliwym grasicy | stopnia i resekcja ptuca w nowotworze ptuc w /Il
stopniu zaawansowania. We Francji w ramach chirurgii klatki piersiowej wprowadzono 4 kody
procedur w zakresie resekcji ptuc i guza sSrédpiersia. W Stanach Zjednoczonych chirurgia robotowa
jest finansowana w ramach Medicare, w Japonii ze srodkéw publicznych (lobektomia wspomagana
robotem).

W Wielkiej Brytanii i Walii zauwazono potrzebe opracowania krajowych standardéw i rejestru
procedur RAS, mimo ze brak jest aktualnie wystarczajgcych dowoddw na rutynowe finansowanie tej
technologii.

Chirurgia z wykorzystaniem robota w zabiegach klatki piersiowej nie jest rutynowo finansowana
w Wielkiej Brytanii, Walii, Belgii, Rumunii, Hiszpanii, jednak kliniczne i ekonomiczne zalety tej
technologii sg wcigz przedmiotem oceny.

Przeglad analiz ekonomicznych

Zgodnie z wytycznymi AOTMIT przeprowadzono systematyczny przeglad analiz ekonomicznych
i raportow HTA dotyczacych zastosowania chirurgii robotowej u dorostych pacjentéw z nowotworem
ztosliwym przetyku i potgczenia przetykowo-zotgdkowego.

Wyszukiwanie przeprowadzono 27.02.2025 r. w bazach Medline, Embase, The Cochrane Library
I Centre for Reviews and Dissemination. Przeprowadzono dwuetapowg selekcje publikacji w oparciu
o predefiniowane kryteria wigczenia i wykluczenia. W strategii wyszukiwania nie zastosowano
ograniczen czasowych ani dotyczgcych jezyka publikacji. Proces selekcji przedstawiono na diagramie
PRISMA. Ostatecznie do analizy wigczono 1 publikacje spetniajacg kryteria wigczenia
(Goense 2023), w ktdrej oceniano optacalno$é matoinwazyjnej ezofagektomii wspomaganej robotem
(RAMIE) w poréwnaniu z otwartg przezklatkowg ezofagektomig (OTE) u dorostych pacjentow
z rakiem przetyku.

We wigczonym badaniu przeprowadzono analize efektywnosci kosztéw (CEA) z perspektywy
Swiadczeniodawcy, a jako efekt zdrowotny przyjeto odsetek powiktan pooperacyjnych. Wynik analizy
wykazat, ze RAMIE wigzata sie z nieco wyzszym kosztem w poroéwnaniu do OTE, ale istotnie nizszym
ryzykiem powiktan, co przetozyto sie na ICER = -3 404 EUR za unikniete powiktanie, znacznie ponizej
przyjetego progu optacalnoéci (20 000-40 000 EUR). Probabilistyczna analiza wrazliwosci wskazata,
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ze prawdopodobienstwo efektywnosci kosztowej metody RAMIE wynosi ponad 50% dla progow
opfacalnosci wiekszych niz 10 tys. EUR (od 53% dla progu 10 tys. EUR do 82% dla progu 40 tys.
EUR). Analiza wrazliwosci wykazala takze, ze powazne powiktania byly gtéwnym czynnikiem
wplywajgcym na koszty. Ograniczeniami badania byty: krétki horyzont czasowy (90 dni), brak oceny
wplywu na jakos¢ zycia oraz jednoosrodkowy charakter badania klinicznego bedacego podstawg
analizy ekonomiczne;.

Przeglad zagranicznych rekomendacji refundacyjnych

Zidentyfikowano 1 rekomendacje refundacyjng NICE 2024 wydang w ramach Early Value
Assessment (EVA). W dokumencie odniesiono sie do chirurgii wspomaganej robotem w operacjach
tkanek miekkich, w tym m.in. w procedurach leczenia nowotworéw lub fagodnych zmian w obrebie
klatki piersiowej (resekcja ptuc, resekcja guzéw Srodpiersia, operacja grasicy, dekompresja
przezpachwowa, pneumonektomia). Wskazano na mozliwo$¢ wykorzystywania 5 technologii
wspomaganych robotem w ramach chirurgii tkanek miekkich., tj. Da Vinci SP, Da Vinci X i XI, Hugo
robotic-assisted surgery system, Senhance Surgical System, Versius Surgical System — po spetnieniu
okreslonych warunkéw m.in. po uzyskaniu odpowiedniego zezwolenia regulacyjnego oraz
dostarczeniu do NICE dowoddw naukowych. Wskazane technologie mogg by¢ wykorzystywane
w ramach NHS podczas zbierania dodatkowych dowodéw naukowych potwierdzajgcych skutecznosé
i bezpieczenstwo metody.

Analiza wplywu na budzet ptatnika publicznego

Aktualny stan finansowania

Leczenie chirurgiczne nowotwordw ptuc oraz innych nowotwordw klatki piersiowej z zastosowaniem
systemu robotowego nie jest finansowane ze $rodkéw publicznych w Polsce w ramach odrebnych
grup JGP ani poprzez odrebne produkty jednostkowe.

Na podstawie danych NFZ z lat 2019 — | potowa 2024, tgczna wartos¢ rozliczonych swiadczen
wgrupie pacjentdéw z rozpoznaniami C15 (wraz z rozszerzeniami), u ktérych wykonano wybrane
procedury chirurgiczne przetyku (ICD-9: 42.41, 42.42, 42.49, 42.51), wyniosta 28,9 min zi.
Odnotowano 1 035 hospitalizacji u 1 015 unikalnych pacjentéw, ze s$rednig dlugoscig pobytu
wynoszaca 8 dni.

Swiadczenia realizowano w ramach grupy JGP F01 (,Kompleksowe zabiegi przetyku”), przy czym
w latach 2020-2023 zaobserwowano wzrost wartosci rozliczonych swiadczen — z 3,85 min zt
w 2020 r. do 7,4 min zt w 2023 r., przy stabilnej liczbie pacjentéw (165—-208 rocznie) i utrzymujgce;j
sie Sredniej dlugosci hospitalizacji dla catego okresu analizy 2019-2024 wynoszgcej 6—8 dni (limit dni
finansowania JGP: 27).

Analiza dostepnych zasobéw

Na podstawie raportéw publikowanych na Centrum e-Zdrowia dotyczgcych realizacji swiadczen
w ramach grupy JGP L31R, M22R lub F45R w latach 2022—-2024, a takze Informatora o zawartych
umowach NFZ na rok 2025, zidentyfikowano tacznie 53 placéwki posiadajgce systemy robotowe
umozliwiajgce realizacje $wiadczeh przypisanych do wskazanych grup JGP. Dodatkowo
zidentyfikowano 10 jednostek wyposazonych w system robotowy, niezaleznie od tego, czy realizujg
one $wiadczenia finansowane ze srodkéw publicznych. Na tej podstawie zidentyfikowano tgcznie
63 szpitale posiadajgce systemy robotowe.

Jednoczesnie nalezy zauwazy¢, ze w przypadku wielu grup JGP innych niz L31R, M22R lub F45R,
nie jest wymagane wskazanie metody wykonania zabiegu (np. techniki otwartej, laparoskopowej lub
z uzyciem systemu robotowego). W rezultacie $wiadczeniodawcy majg mozliwos¢ wykonania
zabiegu z wykorzystaniem systemu robotowego, a nastepnie rozliczenia go w ramach standardowej
grupy JGP, bez koniecznosci wskazywania wykorzystanej technologii. W zwigzku z tym rzeczywista
liczba systeméw robotowych stosowanych w praktyce klinicznej w ramach swiadczen finansowanych
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ze srodkow publicznych w Polsce moze by¢ niedoszacowana, a skala wykorzystania tej technologii
pozostaje czesciowo nieznana.

Ponadto, przedstawione dane nie mogg byé¢ jednoznacznie odniesione do chirurgii robotowej
nowotworéw ptuc i klatki piersiowej, poniewaz zidentyfikowane placéwki mogg specjalizowac sie
wytgcznie w innych dziedzinach, takich jak urologia, ginekologia czy chirurgia kolorektalna.

Zgodnie z informacjami przekazanymi przez Konsultanta krajowego w dziedzinie chirurgii
onkologicznej, w ciggu ostatnich trzech lat w Polsce przeprowadzono ok. 480 zabiegéw
torakochirurgicznych z wykorzystaniem robotéw medycznych, w pigeciu o$rodkach medycznych.

Opinia prezesa NFZ

Prezes NFZ, ze wzgledu na zréznicowanie technik operacyjnych i kosztéw zabiegdéw chirurgicznych
stosowanych w nowotworach ptuc i klatki piersiowej, proponuje utworzenie minimum dwadch
produktéw rozliczeniowych dla chirurgii robotowej klatki piersiowej (obecnie zabiegi te sg rozliczane
w réznych grupach JGP D01-DO03 (rak ptuca i grasicy) i FO1 (rak przetyku). W opinii Prezesa NFZ
uwzglednienie w ramach jednego produktu rozliczeniowego procedur zabiegowych realizowanych
w obrebie narzgddw o réznej wielkosci i funkcji, wymagajacych réznych technik operacyjnych stwarza
ryzyko btednego oszacowania kosztéw.

Z danych NFZ z lat 2022—-2024 wynika, ze 64% operacji wykonywanych w tym zakresie rozliczano
w grupie D01, 20,1% w D02, 12,2% w D03, a zabiegi na przetyku (FO1) stanowity tylko 3,5%. Zgodnie
z przestanymi danymi fgczna warto$¢ swiadczen zabiegowych klatki piersiowej w 2024 r. wyniosta
333 460 341,9 zi.

Zgodnie z opinig Prezesa NFZ obecnie chirurgia robotowa stanowi niewielki udziat wszystkich
procedur: od 8% (rak jelita grubego) do 19,7% (rak macicy), z wyjatkiem raka prostaty (65,9%)
w 2024 r.

Do szacowania skutkéw finansowych dla pfatnika publicznego zwigzanych z zakwalifikowaniem
chirurgii robotowej klatki piersiowej jako $wiadczenia gwarantowanego NFZ przyjgt 2 warianty
uwzgledniajgce dodatkowe koszty zwigzane z uzyciem systemu robotowego wskazane
w korespondencji AOTMIT oraz dane dotyczgce liczby $wiadczeh w 2024 r. W zaleznosci od wariantu
analizy (1 lub 2) oraz udziatu procentowego swiadczen z zastosowaniem systemu robotowego (20%
lub 50%) suma rocznych szacowanych dodatkowych kosztéw dla wszystkich analizowanych kodéw
ICD-10 wynosi:

Wariant 1:
e przy 20% udziale: 35,3 min z¥/rok
e przy 50% udziale: 88,4 min zl/rok
Wariant 2
e przy 20% udziale: 10,1 min z#/rok
e przy 50% udziale: 25,3 min z¥/rok.

Przedstawione analizy NFZ obejmujg tgcznie wszystkie rozpoznania wskazane w zleceniu MZ
okreslone kodami ICD-10, bez mozliwosci ich rozdzielenia na poszczegdlne jednostki chorobowe.
W konsekwenciji brak jest odrebnych informaciji dla rozpoznan bedgcych przedmiotem niniejszego
raportu, tj. nowotworu ztosliwego przetyku (C15).

Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia — oszacowania AOTMIT

Analiza wptywu na budzet zostata przeprowadzona z perspektywy ptatnika publicznego w 5-letnim
horyzoncie czasowym (lata 2026—2030). W jej ramach oszacowano koszty w scenariuszach:

o istniejgcym” — =zakladajgcym leczenie pacjentéw terapiami stosowanymi obecnie
w operacyjnym leczeniu nowotworéw ptuc i innych nowotworéw klatki piersiowej (metody
otwarte i matoinwazyjne) we wskazaniu analizowanym w niniejszym raporcie tj. C15 (z lub
bez zajecia potgczenia przetykowo-zotgdkowego);
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~,nowym” — uwzgledniajgcym leczenie pacjentdéw z wykorzystaniem systemu robotowego
(oceniane swiadczenie), tj. leczenie chirurgiczne klatki piersiowej (nowotwordéw ptuc oraz
innych nowotworow klatki piersiowej) z zastosowaniem systemu robotowego lub terapiami
uwzglednionymi w scenariuszu ,istniejacym”.

W scenariuszu ,nowym” oszacowano koszty w wariancie podstawowym oraz minimalnym

i maksymalnym, w

ktérych uwzgledniono najbardziej prawdopodobny zakres

zmiennosci szacunkowego kosztu ocenianego swiadczenia.

Szacowana liczba swiadczen w latach 2026—2030 w obu scenariuszach (,istniejacym” i ,nowym”) jest
identyczna i w wariancie podstawowym analizy wynosi:

1. rok analizy: 232, 2. rok analizy: 241, 3. rok analizy: 250, 4. rok analizy: 259, 5. rok analizy:
268.

W scenariuszu ,nowym” liczba swiadczen wynosi:

dla metody RATS: 1. rok: 23, 2. rok: 45, 3. rok: 75, 4. rok: 107, 5. rok: 134

dla metod obecnie finansowanych ze srodkéw publicznych: 1. rok: 209, 2. rok: 196, 3. rok:
175, 4. rok: 152, 5. rok: 134.

Koszty inkrementalne w latach 2026-2030 wariantu podstawowego oraz minimalnego
i maksymalnego przedstawiono w ponizszej tabeli.
Koszt [PLN]
Rok
Wariant minimalny Wariant podstawowy Wariant maksymalny
2026 73 728,34 zt 460 000,00 zt 641 230,34 zt
2027 144 251,10 zt 900 000,00 zt 1254 581,10 zt
2028 240 418,50 zt 1 500 000,00 zt 2 090 968,50 zt
2029 342 997,06 zt 2 140 000,00 zt 2983 115,06 zt
2030 429 547,72 zt 2 680 000,00 zt 3735 863,72 zt
Lacznie 1230 942,72 zt 7 680 000,00 zt 10 705 758,72 zt

Podsumowanie i kluczowe wnioski

e QOdnaleziono wytyczne kliniczne, przeglady systematyczne i randomizowane badania
kliniczne oraz dokumenty miedzynarodowe wskazujgce na pewne korzysci Kkliniczne
z zastosowania chirurgii robotowej klatki piersiowej w nastepujgcych wskazaniach:

o Nowotwoér ztodliwy przetyku (C15) i wpustu (potgczenie przetykowo-zotgdkowe)
(C16.0)

e Chirurgia robotowa klatki piersiowej — RATS — to matoinwazyjna technika torakochirurgiczna,
ktéra zapewnia: wiekszg precyzje chirurgiczna, lepszg widocznos¢ operowanych przestrzeni,
tatwiejszy dostep do trudnych miejsc, bardziej precyzyjng kontrole narzedzi oraz
zastosowanie fluorescencji do oceny perfuzji, fatwiejsze zaktadanie szwoéw, mozliwosé
wykonania bardziej rozlegtej limfadenektomii, poprawe ergonomii pracy chirurga, krotszg
krzywg uczenia sie w porownaniu z VATS.

e W Polsce w 2023 r. przy uzyciu robotéw ogdlnochirurgicznych (da Vinci, Versius, Senhance)
przeprowadzono ponad 10,1 tys. operacji robotowych, z czego 69% stanowity
prostatektomie, 12% zabiegi ginekologiczne, a 8% operacje raka jelita grubego i odbytnicy.
Zabiegi torakochirurgiczne stanowity jedynie 1% wszystkich procedur robotowych.

e Za adekwatny komparator dla RATS uznano inne techniki operacyjne aktualnie
przeprowadzane wsréd pacjentdw w analizowanych wskazaniach tj.: otwarte operacje
chirurgiczne (torakotomia/ sternotomia/ laparotomie) oraz metody matoinwazyjne, w tym
VAMIE.
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o Wytyczne kliniczne (dotyczgce nowotwordéw przetyku i potgczenia przetykowo-zotgdkowego
oraz nowotworow klatki piersiowej ogétem) wskazujg, ze metody MIS, w tym systemy
robotowe, mogg by¢ stosowane w leczeniu chirurgicznym w tych wskazaniach.

o Wg ekspertéw chirurgia robotowa moze zastgpi¢ operacje otwarte oraz VAMIE w 30-50%
zabiegéw chirurgicznych, w leczeniu nowotworéw ztosliwych przetyku i potgczenia
przetykowo-zotgdkowego.

o Eksperci wskazali na potrzebe utworzenia krajowego rejestru zabiegdéw robotowych w celu
monitorowania efektéw leczenia wspomaganego robotem. Potrzeba prowadzenia rejestrow
klinicznych w chirurgii robotowej ma istotne znaczenie dla monitorowania skutecznosci i
bezpieczenstwa leczenia, wymiany doswiadczen miedzy krajami oraz planowania krajowe;j
strategii rozwoju chirurgii robotowej.

e W odnalezionych zrédtach dotyczacych finansowania sSwiadczen w Czechach
zidentyfikowano bezposrednie zapisy, ze chirurgia robotowa jest finansowana w resekcjach
przetyku. W pozostatych krajach odnoszono sie gtéwnie do resekc;ji ptuc lub ogdinie do guzéw
klatki piersiowej/srodpiersia.

e Wyniki analizy klinicznej wskazujg, ze RAMIE jest technikg chirurgiczng co najmniej rownie
skuteczng i bezpieczng jak aktualnie stosowane techniki alternatywne. Potencjalne korzysci
kliniczne dla RAMIE obserwowano w zakresie wybranych wynikdw okotooperacyjnych, takich
jak czas operaciji, utrata krwi, czas drenazu lub liczba wycietych weztéw chtonnych w obrebie
klatki piersiowej, w tym w okolicy nerwu krtaniowego wstecznego. Pomiedzy RAMIE
a komparatorami nie wykazano istotnych statystycznie réznic w punktach koncowych
zwigzanych z przezyciem pacjentow, odsetkiem zgondéw oraz przezyciem wolnym od
choroby.

e Wyniki przegladu analiz ekonomicznych wykazaty, ze RAMIE moze by¢ efektywniejsza
kosztowo niz otwarta ezofagektomia, oferujgc nizsze ryzyko powikian przy poréwnywalnych
kosztach.

e Leczenie chirurgiczne nowotworéw piuc oraz innych nowotwordw klatki piersiowej
z zastosowaniem systemu robotowego nie jest obecnie finansowane ze srodkéw publicznych
w Polsce w ramach odrebnych swiadczen. Leczenie zabiegowe pacjentéw ww. wskazaniach
(C15) realizowane jest w ramach systemu JGP niezaleznie od zastosowanej metody zabiegu
chirurgicznego. Wprowadzenie do koszyka $wiadczeh gwarantowanych nowej metody
chirurgicznej wraz z warunkami dla realizacji $wiadczenia, tj. ,Leczenie chirurgiczne
nowotworéw ptuc oraz innych nowotworéw klatki piersiowej z zastosowaniem systemu
robotowego” spowoduje, ze czes¢ pacjentdow bedzie leczona nowg metodg. W zwigzku z
czym finansowanie przez ptatnika publicznego leczenia chirurgicznego nowotworéw ptuc
oraz innych nowotworow klatki piersiowej powinno uwzglednia¢ koszty wszystkich mozliwych
do zastosowania metod chirurgicznych

e Uwzgledniajgc zatozenia KSOZ dotyczace finansowania $wiadczenia leczenia chirurgiczne
nowotworu klatki piersiowej z uzyciem systemu robotowego jako odrebnej procedury
medycznej w systemie jednorodnych grup pacjentéw poprzez utworzenie nowej grupy JGP,
oraz szacunkowe koszty tej procedury wskazane przez ekspertow, oszacowano w ramach
analizy wplywu na budzet ptatnika publicznego, ze potencjalne skutki finansowe moga wigzac
sie z dodatkowymi kosztami - tgczny koszt inkrementalny w 5-letnim okresie analizy
wyniostby 7 680 000,00 zt.

e W przypadku podjecia decyzji o wigczeniu do wykazu swiadczen gwarantowanych leczenia
chirurgicznego nowotwordw ptuc oraz innych nowotworow klatki piersiowej z zastosowaniem
systemu robotowego w oparciu o istniejacg procedure ICD-9: 00.98 Leczenie chirurgiczne
z zastosowaniem systemu robotowego, nalezy przeprowadzi¢ petny proces wyceny
przedmiotowego $wiadczenia. PowyZzsze rozwigzanie zapewnitoby wariantowosé wyboru
metody leczenia z jednoczesnym zachowaniem kryteriéw jakosciowych. Przy uwzglednieniu
tego rozwigzania zaktada sie, ze koszty inkrementalne zwigzane z zastosowaniem systemu
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robotowego w leczeniu nowotworéw ptuc oraz innych nowotworéw klatki piersiowej ulegltyby
obnizeniu w stosunku do oszacowan AOTMIT w niniejszym raporcie.
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3. Przedmiot i historia zlecenia

Przedmiot zlecenia

Na podstawie art. 31c ust. 1 ustawy dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.U. z 2024 r., poz. 146), pismem znak
DLG.054.61.2024.MGL, z dnia 26 listopada 2024 r. Minister Zdrowia zlecit przygotowanie rekomendacji
Prezesa Agencji w sprawie oceny zasadnosci zakwalifikowania chirurgii robotowej klatki piersiowej
(nowotworéw ptuc oraz innych nowotwordw klatki piersiowej) jako $wiadczenia gwarantowanego wraz
z okresleniem nowych minimalnych warunkow jego realizacji we wskazaniach:

o Nowotwér zto$liwy oskrzela i ptuca (C34),
¢ Nowotwor ztosliwy grasicy (C37),

e Nowotwér zitodliwy o innym i blizej nieokre$lonym umiejscowieniu w obrebie uktadu
oddechowego i narzadéw klatki piersiowej (C39),

e Miedzybtoniak optucnej (C45),
e  Wtérny nowotwoér ztosliwy ptuc (C78.0),
o  Wtdrny nowotwoér ztosliwy srodpiersia (C78.1),
o  Wtérny nowotwoér ztosliwy optucnej (C78.2).
W zleceniu Ministra Zdrowia zwrdcono sie takze o uwzglednienie innych wskazan niz wymienione

w zleceniu, ktérych zakwalifikowanie do zabiegdéw chirurgii robotowej klatki piersiowej w opinii Pana
Prezesa lub Rady Przejrzystosci okaze sie dodatkowo zasadne.

Zlecenie Ministra Zdrowia obejmuje przygotowanie petnego raportu HTA w zakresie oceny skutecznosci
i bezpieczenstwa nowej technologii medycznej oraz ocene skutku finansowego w przypadku jej
wigczenia do wykazu swiadczen gwarantowanych.

Termin realizacji zlecenia wyznaczono jako 180 dni od daty otrzymania zlecenia.

Ze wzgledu na zakres zlecenia Ministra Zdrowia obejmujgcy siedem grup wskazan z zakresu chirurgii
robotowej klatki piersiowej, a takze uwzglednienie dwéch dodatkowych wskazan zgtoszonych przez
ekspertow klinicznych, opracowano cztery odrebne raporty analityczne, grupujgc wskazania wg
lokalizacji nowotworu, szczegodty przedstawiono w tabeli ponize;.

Tabela 1. Podziat raportow analitycznych wzgledem grup wskazan

Raport 1 Raport 2 Raport 3 Raport 4
1. Nowotwér ztosliwy oskrzela i 1. Nowotwér ziosliwy 1. Nowotwor ztosliwy . Miedzybtoniak
ptuca (C34) grasicy (C37) przetyku i wpustu optucnej (C45.0)
2. Wtérny nowotwér ziosliwy ptuc 2. Nowotwér ztodliwy (potaczenie . Wtérny nowotwor
(C78.0) $rodpiersia przetykowo- zZtosliwy opltucnej
3. Nowotwor ziosliwy o innym i przedniego, zotadkowe) (C15, (C78.2)
blizej nieokres$lonym tylnego i czesc C16.0)

nieokreslona
(C38.1, C38.2,
C38.3)

3. Wtérny nowotwor
ztos$liwy Srodpiersia
(C78.1)

umiejscowieniu w obrebie uktadu
oddechowego i narzgdow Klatki
piersiowej (C39)

Historia korespondencji oraz spotkan z interesariuszami

Data | Przedmiot korespondencji
Spotkania i korespondencja z interesariuszami
06.12.2024 r. Agencja wystosowata 12 pism z prosbg o opinie w sprawie oceny zasadnosci leczenia chirurgicznego klatki

piersiowej z zastosowaniem systemu robotowego we wskazaniach obejmujgcych nowotwory ptuc oraz inne
nowotwory  klatki piersiowej do nastepujgcych ekspertow zewnetrznych: dr Matgorzata

Czajkowska-Malinowska (Konsultant krajowy ds. choréb ptuc), prof. dr hab. Marcin Zielinski (Konsultant
ds. chirurgii

krajowy ds. chirurgii klatki piersiowej), prof. dr hab. Wojciech Zegarski (Konsultant krajo
onkologicznej),
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Data

Przedmiot korespondencji

Do dnia 31 stycznia 2025 r. otrzymano odpowiedzi od 7 ekspertéw klinicznych, w tym 2 Konsultantow
krajowych w dziedzinie chirurgii klatki piersiowej oraz chirurgii onkologicznej. Opinie eksperckie przestali:
rof. dr hab. n. med. Marcin Zielinski, ici i

12.02.2025r.

Agencja wystosowata pismo do Prezesa NFZ Pana dr Filipa Nowaka (znak pisma: WS.420.18.2024.MKo)
z prosbg o przedstawienie opinii dotyczacej skutkdw finansowych dla systemu ochrony zdrowia, w tym dla
podmiotéw zobowigzanych do finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej ze $rodkéw publicznych —
zgodnie art. 31c ust. 3 pkt. 2 ustawy wraz z podaniem metodyki tych oszacowan.

20.02.2025 r.

Agencja wystosowata prosbe do prof. dr hab. Wojciecha Zegarskego (Konsultant krajowy ds. chirurgii
onkologicznej), o wsparcie w zakresie okreslenia kosztu jednostkowego ocenianego $wiadczenia.

03.03.2025 .

Agencja otrzymata odpowiedz od prof. dr hab. Wojciecha Zegarskiego w zakresie okre$lenia kosztu
jednostkowego wnioskowanego $wiadczenia.

14.03.2025 r.

Agencja otrzymata odpowiedz od Prezesa NFZ (znak sprawy: NFZ-DSOZ-WLS.421.2.2025
2025.114596.AUO) dotyczgcg oceny skutkow finansowych dla systemu ochrony zdrowia, w tym dla
podmiotéw zobowigzanych do finansowania opieki zdrowotnej ze $rodkéw publicznych, w przypadku
zakwalifikowania $wiadczenia chirurgia robotowa klatki piersiowej (nowotworéw ptuc oraz innych
nowotworow klatki piersiowej).

14.04.2025.

Agencja wystosowata prosbe do 5 ekspertéw klinicznych: [ ERENRNLGIGIEIINGEGEGEGEGEGEEEED
w prof. dr hab. n. med. Wojciecha Zegarskego (Konsultant krajowy

ds. chirurgii onkologicznej), prof. dr hab. n. med. Marcin Zielinski (Konsultant krajowy ds. chirurgii klatki
piersiowej) — o konsultacje zatozen do analizy wptywu na budzet.

Do dnia 04.05.2025 r. otrzymano odpowiedz od wszystkich ekspertéw klinicznych (5/5), w tym dwdch
Konsultantéw krajowych, do ktérych wystano prosbe o konsultacje w sprawie BIA.

23.04.2025

Agencja otrzymata pismo od MZ (znak: DLG.054.61.2024.MGL) w zwiazku z realizowanym zleceniem
zawierajgce, opracowane przez Konsultanta krajowego w dziedzinie chirurgii klatki piersiowej, dwie Karty
Swiadczenia Opieki Zdrowotnej zwigzane z leczeniem chirurgicznym nowotworéw klatki piersiowe;
i nowotworéw ptuc, oskrzeli, tj.: Leczenie chirurgiczne nowotworu klatki piersiowej z zastosowaniem
systemu robotowego (KSOZ 1), Przezoskrzelowa biopsja z wykorzystaniem elektromagnetycznej nawigacji
bronchoskopowej (KSOZ 2) — celem wykorzystania w prowadzonych w niniejszym Raporcie pracach.

30.04.2025

Agencja wystosowata odpowiedz do MZ (pismo znak: WS.420.18.2024.MKo) z prosbg o potwierdzenie
zakresu dziatan jakie AOTMIT ma podja¢ w zwigzku z przestanym pismem (znak: DLG.054.61.2024.MGL)
oraz odniesienie sie do dodatkowego wskazania ujetego w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej
(KS0OZ 2) nie ujetego w pierwotnym zleceniu Ministra Zdrowia (znak: DLG.054.61.2024.MGL). Na dzieA
zakonczenia raportu analitycznego (13.05.2025 r.) nie otrzymano odpowiedzi.
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4. Analiza problemu decyzyjnego

4.1. Problem zdrowotny

4.1.1. Nowotwor ztosliwy przetyku i wpustu (potaczenie
przetykowo-zotadkowe)

ICD-10: C15 Nowotwor ztosliwy przetyku

C15.0 Szyjna czesc¢ przetyku

C15.1 Piersiowa czesc przetyku

C15.2 Brzuszna czeSc przetyku

C15.3 Gorna trzecia czeS¢ przetyku

C15.4 Srodkowa trzecia cze$é przetyku

C15.5 Dolna trzecia cze$¢ przetyku

C15.8 Zmiana przekraczajgca granice jednego umiejscowienia w obrebie przetyku
C15.9 Przetyk, umiejscowienie nieokreslone

C16 Nowotwor ztosliwy zofadka
C.16.0 Wpust (potgczenie przetykowo-zotgdkowe)
Definicja problemu zdrowotnego

Nowotwor przetyku (ang. esophageal cancer) moze wystgpi¢ w jego dowolnej czesci. Jest histologicznie
klasyfikowany jako rak ptaskonabtonkowy (moze rozwingé sie w catym przetyku) lub gruczolakorak
(zwykle rozwija sie w dolnej czesci przetyku), obie postacie réznig sie pod wzgledem etiologii, patologii,
lokalizacji guza, terapii i rokowania. W przeciwienstwie do gruczolakoraka, rak ptaskonabtonkowy
czesciej lokalizuje sie w lub powyzej rozwidlenia tchawicy, ma skionno$¢ do wczedniejszego
rozprzestrzeniania sie drogg limfatyczng i wigze sie z gorszym rokowaniem?2,

Nowotwor potgczenia przetykowo-zotgdkowego (ang. esophagogastric junction, EGJ) coraz czesciej
jest rozpatrywany niezaleznie od innych sgsiadujgcych anatomicznie miejsc (tj. nowotwordw przetyku
i zotgdka). Z anatomicznego i histopatologicznego punktu widzenia potgczenie przetykowo-zotagdkowe
stanowi granice miedzy przetykiem a zotadkiem, jest to miejsce, w ktérym nabtonek pfaski przetyku
przechodzi w nabtonek walcowaty Zotgdka3. Nowotwér EGJ jest definiowany jako gruczolakorak
z epicentrum w promieniu 5 cm od EGJ. Zgodnie z klasyfikacjg Siewerta, odnoszgcg sie do potozenia
zmiany wzgledem EGJ, rozrdznia sie:

e guzy Siewerta typu |: zmiany dystalnego odcinka przetyku (czesto majgce zwigzek z przetykiem
Barretta), znajdujgce sie w odlegtosci od 1 cm do 5 cm powyzej EGJ,

e guzy Siewerta typu II: zlokalizowane w promieniu 1 cm powyzej i 2cm ponizej EGJ,
rozpoznawane jako ,prawdziwy rak EGJ",

t Ajani, J. A., D'Amico, T. A., Bentrem, D. J., Cooke, D., Corvera, C., Das, P., Enzinger, P. C., Enzler, T., Farjah, F., Gerdes, H.,
Gibson, M., Grierson, P., Hofstetter, W. L., llson, D. H., Jalal, S., Keswani, R. N., Kim, S., Kleinberg, L. R., Klempner, S., Lacy, J.,
Pluchino, L. A. (2023). Esophageal and Esophagogastric Junction Cancers, Version 2.2023, NCCN Clinical Practice Guidelines
in  Oncology. Journal of the National Comprehensive Cancer Network: JNCCN, 21(4), 393-422.
https://doi.org/10.6004/jnccn.2023.0019.

2 American Cancer Society (2020a). Pozyskano z: https://www.cancer.org/cancer/types/esophagus-cancer/about/what-is-cancer-
of-the-esophagus.html, dostep z 09.01.2025 r.

8 Tondolo, V., Casa, C., Rizzo, G., Leone, M., Quero, G., Alfieri, V., Boldrini, L., Bulajic, M., Corsi, D., Micciché, F. (2023).
Management of Esophago-Gastric Junction Carcinoma: A Narrative Multidisciplinary Review. Cancers (Basel). 2023 May
3;15(9):2597. doi: 10.3390/cancers15092597.
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e guzy Siewerta typu lll: zlokalizowane miedzy 2 cm a 5 cm ponizej EGJ4.
Etiologia i patogeneza

Patogeneza raka przetyku ptaskonabtonkowego i gruczotowego jest odmienna. Jedyne wspdine
czynniki ryzyka dla tych nowotworéw to palenie tytoniu i przebyta radioterapia $rodpiersia. Ponadto
do czynnikéw ryzyka zalicza sie:

e rak ptaskonabtonkowy - picie alkoholu, niski status spoteczno-ekonomiczny. Stan
przedrakowy, stanowigcy ponad osmiokrotne zwiekszenie ryzyka wystgpienia raka
ptaskonabtonkowego przetyku, to: oparzenie przetyku substancjami zrgcymi, zespot
Howela-Evansa (hiperkeratoza dioniowo-podeszwowa i rak przetyku), zespét Plummera
i Vinsona (niedokrwisto$¢ z niedoboru zelaza, dysfagia, btona przetykowa w szyjnej czesci
przetyku); achalazja zwieksza ryzyko ok. 30-krotnie,

e gruczolakorak — gtéwnym czynnikiem ryzyka jest refluks Zzotgdkowo-przetykowy, natomiast
stan przedrakowy to przetyk Barretta (ryzyko rozwoju nowotworu 0,1-0,4% rocznie)®.

Guzy Siewerta typu | majg podobne cechy histologiczne jak gruczolakoraki przetyku, rozwijajg sie
zwykle na podtozu metaplazji jelitowej (przetyk Baretta) i naciekajg potgczenie przetykowo-zotgdkowe.
Powstajg przede wszystkim na poditozu choroby refluksowej. Guzy Siewerta typu Il bardziej
przypominajg nowotwory zotadka. Pierwotnie to guzy podwpustowe, naciekajgce potgczenie
przetykowo-zotgdkowe, sg typowymi nowotworami zotgdka. Natomiast guzy Siewerta typu Il wykazujg
cechy posrednie miedzy nowotworami typu | i typu lll. Rozwijajg sie na podiozu nabtonka wpustu lub
tzw. krotkiego segmentu metaplazji jelitowe;j.

Ze wzgledu na anatomiczng blisko$¢ przetyku i potaczenia przetykowo-zotgdkowego czynniki ryzyka
rozwoju nowotworu sg analogiczne tj. palenie tytoniu, otyto$¢, refluks zotgdkowo-przetykowy®:7.

Rozpoznanie

Podstawowym badaniem w diagnostyce raka przetyku jest endoskopia, umozliwiajgca wykrycie zmian
w btonie Sluzowej, owrzodzen, guzéw, naciekdow lub zwezen oraz pobranie materiatu do badania
histologicznego. Ze wzgledu na mozliwosé wieloogniskowego raka ptaskonabtonkowego gtowy i szyi
nalezy rozwazy¢ takze bronchoskopie i laryngoskopie. Ultrasonografia endoskopowa (ang. endoscopic
ultrasonography; EUS) pozwala oceni¢ gtebokos¢ nacieku, zajecie struktur sgsiednich i weziéw
chtonnych oraz umozliwia biopsje cienkoigtowag powigkszonych weztoéw. W celu oceny zaawansowania
choroby wykonuje sie wielorzedowg CT klatki piersiowej z objeciem okolic nadobojczykowych oraz jamy
brzusznej i PET-CT. RTG przetyku z kontrastem jest metodg diagnostyczng wykorzystywang rzadko,
gtéwnie w przypadku zwezen uniemozliwiajgcych przejscie endoskopem. Ostateczne rozpoznanie
stawiane jest na podstawie badania histopatologicznego pobranych wycinkéw. W odniesieniu do planu
leczenia wazne jest ustalenie stopnia zaawansowania nowotworu. W tym celu stosuje sie EUS (ocena
gtebokosci naciekania w scianie przetyku), bronchoskopie, CT lub PET-CT klatki piersiowej i jamy
brzusznej (ocena miejscowego zaawansowania i przerzutdw wg klasyfikacji TNM)?8.

Zgodnie z definicja, rozpoznanie raka EGJ wymaga spetnienia dwoéch kryteridw: topograficznego
i histopatologicznego. Histologicznie nowotwdr EGJ jest rakiem gruczotowym. Za podstawowg metode
rozpoznania raka EGJ uznaje sie badanie endoskopowe potgczone z pobraniem wycinka do badania

4 Tondolo, V., Casa, C., Rizzo, G., Leone, M., Quero, G., Alfieri, V., Boldrini, L., Bulajic, M., Corsi, D., Micciché, F. (2023).
Management of Esophago-Gastric Junction Carcinoma: A Narrative Multidisciplinary Review. Cancers (Basel);15(9):2597. doi:
10.3390/cancers15092597.

5 Mokrowiecka, A., Matecka-Wojciesko, E., Wysocki,W., M. (2023). Rak przelyku. Interna — maly podrecznik. Pozyskano
z: https://www.mp.pl/interna/chapter/B16.11.4.3., dostep z 09.01.25r.

5 Fraczek, M., (2013). Chirurgiczne leczenie chorych na raka pofgczenia przetykowo-zotgdkowego. Chirurgia przetyku. Pozyskano
z: https://podyplomie.pl/chirurgia/15601,chirurgiczne-leczenie-chorych-na-raka-polaczenia-przelykowo-
zoladkowego?srsltid=AfmBOopymIGxnglFjNIAUAOOmM9jU0o0-Mvy5vsEEINOSMY2HYygH4BI2q, dostep z 13.01.2025.

7 Agarwal, S., Bell, M. G., Dhaliwal, L., Codipilly, D. C., Dierkhising, R. A., Lansing, R., Gibbons, E. E., Leggett, C. L., Kisiel, J. B.,
& lyer, P. G. (2024). Population Based Time Trends in the Epidemiology and Mortality of Gastroesophageal Junction and
Esophageal Adenocarcinoma. Digestive diseases and sciences, 69(1), 246—253. https://doi.org/10.1007/s10620-023-08126-6.

8 Mokrowiecka, A., Matecka-Wojciesko, E., Wysocki, W., M. (2023). Rak przetyku. Interna — maty podrecznik. Pozyskano
z: https://www.mp.pl/interna/chapter/B16.11.4.3., dostep z 09.01.2025 .
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histopatologicznego. Celem okreslenia zaawansowania nowotworu nalezy wykonaé¢ CT lub PET-CT
klatki piersiowej i jamy brzusznej®.

Obraz kliniczny, przebieg naturalny i rokowanie

Wczesna posta¢ raka przetyku przebiega bezobjawowo. Nowotwor najczesciej wykrywany jest
przypadkowo podczas badania endoskopowego gornego odcinka przewodu pokarmowego.
Dolegliwosci pojawiajg sie pézno, gdy zwezenie przetyku jest znaczne lub gdy dochodzi do usztywnienia
przetyku. Do objawéw zalicza sie:

e zaburzenia potykania (dysfagia) najpierw pokarméw statych, pdzniej ptynnych, az
do catkowitego braku mozliwosci potykania — zgtaszane w ok. 75% przypadkow,

e  bdl przy potykaniu (odynofagia),

e nudnosci i wymioty zwigzane z wystepowaniem w przetyku przeszkody uniemozliwiajgce;j
przechodzenie pokarmu do zotadka,

e bodle zamostkowe i w nadbrzuszu wynikajgce z naciekania przez nowotwor okolicznych struktur.

Dodatkowo mogg wystgpic¢ rowniez inne objawy ogdlne z innych narzgdéw np. utrata taknienia i masy
ciata, chrypka (gdy wystepuje naciekanie nerwu biegngcego do krtani), kaszel, czeste zapalenia ptuc,
krwawienie do przewodu pokarmowego, wyniszczenielo,

W zaawansowanym stadium nowotworu mozna stwierdzi¢ powigkszenie weztéw chtonnych, zwlaszcza
w okolicy nadobojczykowej lewej, powiekszenie watroby, objawy zajecia optucnej. U ok. 25% chorych
na raka ptaskonabtonkowego przetyku mogg wspétistnie¢ ogniska dysplazji lub raka in situ albo raka
naciekajgcego krtani i/lub oskrzela. Z uwagi na pézne rozpoznanie, zwykle w zaawansowanym stadium
choroby, rokowanie nie jest korzystne, czas przezycia wynosi zwykle klika miesiecy, a sredni odsetek
przezy¢ 5-letnich wynosi od 5% do 10%?1,

Podobnie w przypadku nowotworu EGJ, jego rozpoznanie zwykle nastepuje w zaawansowanym
stadium, wczesne wykrycie jest rzadko$cig, gtdwnie ze wzgledu na ubogg symptomatologie.
W zaawansowanym stadium rozwoju zwykle wystepujg problemy z potykaniem?!2. Dane dotyczgce
wynikow przezycia pacjentoéw z rakiem EGJ najczesciej pochodzg z badan obejmujgcych pacjentéw
z rakiem zotadka lub przetyku. Niektére badania wykazuja, ze 5-letnie przezycie catkowite pacjentow
Z miejscowo zaawansowanym rakiem EGJ wynosi 50%?3.

Epidemiologia i obcigzenie choroba

Nowotwory zto$liwe przetyku (ICD-10: C15) w Polsce sg do$¢ rzadko rozpoznawane. Zdecydowanie
czesciej nowotwor przetyku diagnozowany jest u mezczyzn (ok. 80% wszystkich przypadkow), niemal
wytgcznie w grupie mezczyzn po 40. r.z.

W 2022 r. odnotowano 1 369 zachorowan (mezczyzni: 1 078, kobiety: 291) oraz 1505 zgondw
(mezczyzni: 1182, kobiety: 323). Standaryzowany wspoétczynnik zapadalnosci w 2022 r. wyniost
w grupie mezczyzn 6,51/100 000, natomiast w grupie kobiet byt zdecydowanie nizszy i wynosit

9 Fraczek, M., (2013). Chirurgiczne leczenie chorych na raka pofgczenia przetykowo-zotgdkowego. Chirurgia przetyku. Pozyskano
z: https://podyplomie.pl/chirurgia/15601,chirurgiczne-leczenie-chorych-na-raka-polaczenia-przelykowo-
zoladkowego?srsltid=AfmBOopymIGxnglFjNIAUAOOmM9jU00-Mvy5vsEEINOSMY2HYygH4BI2q, dostep z 13.01.2025.

10 Krajowy Rejestr Nowotworéw (2021c). Nowotwér przetyku. Objawy. Pozyskano z: https://onkologia.org.pl/pl/nowotwor-
przelyku-objawy#page-main-image, dostep z 10.01.2025 r.

1 Mokrowiecka, A., Maftecka-Wojciesko, E., Wysocki,W., M. (2023). Rak przelyku. Interna — maty podrecznik. Pozyskano
z: https://www.mp.pl/interna/chapter/B16.11.4.3., dostep z 10.01.2025 .

12 Frgczek, M., (2013). Chirurgiczne leczenie chorych na raka pofgczenia przetykowo-zotgdkowego. Chirurgia przelyku.
Pozyskano z: https://podyplomie.pl/chirurgia/15601,chirurgiczne-leczenie-chorych-na-raka-polaczenia-przelykowo-
zoladkowego?srsltid=AfmBOopymIGxnglFjNIAUAOOmMY9jU00-Mvy5vsEEINOSMY2HYygH4BI2q, dostep z 13.01.2025 .

13 Tondolo, V., Casa, C., Rizzo, G., Leone, M., Quero, G., Alfieri, V., Boldrini, L., Bulajic, M., Corsi, D., & Micciché, F. (2023).
Management of Esophago-Gastric Junction Carcinoma: A Narrative Multidisciplinary Review. Cancers, 15(9), 2597.
https://doi.org/10.3390/cancers15092597.
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0,66/100 000. Rowniez standaryzowany wspétczynnik umieralnosci byt wyzszy w gr. mezczyzn
7,39/100 000) w poréwnaniu z gr. kobiet (1,5/100 000), szczegdly przedstawiono w tabeli ponizej!4.

Tabela 2. Zachorowania i zgony na nowotwor ztosliwy przetyku w 2022 roku

Zachorowalnosé gachorowalosc, Umieralnos¢ pmisralnoses
wspoétczynnik ’ noizieirille wspélczynnil’( niziea il
Pteé surowy/100 000 standaryzowany surowy/100 000 standaryzowany
ozséb [ESP2013]* /100 000 oﬁéb [ESP2013]*/100 000
osob osob
Mezczyzni 5,9 6,51 6,47 7,39
Kobiety 1,49 0,66 1,65 1,50

[Zrédio: opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie danych Krajowego Rejestru Nowotworéw'®]
* European Standard Population

W Krajowym Rejestrze Nowotworéw brak jest dostepnych danych wytgcznie dla nowotworéow EGJ
(C16.0). Dane na temat liczby zachorowan i zgonéw z powodu tego nowotworu gromadzone sg fgcznie
dla nowotwor zotgdka (ICD-10: C16).

W literaturze dane na temat epidemiologii nowotworu EGJ sg ograniczone. Jednakze zgodnie z aktualng
wiedzg, globalna czesto$¢ wystepowania nowotworu EGJ w ostatnich latach wzrasta?®.

Aktualne postepowanie medyczne

Leczenie raka przetyku jest zalezne od jego umiejscowienia i stopnia zaawansowania oraz ogélnego
stanu chorego. We wczesnych postaciach raka przetyku umiejscowionego w czesci piersiowej lub
brzusznej postepowaniem z wyboru jest chirurgiczna resekcja przetyku, w razie koniecznosci wraz
Z czescig zotgdka oraz usuniecie regionalnych weztdéw chionnych srdédpiersia, nadbrzusza i w razie
koniecznosci weztéw szyjnych. Alternatywnym sposobem postepowania jest chemioradioterapia
neoadjuwantowa z nastepowg resekcjg przetyku. Z uwagi na umiejscowienie przetyku zabieg resekgc;ji
wykonywany jest przez torakochirurgdw. U pacjentow niekwalifikujgcych sie do zabiegu operacyjnego
nalezy rozwazy¢ chemioradioterapie. Natomiast u pacjentéw z nowotworem odcinka szyjnego lub
szyjno-piersiowego przetyku powinno sie stosowa¢ chemioradioterapie. Zabieg chirurgiczny u tych
chorych ma poréwnywalng skutecznosé, jednak jest interwencjg okaleczajgcg niosacg duze ryzyko
powiktan. W guzach granicznie resekcyjnych (w ktérych leczenie chirurgiczne wigzatoby sie z zabiegiem
nieradykalnym, tj. pozostawiajgcym ogniska nowotworowe) mozliwe jest podjecie préby zastosowania
terapii neoadjuwantowej (chemioradioterapii lub chemioterapii) celem kontroli choroby i przygotowania
do zabiegu operacyjnego. Leczenie paliatywne, stosowane jest u oséb niekwalifikujgcych sie
do leczenia operacyjnego, u ktérych stwierdzono naciekanie do serca, tchawicy, duzych naczyn,
przerzuty do pozaregionalnych weziéw chtonnych lub przerzuty odlegte. Ws$réd metod paliatywnych
zastosowanie znajduje chirurgia, radioterapia i chemioterapial’.

Leczenie raka EGJ jest wielokierunkowe, jednak podstawowg metodg jest radykalne leczenie
chirurgiczne, w szczegdlnosci we wczesnym stadium zaawansowania. Limfadenektomia moze byc¢
obowigzkowa czes¢ leczenia chirurgicznego, majgcg na celu okreslenie zaawansowania nowotworué,

Gruczolakoraki, ktore rozwijajg sie w miejscu potgczenia przetyku z Zzotgdkiem (w miejscu potgczenia
przetykowo-zotgdkowego, obejmujgce pierwsze 5 cm zotgdka), zwykle zachowuja sie jak nowotwory

14 Krajowy Rejestr Nowotworow. Raporty. Pozyskano z: https.//onkologia.org.pl/pl/raporty, dostep z 17.12.2024 r.
15 Krajowy Rejestr Nowotworow. Raporty. Pozyskano z: https.//onkologia.org.pl/pl/raporty dostep z 17.12.2024 .

16 Agarwal, S., Bell, M. G., Dhaliwal, L., Codipilly, D. C., Dierkhising, R. A., Lansing, R., Gibbons, E. E., Leggett, C. L., Kisiel, J.
B., & lyer, P. G. (2024). Population Based Time Trends in the Epidemiology and Mortality of Gastroesophageal Junction and
Esophageal Adenocarcinoma. Digestive diseases and sciences, 69(1), 246—253. https://doi.org/10.1007/s10620-023-08126-6.

17 Krajowy Rejestr Nowotworéw (2021a). Nowotwor przelyku. Leczenie. Pozyskano z: https://onkologia.org.pl/pl/nowotwor-
przelyku-leczenie#page-main-image, dostep z 10.01.2025 r

18 Tondolo, V., Casa, C., Rizzo, G., Leone, M., Quero, G., Alfieri, V., Boldrini, L., Bulajic, M., Corsi, D., & Micciché, F. (2023).
Management of Esophago-Gastric Junction Carcinoma: A Narrative Multidisciplinary Review. Cancers, 15(9), 2597.
https://doi.org/10.3390/cancers15092597.
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przetyku i sg tak samo leczone!®. W leczeniu chorych na raka EGJ coraz powszechniej wykorzystuje
sie techniki matoinwazyjne (laparoskopie, torakoskopie), w tym zrobotyzowane systemy operacyjne.
Techniki matoinwazyjne wigzg sie m. in. ze znacznie mniejszym odsetkiem powiktan pooperacyjnych,
szybszym powrotem czynnosci przewodu pokarmowego, uzyskaniem lepszego efektu
kosmetycznego?°.

W przypadku miejscowo zaawansowanego raka EGJ zaleca sie leczenie neoadjuwantowe lub
okotooperacyjne. Zgodnie z amerykanskimi wytycznymi chemioradioterapia zalecana jest pacjentom
z gruczolakorakiem Siewerta typu | ill, a chemioterapia okotooperacyjna zalecana jest pacjentom
z gruczolakorakiem Siewerta typu Ill. Natomiast europejskie wytyczne zalecajg obie opcje leczenia
nowotworow EGJ sugerujac, jednak bez jednoznacznych dowoddédw naukowych wysokiej jakosci,
stosowanie chemioradioterapii u pacjentéw z rakiem EGJ Siewerta typu | i Il, a chemioterapie
u pacjentow z rakiem EGJ Siewerta typu lll. U pacjentéw, z miejscowo zaawansowanym rakiem EGJ,
bez przerzutéw, nie kwalifikujgcych sie do operacji nalezy zastosowaé chemioterapie. Po radykalnym
zabiegu chirurgicznym na podstawie oceny histopatologicznej nalezy podja¢ decyzje o koniecznosci
stosowania leczenia uzupetniajgcego. Z uwagi na ztozonosc¢ i specyfike anatomiczng raka EGJ nadal
trwajg badania majgce na celu okreslenie optymalnego sposobu leczenia?™.

4.2. Wytyczne praktyki klinicznej

4.2.1. Metodyka

W celu odnalezienia aktualnych wytycznych praktyki klinicznej dotyczgcych zastosowania systemu
robotycznego w leczeniu chirurgicznym nowotworu przetyku i potaczenia przetykowo-zotgdkowego,
w dniach 5-10 grudnia 2024 r. przeprowadzono wyszukiwanie systematyczne (w bazie Embase via
Ovid) i niesystematyczne na stronach internetowych polskich i zagranicznych towarzystw naukowych,
wybranych organizacji iinstytucji zajmujgcych sie medycyng opartg na dowodach naukowych
(ang. evidence-based medicine, EBM) i HTA oraz winnych dostepnych zrddtach. Podczas
wyszukiwania zastosowano nastepujgce stowa kluczowe: robotic system, cancer, neoplasms,
esophageal cancer, esophagogastric junction, RATS (ang. robotically-assisted thoracic surgery), RAS
(ang. robotic assisted surgery).

Wyszukiwanie przeprowadzono na nastepujgcych stronach organizacji dziatajgcych w obszarze
zdrowia:

e American Society of Clinical Oncology (ASCO) (https://www.asco.org/practice-
patients/guidelines),
e Centers for Disease Control and Prevention (https://www.cdc.gov/),

e Mayo Clinic (https://www.mayoclinicproceedings.org/guidelines,
https://libraryguides.mayo.edu/clinicians),

e National Institute for Health and Care Excellence (https://www.nice.org.uk/guidance),
e American Cancer Society (ACS) (https://www.cancer.org/),
e National Comprehensive Cancer Network (NCCN) (https://www.nccn.org/),

e National Collaborating Centre for Cancer
(http://www.wales.nhs.uk/sites3/home.cfm?orgid=432),

19 American Cancer Society. (2020b). What Is Cancer of the Esophagus? Pozyskano z:
https://www.cancer.org/cancer/types/esophagus-cancer/about/what-is-cancer-of-the-esophagus.html, dostep z 09.01.2025 r.

20 Frgczek, M., (2013). Chirurgiczne leczenie chorych na raka potgczenia przelykowo-zotgdkowego. Chirurgia przetyku.
Pozyskano z: https://podyplomie.pl/chirurgia/15601,chirurgiczne-leczenie-chorych-na-raka-polaczenia-przelykowo-
zoladkowego?srsltid=AfmBOopymIGxnglFjNIAUAOOmMYjUOo-Mvy5vsEEINOSMY2HYygH4BI2q, dostep z 13.01.2025 .

21 Tondolo, V., Casa, C., Rizzo, G., Leone, M., Quero, G., Alfieri, V., Boldrini, L., Bulajic, M., Corsi, D., & Micciché, F. (2023).
Management of Esophago-Gastric Junction Carcinoma: A Narrative Multidisciplinary Review. Cancers, 15(9), 2597.
https://doi.org/10.3390/cancers15092597.
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The Scottish Intercollegiate Guidelines Network (http://www.sign.ac.uk/guidelines/index.html),

Knowledge Services. NHS Education for Scotland
(http://www.knowledge.scot.nhs.uk/home.aspx),

East Lancashire (http://www.elmmb.nhs.uk/guidelines/)

Royal Australian College of General Practitioners  (http://www.racgp.org.au/your-
practice/guidelines/)

National Health and Medical Research Council (NHMRC) (https://www.nhmrc.gov.au/),
Department of Health of Australia (http://www.health.gov.au/cdnasongs),
New Zealand Guidelines Group (http://www.nzgg.org.nz/search),

u.s. Preventive Services Task Force
(https://www.uspreventiveservicestaskforce.org/Page/Name/recommendations),

Agency for Healthcare Research and Quality (http://www.ahrg.gov/clinic/epcix.htm),
Institute for Clinical Systems Improvement (https://www.icsi.org/guideline/),

The Community Guide (https://www.thecommunityguide.org/),

Belgian Health Care Knowledge Centre (http://kce.fgov.be/),

The Swedish National Board of Health and Welfare
(http://lwww.socialstyrelsen.se/nationalguidelines),

Istituto Superiore di Sanita (https://snlg.iss.it/),

Public Health Agency of Canada (https://www.canada.ca/en/public-health/services/reports-
publications/disease-prevention-control-guidelines.html),

The Registered Nurses’ Association of Ontario (http://www.rnao.org),

European Society for Medical Oncology (ESMO) (http://www.esmo.org/),

Cancer Care Ontario (https://www.cancercareontario.ca/)

GIN Guidelines International Network (http://www.g-i-n.net/, https://guidelines.ebmportal.com/),
Trip DataBase (www.tripdatabase.com),

WHO guidelines (http://www.who.int/publications/guidelines/en/).

Dodatkowo przeprowadzono niesystematyczne, wolnotekstowe wyszukiwanie w przeglgdarkach
google.com oraz Google Scholar (https://scholar.google.com/), a takze na stronie Research Gate
(https://www.researchgate.net/home).

4.2.2. Opis rekomendacji

W wyniku przeprowadzonego przegladu zidentyfikowano i opisano 4 publikacje (2 wytyczne kliniczne,
2 konsensusy ekspertéw) opublikowane w latach 2008-2024, zawierajagce rekomendacje kliniczne
dotyczace systemu robotowego w leczeniu nowotwordw przetyku i potgczenia przetykowo-zotgdkowego
oraz nowotwordéw Klatki piersiowej (ogétem). Podsumowanie najwazniejszych informacji przedstawiono
w tabeli ponize;.
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Tabela 3. Wytyczne praktyki klinicznej i konsensus ekspertéow dotyczacy stosowania systemu
robotycznego w leczeniu chirurgicznym nowotworéw przelyku i potaczenia przetykowo-zotagdkowego oraz

nowotworow klatki piersiowej (ogétem)

Towarzystwo naukowe

Zalecenia

NOWOTWOR PRZELYKU | POLACZENIA PRZELYKOWO-ZOLADKOWEGO

ESMO 20227

European Society for
Medical Oncology

Europa

Wytyczne dotyczace praktyki klinicznej w diagnostyce, leczeniu i kontroli raka przetyku

Wytyczne praktyki klinicznej zostaty opracowane zgodnie ze standardowymi procedurami
ESMO dotyczgcymi opracowania wytycznych praktyki klinicznej.

Minimalnie inwazyjne techniki ezofagektomii (ang. minimally invasive oesophagectomy; MIO),
w tym chirurgia robotowa, sg w ostatnich latach coraz czesciej stosowane w praktyce
klinicznej.

Miejscowo zaawansowana nowotwor przetyku podlegajacy resekcji (cT2-T4 lub cN1-3
MO0):
e W doswiadczonych osrodkach minimalnie inwazyjne techniki ezofagektomii sg
preferowanym podejsciem chirurgicznym [lI, A].

NCCN 2024b%

National Comprehensive
Cancer Network

Stany Zjednoczone

Wytyczne NCCN stanowig zestawienie dowodéw naukowych i konsensus ekspertow w
zakresie obecnie akceptowanych schematéw postepowania w catym cyklu opieki nad
pacjentami z nowotworem zto$liwym (tj. zalecenia dotyczgace zapobiegania, diagnozowania,
leczenia).

Rodzaj resekcji przetyku jest podyktowany lokalizacjg guza, dostepnymi mozliwosciami wyboru
przewodu, a takze do$wiadczeniem chirurga i preferencjami pacjenta.

Dopuszczalne metody operacyjne w przypadku resekcyjnego raka przetyku Ilub
potaczenia przetykowo-zotagdkowego m.in.:
. Minimalnie inwazyjna robotyczna ezofagogastrektomia (ang. robotic minimally
invasive esophagogastrectomy; robotic -assisted MIE)

¢  Robotycznie wspomagana MIE to nowoczesna technika, ktéra oferuje realistyczny,
tréjwymiarowy (3D) obraz, utatwiajgcy dyssekcje w waskich przestrzeniach
operacyjnych; jednakze jest kosztowna izazwyczaj wymaga dtuzszego czasu
operacji.

SAGES & MIRA 2008%*
Society of American
Gastrointestinal and

Endoscopic Surgeons
(SAGES)
&
Minimally Invasive Robotic
Association
(MIRA)

Stany Zjednoczone

Konsensus ekspertow SAGES i MIRA dotyczacy przeprowadzania operacji
chirurgicznych z wykorzystaniem robota.

Zalecenia nie obejmujg oceny jakosci danych naukowych ani klasyfikacji sity zalecen.

e  Zdecydowanie zaleca sie, aby zespoty korzystajgce z instrumentéw do chirurgii
robotowej — chirurdzy, technicy, pielegniarki i ewentualnie przedstawiciele
producenta — spotykali sie okresowo, aby by¢ na biezaco ze szkoleniami
i dowiadywac¢ sig o aktualizacjach lub zmianach w sprzecie lub oprogramowaniu.
W ten sposéb pojawiajgce sie problemy moga by¢ szybko identyfikowane
i rozwigzywane.

. SAGES i MIRA uznaja, ze symulatory chirurgiczne mogg odgrywac coraz wiekszg
role w szkoleniu chirurgdw w przysztosci. Jednak obecnie nie ma symulatoréw, ktére
zapewniatyby szkolenie rownowazne temu uzyskanemu w formalnym srodowisku
klinicznym. Dlatego obecnie symulatory muszg pozosta¢ jako dodatkowy element
szkolenia chirurgéw.

e  Chirurgia robotowa oferuje wyrazne korzysci w resekcji litych guzow klatki
piersiowej, szczegodlnie tych zlokalizowanych w szczycie klatki piersiowej. Guzy
przetyku, takie jak miesniaki gtadkokomoérkowe, mozna réwniez usuwac za pomocag
chirurgii robotowe;j.

22 Obermannova, R., Alsina, M., Cervantes, A., Leong, T., Lordick, F., Nilsson, M., van Grieken, N. C. T., Vogel, A., Smyth, E. C.,
& ESMO Guidelines Committee. Electronic address: clinicalguidelines@esmo.org (2022). Oesophageal cancer: ESMO Clinical
Practice Guideline for diagnosis, treatment and follow-up. Annals of oncology: official journal of the European Society for Medical
Oncology, 33(10), 992-1004. https://doi.org/10.1016/j.annonc.2022.07.003.

2 Ajani, J. A., D'Amico, T. A., Barzi, A., Bentrem, D. J., Cooke, D., Corvera, C., Das, P., Prajnan, D., Enzinger, P. C., Enzler, T,
Gerdes, H., Gibson, M., Grierson, P., Hofstetter, W. L., llson, D. H., Jalal, S., N., Kim, S., Kleinberg, L. R., Klempner, S., Lacy, J.,
Pluchino, L. A. et al. (2024). Esophageal and Esophagogastric Junction Cancers, Version 5.2024, NCCN Clinical Practice
Guidelines in Oncology. Pozyskano z: https://www.nccn.org/professionals/physician_gls/pdf/esophageal_blocks.pdf, dostep z
04.03.2025 r.

24Herron, D. M., Marohn, M., & SAGES-MIRA Robotic Surgery Consensus Group (2008). A consensus document on robotic
surgery. Surgical endoscopy, 22(2), 313-312. https://doi.org/10.1007/s00464-007-9727-5.
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Towarzystwo naukowe Zalecenia

. Nalezy opracowac jednolite standardy, ktére bedg miaty zastosowanie do catego
personelu medycznego wnioskujgcego o uprawnienia do wykonywania procedur
wykorzystujgcych omawiane technologie robotowe. Nalezy oceni¢ biegtos¢
chirurgiczng kazdego chirurga, a uprawnienia nie powinny by¢ przyznawane ani
odmawiane wytgcznie na podstawie liczby wykonanych procedur. Zaleca sie ciggty
przeglad wynikéw i poréwnywanie ich z opublikowanymi danymi i/lub uznanymi
punktami odniesienia.

. Po przyznaniu uprawnien dla chirurga wydajno$¢ powinna by¢ monitorowana za
pomoca istniejagcych mechanizmoéw zapewniania jakosci w instytucji. Mechanizmy te
mogg by¢é modyfikowane w razie potrzeby i powinny ocenia¢ wyniki, a takze
kompetencje w catym procesie opieki nad pacjentem.

. Ciggte ksztalcenie medyczne zwigzane z tg dziedzing powinno by¢ wymagane jako
czes¢ okresowego odnawiania uprawnien.

NOWOTWORY KLATKI PIERSIOWEJ (ogétem)

ASCTS 2020% Panel ekspertéw z zakresu chirurgii klatki piersiowej osiggnat konsensus w procesie Delphi
w zakresie strategii bezpiecznego przeprowadzania operacji we wskazaniu nowotwory klatki

The Asian Society for piersiowej podczas pandemii COVID-19.

Cardiovascular and Thoracic
Surgery Proces Delphi obejmowat zbieranie informacji od ekspertow, ktérzy wyrazili swojg opinie
poprzez udzielenie odpowiedzi na pytania umieszczone w kwestionariuszu ankiety. Proces
Azja obejmowat 2 powtarzajgce sie rundy ankiet wystane do uczestnikéw panelu drogg mailowa.
. Podejscie chirurgiczne nie ma wplywu na bezpieczenstwo operacji nowotworéw
klatki piersiowej upacjenta z potwierdzonym zakazeniem COVID-19 Ilub
podejrzeniem COVID-19 — konsensus ekspertow.

. Eksperci, ktérzy wskazali, ze zastosowana metoda chirurgiczna ma znaczenie,
wskazywali na stosowanie minimalnie inwazyjnych metod chirurgicznych (VATS,
RATS), zaden z ekspertéw nie preferowat podej$cia otwartego.

Zaden z ekspertdw nie uwaza, ze chirurgia otwarta jest bezpieczniejsza niz metoda minimalnie
inwazyjna, zarowno w formie torakochirurgii wspomaganej wideo (VATS) czy chirurgii klatki
piersiowej wspomaganej robotem (RATS). Kwestia bezpieczenstwa jest istotna z uwagi na
wyzsze ryzyko aerozolizacji wynikajgcej z uzycia dwutlenku wegla w metodach minimalnie
inwazyjnych. Jednak w operacjach nowotworéw klatki piersiowej, dwutlenek wegla nie zawsze
jest stosowany, w zwigzku z tym obawy odnos$nie stosowania metod minimalnie inwazyjnych
moga nie by¢ tak duze, jak w przypadku chirurgii laparoskopowej. Nalezy zauwazy¢, ze
stosowanie metody VATS lub RATS wigze sie z krétszym pobytem w szpitalu, dzigki czemu
pacjent jest mniej narazony na pooperacyjne zakazenie krzyzowe.

[Zrédito: Opracowanie wiasne AOTMiT]

4.2.3. Podsumowanie

W wyniku przeprowadzonego przegladu zidentyfikowano i opisano 4 dokumenty, w tym 2 wytyczne
praktyki klinicznej oraz 2 konsensusy ekspertéw, dotyczgce stosowania systemu robotowego.
Zidentyfikowane dokumenty dotyczyly nastepujacych wskazan:

e Nowotwédr przelyku i potgczenia przetykowo-zotgdkowego (NCCN 2024b, ESMO 2022,
SAGES&MIRA 2008),

¢ Nowotwory klatki piersiowej ogétem (ASCTS 2020).

Na podstawie analizowanych dokumentéw nalezy podkresli¢, ze stosowanie minimalnie inwazyjnych
metod chirurgicznych, w tym systemu robotowego, ma zastosowanie w leczeniu chirurgicznym
w  ww. wskazaniach. W dokumentach zwracano uwage, ze wybor metody chirurgicznej
z wykorzystaniem systemu robotowego nie powinien stanowié¢ ryzyka dla pacjenta i zastepowac metody
otwartej w sytuacjach, gdy jest ona zasadna. Dokonujgc wyboru metody chirurgicznej, nalezy
uwzgledni¢ standardowe postepowanie chirurgii onkologicznej i chirurgii klatki piersiowej. Zabiegi

% Jheon, S., Ahmed, A. D., Fang, V. W., Jung, W., Khan, A. Z., Lee, J.-M., Nakajima, J. (2020). Thoracic cancer surgery during
the COVID-19 pandemic: A consensus statement from the thoracic domain of the Asian Society for Cardiovascular and thoracic
surgery. Asian Cardiovascular and Thoracic Annals, 28(6), 322—329. doi:10.1177/0218492320940162.
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chirurgiczne z uzyciem robotéw powinny by¢ podejmowane wytgcznie przez chirurgdéw, ktérzy ukonczyli
szkolenie i utrzymujg odpowiednig biegtos¢ w tej technice.

Nowotwor przetyku i potgczenia przetykowo-zotgdkowego

Odnaleziono europejskie wytyczne ESMO 2022 odnoszgce sie m.in. do praktyki klinicznej
w miejscowym nowotworze przetyku podlegajgcym resekcji, w ktérych wskazano, ze
w doswiadczonych osrodkach minimalnie inwazyjne techniki ezofagektomii (w tym zabiegi
z wykorzystaniem chirurgii robotowej) sg preferowanym podejsciem chirurgicznym.
Zidentyfikowane amerykanskie wytyczne NCCN 2024b takze wskazujg minimalnie inwazyjng
robotyczng ezofagogastrektomie jako jedng z dopuszczalnych metod operacyjnych w przypadku
resekcyjnego raka przetyku lub potgczenia przetykowo-zotgdkowego. Zgodnie z amerykanskimi
wytycznymi z 2008 roku (SAGES&MIRA 2008) guzy przetyku, takie jak miesniaki gladkokomdrkowe,
mozna réwniez usuwac za pomoca chirurgii robotowe;.

Nowotwory klatki piersiowej ogétem

Odnaleziony konsensus ekspertéow z Azji (ASCTS 2020), wskazuje na istotnos¢ wyboru metody
chirurgicznej, podkres$lajgc znaczenie wykorzystywania systemoéw robotowych. Zaden z ekspertéw nie
uwaza, ze chirurgia otwarta jest bezpieczniejsza niz metoda minimalnie inwazyjna, zarébwno w formie
torakochirurgii wspomaganej wideo (VATS) czy chirurgii klatki piersiowej wspomaganej robotem.

4.3. Wnioskowana technologia medyczna

4.3.1. Opis ocenianej technologii medycznej

Leczenie chirurgiczne z zastosowaniem systemu robotowego

Chirurgia robotowa (ang. robotic surgery, robotic-assisted surgery, robotic surgical procedures)
okreslana rowniez jako: chirurgia robotyczna, chirurgia wspomagana robotem, robotyczne systemy
chirurgiczne, jest zaliczana do kategorii minimalnie inwazyjnych metod chirurgicznych (ang. minimally
invasive surgery). Chirurgia matoinwazyjna zyskata na znaczeniu dzieki zdolnosci do osiggania
porownywalnych celéw chirurgicznych w stosunku do metod tradycyjnych, przy jednoczesnym
zastosowaniu mniejszych nacie¢, minimalizujgcych uszkodzenia tkanek?s.

Chirurgia robotowa wykorzystuje specjalistyczne systemy robotyczne, pozwalajgc na przeprowadzanie
zabiegéw chirurgicznych przy braku lub minimalnym cieciu powtok, co zmniejsza ryzyko powiktan
i przyspiesza proces rekonwalescencji. Chirurgia robotowa rézni sie od tradycyjnej chirurgii otwartej
i konwencjonalnej laparoskopii, poniewaz tgczy umiejetnosci chirurga z technologiag robotyczng w celu
zwiekszenia jakosci ibezpieczenstwa przeprowadzanej procedury chirurgicznej. Chirurgia
wspomagana robotem wplywa na poprawe precyzji ruchow chirurga w trakcie trudnych procedur
chirurgicznych wykonywanych w matych przestrzeniach anatomicznych?7.28.29,

Wady i zalety leczenia chirurgicznego z zastosowaniem systemu robotowego

Kluczowg zaletg chirurgii robotowej jest eliminacja drzenia rgk. Zwigkszona precyzja umozliwia
wykonanie zabiegdw z wiekszg dokfadnoscia w ograniczonych przestrzeniach anatomicznych
minimalizujgc ryzyko mimowolnych nieprecyzyjnych ruchéw. Dodatkowe korzysci wynikajgce

% Reddy, K., Gharde, P., Tayade, H., Patil, M., Reddy, L. S., & Surya, D. (2023). Advancements in Robotic Surgery: A
Comprehensive  Overview of Current Utilizations and Upcoming Frontiers. Cureus, 15(12), e50415.
https://doi.org/10.7759/cureus.50415.

2" Reddy, K., Gharde, P., Tayade, H., Patil, M., Reddy, L. S., & Surya, D. (2023). Advancements in Robotic Surgery: A
Comprehensive  Overview of Current Utilizations and Upcoming Frontiers. Cureus, 15(12), e50415.
https://doi.org/10.7759/cureus.50415.

B palep J. H. (2009). Robotic assisted minimally invasive surgery. Journal of minimal access surgery, 5(1), 1-7.
https://doi.org/10.4103/0972-9941.51313.

2 Cerfolio, R., Louie, B. E., Farivar, A. S., Onaitis, M., & Park, B. J. (2017). Consensus statement on definitions and nomenclature
for robotic thoracic surgery. The Journal of thoracic and cardiovascular surgery, 154(3), 1065-1069.
https://doi.org/10.1016/j.jtcvs.2017.02.081.

Ocena zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej 42/268



Chirurgia robotowa klatki piersiowej WS.420.18.2024

z zastosowania chirurgii robotowej w poréwnaniu do operacji otwartych i innych metod matoinwazyjnych
obejmuja:
e lepszg widoczno$¢ pola operacyjnego - mozliwosci obserwacji powiekszonego,
trojwymiarowego obrazu pola operacyjnego w wysokiej rozdzielczosci,

e zmniejszone ryzyko uszkodzenia tkanek — dzieki zastosowaniu narzedzi o mniejszej $rednicy
z bardziej precyzyjng kontrolg i ograniczeniem ich opierania na zebrach,

e fatwiejszy dostep do trudno dostepnych miejsc,
e ufatwienie zaktadania szwow,
e mozliwos¢ uzycia obrazowania z fluorescencjg do oceny perfuzji narzagdéw,

o latwiejsze ,przejscie” przez lekarzy od chirurgii otwartej do robotowej w poréwnaniu z metodami
wideotorakoskopowymi dzieki specyficznym cechom ramion i narzedzi robotowych (dzieki
ktérym mozliwe jest postugiwanie sie przez chirurga bardziej znajomymi wzorcami ruchowymi
niz w przypadku wideotorakoskopii)°.

Dzieki ww. zaletom chirurgii robotowej literatura wykazuje na przewage nad innymi metodami
matoinwazyjnymi i/lub operacjami otwartymi w zakresie:

e zmniejszonej potrzeby przetaczania krwi,

e nizszego wskaznika zakazen pooperacyjnych,

e ograniczenia dolegliwosci bolowych zwigzanych z zabiegiem,

e krotszego czasu rekonwalescenciji (skrocenia pobytu w szpitalu i absencji w pracy),

e lepszej jakosci zycia,

e mniejszej i mniej widocznej blizny31.32,
Nalezy takze zauwazy¢, ze systemy robotowe majg rowniez ograniczenia, do ktérych nalezg:

e brak wrazen dotykowych,

e dtuzszy czas trwania operacji,

e utrudniona komunikacja werbalna i niewerbalna z chirurgiem,

e koniecznos¢ uczestnictwa w zabiegu wykwalifikowanego asystenta,
e potencjalne ryzyko awarii mechanicznej lub elektrycznej,

e wysoki koszt zakupu, eksploatacji i konserwacji sprzetu, skutkujgcy znaczgco wiekszym
kosztem procedur w poréwnaniu do innych metod chirurgicznych,

e kwestie administracyjne, w tym koniecznosc¢ przeprowadzenia szkolen i certyfikacji pielegniarek
i technikows3:34.35,
Chirurgia robotowa klatki piersiowej / chirurgia torakoskopowa wspomagana robotem

Chirurgia torakoskopowa wspomagana robotem (ang. robot-assisted thoracic surgery; RATS)
nalezy do grupy minimalnie inwazyjnych zabiegéw torakochirurgicznych (ang. minimally invasive
thoracic surgical; MITS). MITS jest technikg chirurgiczng stosowang w diagnozowaniu i/lub leczeniu

% Demmy, T. Dexter, E. (2024). UpToDate. Overview of minimally invasive thoracic surgery. Pozyskano
z: https://www.uptodate.com/contents/overview-of-minimally-invasive-thoracic-surgery, dostep z 17.12.2024 r.

31 Rivero-Moreno, Y., Echevarria, S., Vidal-Valderrama, C., Pianetti, L., Cordova-Guilarte, J., Navarro-Gonzalez, J., Acevedo-
Rodriguez, J., Dorado-Avila, G., Osorio-Romero, L., Chavez-Campos, C., & Acero-Alvarracin, K. (2023). Robotic Surgery: A
Comprehensive Review of the Literature and Current Trends. Cureus, 15(7), e42370. https://doi.org/10.7759/cureus.42370.

32 MedlinePlus. Robotic surgery. Pozyskano z: https://medlineplus.gov/ency/article/007339.htm, dostep z 04.12.2023 r.

3 Demmy, T. Dexter, E. (2024). UpToDate. Overview of minimally invasive thoracic surgery. Pozyskano
z: https://www.uptodate.com/contents/overview-of-minimally-invasive-thoracic-surgery, dostep z 17.12.2024 r.

34 MedlinePlus. Robotic surgery. Pozyskano z: https://medlineplus.gov/ency/article/007339.htm, dostep z 04.12.2023 r.

3% Rivero-Moreno, Y., Echevarria, S., Vidal-Valderrama, C., Pianetti, L., Cordova-Guilarte, J., Navarro-Gonzalez, J., Acevedo-
Rodriguez, J., Dorado-Avila, G., Osorio-Romero, L., Chavez-Campos, C., & Acero-Alvarracin, K. (2023). Robotic Surgery: A
Comprehensive Review of the Literature and Current Trends. Cureus, 15(7), e42370. https://doi.org/10.7759/cureus.42370.
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schorzen klatki piersiowej (ptuc, rodpiersia, Sciany klatki piersiowej), w tym nowotwordw. Zabiegi MITS
obejmujg biopsje wewnatrz klatki piersiowej (np. tkanki ptucnej, weztéw sroédpiersia), resekcje (np. ptuc,
przetyku) oraz resekcje lub rekonstrukcje sciany klatki piersiowej3®.

RATS zostata po raz pierwszy opisana w 2002 roku i od poczatku XXI wieku jest uwazana
za alternatywe dla torakochirurgii wspomaganej wideo (ang. video-assisted thoracic surgery; VATS),
ktora polega na wykonywaniu operacji pod kontrolg monitora wideo?”.

Literatura naukowa wskazuje zalety i przewage RATS w poréwnaniu do VATS gtéwnie pod wzgledem
lepszej widocznosci operowanej przestrzeni (tréjwymiarowa optyka o wysokiej rozdzielczosci), lepszej
ergonomii dla chirurga, krotszej krzywej uczenia sie, fatwiejszego manewrowania instrumentami
chirurgicznymi i lepsze ttumienie drzenia, co poprawia wyniki okotooperacyjne3s.

Powotany zespdt ekspertéw przez Komitet ds. wytycznych Amerykanskiego Stowarzyszenia Chirurgéw
Klatki Piersiowej (ang. The American Association of Thoracic Surgeons Guideline Committee)
opracowat definicje RATS, zgodnie z ktérg ,operacja robotyczna klatki piersiowej to minimalnie
inwazyjna procedura chirurgiczna, ktéra nie rozprzestrzenia, nie podnosi ani nie usuwa zadnej
czesSci Sciany klatki piersiowej lub brzusznej i charakteryzuje sie tym, ze chirurg i asystent
obserwuja pole operacyjne wylgcznie na monitorze, a tkanki pacjenta manipulowane sg przez
robotyczne narzedzia, ktore nasladujg ruchy Iudzkich rak Iub mysli za pomoca
skomputeryzowanego systemu". Zespét ekspertéow zaproponowat ponadto opracowanie mozliwie
elastycznego nazewnictwa majgcego zastosowanie w charakterystyce zaréwno obecnych, jak
i przysztych systemow robotycznych (i uwzgledniajgcego takie ich elementy jak: liczbe uzywanych
ramion robotycznych, rodzaje portéw i/lub nacie¢, stosowanie insuflacji oraz rodzaj przeprowadzonej
operaciji)®°.

W leczeniu chirurgicznym nowotworéw przetyku i potgczenia przetykowo-zotgdkowego nowoczesng
technike stanowi minimalnie inwazyjna ezofagektomia wspomagana robotem (ang. robot-assisted
minimally invasive esophagectomy; RAMIE)“0.

Rozpowszechnienie chirurgii robotowej w Polsce

W ciggu ostatnich dwdch dekad, chirurgia robotowa jest coraz cze$ciej stosowana w praktyce klinicznej
na catym $wiecie*!. Obecnie zabiegi z uzyciem chirurgii robotowej sg najczesciej wykonywane
w chirurgii prostaty, ale takze uktadu moczowego (nerki, pecherz moczowy). Coraz czesciej roboty
znajdujg tez zastosowanie w chirurgii raka jelita grubego, gtdwnie odbytnicy*2. W Polsce w 2023 r.
58 szpitali byto wyposazonych w roboty chirurgiczne, a ich liczba dynamicznie rosnie. Robotami
ogolnochirurgicznymi (da Vinci, Versius, Senhance) w 2023 r. wykonano w Polsce ponad 10,1 tysiecy
operacji, sposérod ktorych wiekszos¢ (69%) stanowity nadal zabiegi prostatektomii. Ponad 12%

% Demmy, T. Dexter, E. (2024). UpToDate. Overview of minimally invasive thoracic surgery. Pozyskano
z: https://www.uptodate.com/contents/overview-of-minimally-invasive-thoracic-surgery, dostep z 17.12.2024 r.

7 Tasoudis, P. T., Diehl, J. N., Merlo, A., & Long, J. M. (2023). Long-term outcomes of robotic versus video-assisted pulmonary
lobectomy for non-small cell lung cancer: systematic review and meta-analysis of reconstructed patient data. Journal of thoracic
disease, 15(10), 5700-5713. https://doi.org/10.21037/jtd-23-582.

%8 Ma, J., Li, X., Zhao, S., Wang, J., Zhang, W., & Sun, G. (2021). Robot-assisted thoracic surgery versus video-assisted thoracic
surgery for lung lobectomy or segmentectomy in patients with non-small cell lung cancer: a meta-analysis. BMC cancer, 21(1),
498. https://doi.org/10.1186/s12885-021-08241-5.

3 Cerfolio, R., Louie, B. E., Farivar, A. S., Onaitis, M., & Park, B. J. (2017). Consensus statement on definitions and nomenclature
for robotic thoracic surgery. The Journal of thoracic and cardiovascular surgery, 154(3), 1065-1069.
https://doi.org/10.1016/j.jtcvs.2017.02.081

4Wu, Z., Liu, J., Zhang, L., Tang, M., Shu, W., van der Wilk, B. J., Anker, C. J., He, Z., Wang, L., Lv, W., Zhu, L., & Hu, J. (2024).
Comparisons of short-term outcomes between robot-assisted, video-assisted, and open esophagectomy for resectable
esophageal cancer after neoadjuvant treatment: a retrospective study. Journal of thoracic disease, 16(3), 2019-2031.
https://doi.org/10.21037/jtd-24-75.

41 Erskine, J., Abrishami, P., Charter, R., Cicchetti, A., Culbertson, R., Faria, E., Hiatt, J. C., Khan, J., Maddern, G., Patel, A., Rha,
K. H., Shah, P., Sooriakumaran, P., Tackett, S., Turchetti, G., & Chalkidou, A. (2023). Best practice considerations on the
assessment of robotic assisted surgical systems: results from an international consensus expert panel. International journal of
technology assessment in health care, 39(1), e39. https://doi.org/10.1017/S0266462323000314.

42 Cepolina, F., Diyon, A., Jakubiak, K., Matyja, A., Matyja, M., Ostrowski, A., Razzoli, R.P., Wilson T. (2023). Chirurgia robotowa.
Raport 2023. Modern Healthcare Institute. Pozyskano z: https://zwrotnik.b-cdn.net/wp-content/uploads/2023/08/Chirurgia-
robotowa-w-Polsce-2022-raport.pdf, dostep z: 03.01.2025 r.
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zabiegébw robotowych stanowity operacje ginekologiczne, gtéwnie raka macicy, a ponad
8% gastroenterologia, czyli operacje raka jelita grubego i odbytnicy. Zabiegi torakochirurgiczne
(operacje w obrebie klatki piersiowej) wykonywane w asyscie robota stanowity znikomy udziat (1%)
sposrod operacji robotycznych wykonanych w Polsce w 2023 r.43,

Dostepne w Polsce ogolnochirurgiczne systemy robotowe

W Polsce obecnie wykorzystywane przez szpitale sg systemy robotowe: da Vinci, Versius, oraz
Senhance przeznaczone do chirurgii ogdinej. Inne systemy, takie jak Navio, Cori, Rosa (Knee, Brain),
ExcelsiusGPS, OMNIBotics sg wykorzystywane do zabiegéw endoprotezoplastyki czy neurochirurgii4.

Certyfikacja w chirurgii robotowej

Podkresla sie koniecznos¢ szkolen i certyfikacji z zakresu wykonywania procedur z uzyciem systemow
robotowych oraz nadzér w poczgtkowym okresie wykonywania procedur z zastosowaniem systeméw
robotowych, aby zapewni¢ bezpieczne przejsScie z otwartych technik chirurgicznych. W ramach
certyfikacji odbywa sie szkolenia na symulatorach, testy teoretyczne, obserwacje operacji
w jednostkach zewnetrznych (czesto zagranicznych), operacje na zwiokach, egzamin praktyczny,
a pierwsze operacje wykonuje sie pod kontrolg proktora (doswiadczonego chirurga robotyka). Taki
proces trwa zazwyczaj kilka miesiecy.

Komunikaty FDA zwigzane z bezpieczenstwem chirurgii robotowej

Z zastosowaniem systemow robotowych w onkologii wigzg si¢ istotne watpliwosci, na ktére zwrdcita
uwage w swoich komunikatach Amerykanska Agencja ds. Zywnosci i Lekdéw (ang. Food And Drug
Administration; FDA):

o Komunikat FDA z 28 lutego 2019 r. — skierowany byt do pacjentéw i Swiadczeniodawcow opieki
zdrowotnej, wzywat do zachowania ostroznosci podczas korzystania z urzgdzen chirurgicznych
wspomaganych robotem w zabiegach mastektomii i innych operacji onkologicznych. FDA
podkresla, ze nie wydata pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zadnych zrobotyzowanych
urzgdzen chirurgicznych do stosowania w mastektomii lub w leczeniu czy zapobieganiu
nowotworom. FDA jest Swiadoma, ze istniejg wstepne dane naukowe sugerujace, ze RAS moga
wigza¢ sie z gorszymi wynikami dtugoterminowego przezycia. Ponadto FDA otrzymata
niewielkg liczbe zgtoszen dotyczacych urazéw wsrdd pacjentéw, gdy urzadzenia te sg uzywane
w procedurach onkologicznych. W komunikacie podkreslono, ze bezpieczenstwo i skutecznosc
zrobotyzowanych urzgdzen chirurgicznych do mastektomii i wszelkich operacji zwigzanych
z rakiem nie zostaty potwierdzone*®.

o Komunikat FDA (aktualizacja) z 20 sierpnia 2021 r. — FDA potwierdza, ze bezpieczenstwo
i skuteczno$¢ zrobotyzowanych urzgdzen chirurgicznych nie zostaty nadal ustalone
w profilaktyce i leczeniu raka piersi. FDA potwierdza, ze RAS zostaty dopuszczone
do stosowania w niektérych typach zabiegéw chirurgicznych powszechnie wykonywanych
u pacjentéw z nowotworem, takich jak histerektomia (rak macicy), prostatektomia (rak gruczotu
krokowego) i kolektomia (rak jelita grubego). Dopuszczenia te opierajg sie na krotkoterminowe;j
(30-dniowej) obserwacji pacjenta. FDA nie ocenita bezpieczehstwa ani skuteczno$ci urzadzen

4 Jakubiak, K., Sujecki, D. (2024). Chirurgia robotowa. Raport 2024. Modern Healthcare Institute. Pozyskano
zhttps://www.mzdrowie.pl/wp-content/uploads/2024/09/raport-roboty-2024-www.pdf, dostep z: 03.01.2025 r.

4 Jakubiak, K., Sujecki, D.. (2024). Chirurgia robotowa, Raport 2024. Modern Healthcare Institute. Pozyskano z:
https:/iwww.mzdrowie.pl/wp-content/uploads/2024/09/raport-roboty-2024-www.pdf, dostep z 17.12.2024 r.

4 Gryglewicz, J. (2023). Koncepcja rozwoju polskiej chirurgii klatki piersiowej ze szczegoélnym uwzglednieniem chirurgii robotowej.
Raport opracowany przez zespot ekspertdw na zlecenie i we wspétpracy Klubu Torakochirurgéw Polskich. Warszawa.

46 Food and Drug Administration (2019). FDA cautions patients, providers about using robotically-assisted surgical devices for

mastectomy and other cancer-related surgeries. Pozyskano z: FDA In Brief: FDA cautions patients, providers about using
robotically-assisted surgical devices for mastectomy and other cancer-related surgeries | FDA, dostep z: 20.01.2025 .
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RAS w zapobieganiu lub leczeniu nowotworéw na podstawie wynikow onkologicznych, takich
jak przezycie catkowite, nawrét choroby i przezycie wolne od choroby47:48,

4.3.2. Opis $wiadczenia opieki zdrowotnej wg KSOZ

43.2.1 Nazwa swiadczenia opieki zdrowotnej

W KSOZ zaproponowano utworzenie nowego $wiadczenia w ramach wykazu $wiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego: Leczenie chirurgiczne nowotworu klatki piersiowej
z zastosowaniem systemu robotowego. W KSOZ zaproponowano utworzenie nowej grupy JGP.

Kod kierunkowy: 00.98 Leczenie chirurgiczne z zastosowaniem systemu robotowego
Konieczne wskazanie procedur:

e 32.3 Segmentowa resekcja ptuca

e 32.41 Lobektomia z wycieciem segmentu drugiego ptata
e 32.49 Lobektomia — inna

e 32.52 Wyciecie ptuca z rozdzieleniem $rédpiersia

e 32.59 Caltkowite usuniecie ptuca nieokreslone inaczej

e 32.9 Inne wyciecia ptuc

e 32.6 Radykalna resekcja struktur klatki piersiowej

e 34.3 Zniszczenie lub wyciecie zmiany lub tkanki srodpiersia
e (07.81 Czesciowe usuniecie grasicy

e (7.82 Catkowite usuniecie grasicy

e 07.95 Torakoskopowe wyciecie grasicy

4.3.2.2 Populacja

W KSOZ populacje docelowg stanowig pacjenci z rozpoznaniem nowotworu ztosliwego oskrzela i ptuca
(ICD-10: C34), nowotworu o niepewnym lub nieznanym charakterze ucha srodkowego, narzadéw
uktadu oddechowego i klatki piersiowej (ICD-10: D38), nowotworu ztosliwego grasicy (ICD-10: C37),
nowotworu ztosliwego o innym i blizej nieokreslonym umiejscowieniu w obrebie ukfadu oddechowego
i narzadow klatki piersiowej (ICD-10: C39), wtérnego nowotworu ztosliwego ptuca (ICD-10: C78.0) oraz
wtornego nowotworu ztosliwego srodpiersia (ICD-10: 78.1).

Komentarz AOTMIT

W zleceniu Ministra Zdrowia (z dnia 26 listopada 2024 r., znak: DLG.054.61.2024.MGL) nie zostato
uwzglednione wskazanie ICD-10 D38 Nowotwdr o niepewnym Ilub nieznanym charakterze ucha
$rodkowego, narzgdéw uktadu oddechowego i klatki piersiowej, ktére zostato ujete w przestanej KSOZ
(z dnia 23 kwietnia 2025 r.). Ze wzgledu na brak zgodnoSci w zakresie populacji miedzy zleceniem MZ,
a wskazaniami okre$lonymi w KSOZ, otrzymang na koricowym etapie prac nad zleceniem
(23.04.2025r.), w odpowiedzi na pismo do Ministra Zdrowia AOTMIT wskazaf, ze w aktualnie
prowadzonych pracach analitycznych nie zostanie uwzglednione dodatkowe wskazanie (D38).

47 Food and Drug Administration (2021) UPDATE: Caution with Robotically-Assisted Surgical Devices in Mastectomy: FDA Safety
Communication. Pozyskano z: https://public4.pagefreezer.com/browse/FDA/16-06-2022T13:39/https://www.fda.gov/medical-
devices/safety-communications/update-caution-robotically-assisted-surgical-devices-mastectomy-fda-safety-communication,
dostep z: 10.02.2025 r.

48 Regulatory Focus (2021). FDA updates safety communication for robotically assisted surgical devices used in mastectomy.
Pozyskano z: https://www.raps.org/news-and-articles/news-articles/2021/8/fda-updates-safety-communication-for-robotically-a,
dostep z: 10.02.2025r.
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Ze wzgledu na fakt, iz zabiegi torakochirurgiczne (klatki piersiowej) z wykorzystaniem systemu chirurgii
robotycznej stanowig udoskonalenie technik endoskopowych, kryteria kwalifikacji pacjentow sg zgodne
z tymi stosowanymi w chirurgii wideotorakoskopowe;j.

Populacje docelowg dla wnioskowanego swiadczenia stanowig pacjenci z rozpoznaniem resekcyjnego
nowotworu ptuca oraz innych nowotworéw w obszarze klatki piersiowej (ICD-10: C34, D38, C37, C39
lub C78).

Bezwzglednym przeciwwskazaniem do chirurgicznego leczenia nowotworéw klatki piersiowej z uzyciem
systemu robotycznego jest brak mozliwosci uzyskania optymalnego pola operacyjnego lub stan,
w ktérym pacjent nie jest w stanie tolerowac¢ wentylacji jednoptucnej (np. w przypadku wczesniejszej
resekcji ptuca lub ciezkiej choroby ptuc). Wzgledne przeciwwskazania obejmujg powazne choroby
zastawkowe serca, niestabilng chorobe wieficowg oraz niskg frakcje wyrzutowg lewej komory. Ponadto,
pacjenci, ktorzy przeszli wczesniej radioterapie klatki piersiowej, uraz lub operacje, mogg by¢
nieodpowiednimi kandydatami z powodu ryzyka wystepowania zrostow.

Wielkos¢ populacji

Szacujgc w KSOZ wielko$é populacji docelowej zatozono, ze wprowadzenie proponowanego
Swiadczenia nie wptynie na wzrost liczby wykonywanych procedur chirurgicznych nowotworu ptuca oraz
innych nowotworéw w obszarze klatki piersiowej. Wynika to z faktu, iz wskazania do zabiegu sg
tozsame, aréznica dotyczy techniki operacyjnej (otwarta, z wykorzystaniem wideotorakoskopii lub
systemu robotowego). Na liczbe hospitalizacji, w ramach ktérych raportowano leczenie zabiegowe raka
ptuca i nowotwordw klatki piersiowej nalezy zatem natozy¢ odsetek okre$lajgcy szacowany stopieh
wykorzystania systemu robotowego w ramach leczenia nowotworu klatki piersiowe;j.

Oszacowano, ze liczba hospitalizacji, podczas ktérych mozna zastosowaé wnioskowane swiadczenie
w przypadku jego wdrozenia, wyniostaby od 1170 (15% wszystkich zabiegdéw; wariant minimainy)
do 3511 (45% wszystkich zabiegow; wariant maksymalny) rocznie.

4.3.2.3 Opis proponowanego swiadczenia opieki
zdrowotnej

Zlecenie dotyczy zakwalifikowania $wiadczenia jako Swiadczenia gwarantowanego w zakresie leczenia
szpitalnego.

Opis swiadczenia opieki zdrowotnej

Operacja torakochirurgiczna (klatki piersiowej) z wykorzystaniem systemu chirurgii robotycznej
to zaawansowana procedura medyczna, ktdra pozwala na precyzyjne wykonanie skomplikowanych
zabiegdw chirurgicznych w obrebie klatki piersiowej z minimalng inwazyjnoscig. W przypadku raka ptuca
zabieg ten jest stosowany gtéwnie u pacjentéw we wczesnym stadium choroby.

Najczesciej wykonywana operacja w przypadku raka ptuca jest lobektomia, czyli usuniecie
jednego z ptatéow ptuca, w ktérym znajduje sie guz nowotworowy. W niektérych przypadkach,
w zalezno$ci od lokalizacji i rozmiaru guza, moze byé konieczna segmentektomia (usuniecie czesci
ptata ptuca) lub pneumonektomia (usuniecie catego ptuca). W trakcie operacji usuwane sg rowniez
regionalne wezty chtonne. Usuniete czesci wydobywa sie poprzez powiekszenie jednego z naciec.
Po zakonczonej wiasciwej czesci zabiegu naciecia zamyka sie. W zaleznosci od rodzaju zabiegu,
a takze warunkéw anatomicznych pacjenta, czas trwania procedury wynosi od 1,5 do 3 godzin.

Po operacji RATS pacjenci wymagajg monitorowania i opieki, zblizonej do standardowych protokotéw
torakochirurgicznych. U pacjentéw stosowane sg m.in. dreny, aby usungé¢ wszelkie ptyny, krew oraz
powietrze, ktére mogtyby sie gromadzi¢ w jamie optucnhowej po operacji. Pozwala to na prawidtowe
rozprezenie ptuc, co jest kluczowe dla wtasciwego oddychania pacjenta. Dren usuwa sie zazwyczaj
drugiego dnia po operacji. Hospitalizacja po zabiegu trwa od trzech do czterech dni. Catkowity czas
hospitalizacji to zwykle 5-6 dni.

Rynek systeméw robotycznych rozwija sie bardzo szybko. Obecnie dostepne sg rézne platformy, ktére
réznig sie miedzy sobg pod wzgledem szczegdtowych rozwigzan technologicznych. Niezaleznie
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od systemu, wykorzystanie robota podczas operacji umozliwia chirurgowi wykonywanie zabiegéw
z wyjagtkowa precyzjg. Robot przeksztatca ruch gatek ocznych i reki chirurga na ruch robotyczny,
niwelujgc naturalne drzenie rgk oraz zapewniajgc szerszy zakres ruchow niz ten, ktéry umozliwia ludzki
nadgarstek. Co wiecej, narzedzia robotyczne wykonujg ruchy ze zminimalizowang sitg ucisku na
powierzchnie ciata pacjenta. Podczas operacji chirurg nie znajduje sie bezposrednio przy stole
operacyjnym, lecz obstuguje robota korzystajgc ze specjalistycznej konsoli. Konsola ta pozwala
na wyswietlanie operatorowi obrazu narzgdu w powiekszeniu (w tym w 3D), co dodatkowo podnosi
precyzje wykonywanych czynnosci.

Na europejskim rynku dostepne sg nastepujgce systemy robotyki chirurgicznej z nadang deklaracjg CE
dla zabiegéw torakochirurgicznych: Da Vinci (Intuitive Surgical), Versius (CMR Surgical), Toumai
MedBot (MicroPort) oraz Senhance (Asensus).

Sposdb finansowania

W KSOZ zaproponowano utworzenie $wiadczenia zdrowotnego pn. Leczenie chirurgiczne nowotworu
klatki piersiowej z zastosowaniem systemu robotowego w ramach wykazu swiadczen gwarantowanych
z zakresu lecznictwa szpitalnego, ktore sg udzielane po spetnieniu dodatkowych warunkéw ich
realizacji.

Zaproponowano, aby $wiadczenie bylo realizowane w lecznictwie szpitalnym jako odrebna grupa JGP,
oznaczona dodatkowg literg "R" oraz kodem kierunkowym procedury (00.98) z planowang wyceng na
poziomie okoto 37 350 punktéw / 65 736 PLN. W analogii do innych $wiadczeh z uzyciem systemu
robotycznego, nie przewiduje sie stosowania wspoétczynnika korygujgcego. Proponowana wycena
zostata oszacowana w odniesieniu do leczenia chirurgicznego nowotworu ztosliwego macicy.

4324 Aktualne i opcjonalne swiadczenia

Podstawowg i najskuteczniejszg metoda leczenia zaréwno niedrobnokomérkowego raka ptuc (ang.
non-small cel lung cancer; NSCLC), jak i nowotwordw grasicy jest radykalna operacja. Radioterapia lub
farmakoterapia mogg wspiera¢ leczenie operacyjne lub petni¢ role gtéwnej metody leczenia —
szczegdlnie w przypadku p6znej diagnozy.

Standard leczenia chirurgicznego raka ptuca opiera sie na anatomicznej resekcji migzszu ptucnego oraz
systematycznym usunieciu weztéw chtonnych ptucnych i srédpiersia po stronie operowanej. Zabieg
moze obejmowac resekcje fragmentu ptuca (klinowa lub segmentowa), catego ptata (lobektomia) lub
catego ptuca (pneumonektomia). W przypadku nowotworu ztosliwego grasicy, w | i Il stopniu
zaawansowania, podstawowg metodg leczenia jest doszczetna resekcja organu (tymektomia).

Obecnie chirurgiczne leczenie raka ptuca i nowotworow klatki piersiowej, bez wzgledu na zastosowang
technike operacyjna, jest rozliczane w ramach grup JGP D01, D02, D03, PZD01 oraz PZD02.

4.3.2.5 Wplyw proponowanego rozwigzania na
sytuacje swiadczeniobiorcow,
swiadczeniodawcow i ptatnika

Perspektywa swiadczeniobiorcow

Wprowadzenie leczenia chirurgicznego nowotworéw klatki piersiowej z zastosowaniem systemu
robotowego do koszyka swiadczen gwarantowanych przyniesie istotne korzysci dla pacjentéw,
zapewniajgc dostep do nowoczesnej, matoinwazyjnej technologii, ktéra oferuje liczne przewagi
nad metodg VATS oraz klasyczng chirurgig otwarta.

Wyniki badan wskazuja, ze cho¢ metoda RATS jest poréwnywalna z VATS pod wzgledem
bezpieczenstwa i ogdlnej skutecznosci, to jednak moze zapewnia¢ pacjentom wyzsze przezycie wolne
od choroby w 5-letniej perspektywie. Ma to szczegdlne znaczenie w kontek$cie onkologicznym,
poniewaz dtuzszy czas wolny od nawrotu choroby wskazuje na wiekszg radykalno$é zabiegu, co jest
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mozliwe dzieki bardziej precyzyjnemu usuwaniu weztéw chionnych oraz lepszej kontroli miejscowej
nowotworu.

Zwiekszona radykalnos¢ zabiegu nie tylko poprawia wyniki leczenia chirurgicznego, ale takze
optymalizuje mozliwos$ci zastosowania dalszego leczenia systemowego, w tym immunoterapii. Jednym
z gtéwnych kryteridw wigczenia do programu lekowego B.6. (Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10:
C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)) jest bowiem uzyskanie radykalnej resekcji guza
ptuca (cecha RO0). Dla pacjentéw leczenie chirurgiczne z zastosowaniem systemu robotowego oznacza
lepsze rokowanie, wiekszg szanse na dostep do innowacyjnych terapii oraz potencjalnie diuzsze zycie
w lepszej jakosci.

Dodatkowo, RATS umozliwia przeprowadzenie zabiegdw przy mniejszej utracie krwi niz w przypadku
VATS, co zmniejsza ryzyko konieczno$ci transfuzji i zwigzanych z nig powikfan. Redukcja utraty krwi
ma pozytywny wptyw na przebieg rekonwalescencji, pozwalajgc pacjentom na szybszy powrét
do zdrowia i petnej aktywnosci.

Matoinwazyjny charakter i precyzja systemu robotycznego pozwalajg takze na mniejsze uszkodzenie
tkanek, co ogranicza bol pooperacyjny i redukuje zapotrzebowanie na srodki przeciwbdlowe po zabiegu.
Dzieki temu pacjenci mogg cieszy¢ sie wiekszym komfortem pooperacyjnym, krétszym czasem
przyjmowania lekéw przeciwbdlowych oraz mniejszym ryzykiem zwigzanym z ich dtugotrwatym
stosowaniem. Efektem jest szybszy powr6t pacjentéw do codziennych obowigzkéw i wyzsza jakos¢
zycia, w tym mozliwos$¢ petnienia rol zawodowych i rodzinnych.

System robotyczny odpowiada takze na istotng potrzebe pacjentéw wymagajacych zaawansowanych
procedur torakochirurgicznych, takich jak lobektomie z rekonstrukcjg oskrzeli lub naczyn (tzw. resekcje
mankietowe). Tego typu zabiegi sg technicznie bardzo wymagajace i czasochtonne w technice VATS,
przez co wielu chirurgdw decyduje sie na operacje z dostepu otwartego, ktéra wigze sie z wiekszym
urazem operacyjnym. Dzieki mozliwosciom oferowanym przez systemy robotyczne, takim jak
trojwymiarowy obraz operowanego pola, eliminacja drzenia reki oraz ergonomiczna konstrukcja konsoli,
RATS umozliwia przeprowadzenie tych skomplikowanych zabiegdw w sposdb matoinwazyjny. W ten
sposob pacjenci mogg unikng¢ torakotomii i czerpa¢ korzysci z mniejszego urazu operacyjnego, takich
jak krétszy czas hospitalizacji, szybszy powr6t do zdrowia, mniejsze ryzyko powiktah oraz mniej
odczuwalny bdl pooperacyjny.

Perspektywa swiadczeniodawcow

Rozszerzenie koszyka swiadczen gwarantowanych o leczenie chirurgiczne nowotworu klatki piersiowej
z zastosowaniem systemu robotowego moze przyniesc liczne korzysci nie tylko pacjentom, ale rowniez
Swiadczeniodawcom.

Zaawansowane mozliwo$ci wizualizacji, takie jak tréjwymiarowy obraz operowanego pola, mozliwos¢
powigkszenia obrazu oraz precyzyjna praca w trudno dostepnych miejscach, utatwiajg chirurgom
doktadne wykonanie operac;ji, co przektada sie na wyzszg jakos¢ leczenia. System robotyczny poprawia
takze ergonomie pracy chirurga. W przypadku VATS chirurdzy i ich asysta czesto zmuszeni sg
do przyjmowania nienaturalnych pozycji, co wigze sie z dtugotrwatym wysitkiem izometrycznym oraz
obcigzeniem migsni konczyn gérnych i miesni gtebokich stabilizujgcych postawe. Przy wielogodzinnych
operacjach lub kilku zabiegach wykonywanych w ciggu jednego dnia precyzja chirurgdw moze malec
z powodu zmeczenia i drzenia miesniowego. System robotyczny pozwala operatorowi na prace
W ergonomicznej pozycji przy konsoli, co zmniejsza zmeczenie i obcigzenie migsni, zwiekszajgc komfort
i efektywnos$c¢ pracy. Jest to szczegdlinie istotne w Polsce, gdzie sredni wiek chirurgdw klatki piersiowej
przekracza obecnie 55 lat.

Z analizy dostepnych danych wynika, ze RATS moze skraca¢ czas hospitalizacji pacjentow
w porownaniu do VATS, co znalazio potwierdzenie w przeglgdzie systematycznym Zhang z 2022 r.,
uznanym za jedno z najbardziej kompleksowych opracowan w tej dziedzinie. Krotszy czas hospitalizaciji
przektada sie na poprawe wykorzystania t6zek szpitalnych oraz zwiekszong przepustowos¢ oddziatow
chirurgicznych, umozliwiajgc leczenie wiekszej liczby pacjentéw w tym samym okresie, co z kolei
pozytywnie wplywa na zarzgdzanie zasobami szpitalnymi.
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Wprowadzenie technologii robotycznej wymaga jednak inwestycji w odpowiednio wyposazone osrodki,
poniesienia kosztéw zakupu systemu robotycznego oraz jego regularnego serwisowania.

Zastosowanie technologii robotycznej wymaga réwniez specjalistycznego przeszkolenia zespotow
operacyjnych, co stanowi zarbwno wyzwanie, jak i szanse na rozwoj dla $wiadczeniodawcow.

Perspektywa pfatnika

Finansowanie leczenia chirurgicznego nowotworow klatki piersiowej przy uzyciu systemu robotycznego
wigze sie z dodatkowymi kosztami, jednak technologia ta niesie ze sobg takze potencjalne
oszczednosci, co moze korzystnie wptyng¢ na ogolng efektywnosc¢ finansowania swiadczenia.

RATS, w poréwnaniu z tradycyjnymi technikami, pozwala na redukcje utraty krwi podczas operaciji,
€0 moze zmniejszy¢ potrzebe stosowania transfuzji. Mniejsza liczba przetoczen oznacza nizsze koszty,
a takze zmniejsza ryzyko powiktan zwigzanych z transfuzja.

Dostepne dowody wskazujg, ze RATS moze przyczynia¢ sie do wydtuzenia okresu przezycia wolnego
od choroby w poréwnaniu do innych technik. Diuzszy czas bez nawrotu oznacza, ze potrzeba kolejnych
terapii onkologicznych — zaréwno chirurgicznych, jak i farmakologicznych — moze zosta¢ odsunieta
w czasie lub nawet catkowicie wyeliminowana. To istotny czynnik ekonomiczny, poniewaz kazdy
miesigc bez nawrotu zmniejsza koszty zwigzane z diagnostyka, konsultacjami, hospitalizacjami
i terapiami ratunkowymi, odcigzajgc zasoby medyczne i zmniejszajgc wydatki ptatnika.

Co istotne, dane wskazujg, ze wykorzystujgc technike RATS, mozliwe jest skréceniu czasu
rekonwalescencji, co redukuje obcigzenia finansowe systemu ubezpieczen spotecznych.

Badania kosztowe wykazujg, ze RATS jest procedurg drozszg niz VATS, cho¢ jej koszty mogg byé
zblizone lub nizsze w poréwnaniu do klasycznej torakotomii. W opracowaniach zwraca sie uwage, ze
najwiekszg czesé¢ tych wydatkéw stanowig koszty operacyjne, szczegdlnie zwigzane z salg operacyjng
i jednorazowymi materiatami eksploatacyjnymi. Osrodki o wiekszym wolumenie zabiegéw RATS moga
osiggnaé nizsze koszty jednostkowe, co sugeruje, ze efekty skali mogg przyczyni¢ sie do redukcji
wydatkow w dtuzszej perspektywie.

4.3.2.6 Skutek prawny
Procedura bedzie wymagata nowelizacji aktualnego Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie

Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego oraz odpowiadajgcego mu Zarzgdzenia
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia.

4.3.3. Wczesniejsze postepowanie administracyjne

Do tej pory w Agencji ocenie poddano nastepujgce wskazania: rak jelita grubego, rak gruczotu
krokowego i rak btony S$luzowej macicy. W tabeli ponizej przedstawiono zestawienie wydanych
dotychczas stanowisk RP oraz rekomendacji Prezesa AOTMIT dotyczgcych chirurgii robotowe;j.

Tabela 4. Dotychczasowe stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacje Prezesa Agencji

Stanowisko RP/

. Tres¢ stanowiska/rekomendaciji
Rekomendacja Prezesa

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne zakwalifikowanie $wiadczenia
opieki zdrowotnej leczenie chirurgiczne raka jelita grubego z zastosowaniem
systemu robotowego” jako $wiadczenia gwarantowanego.

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 356/2014 z dnia 15 grudnia 2014 r.#

 AOTMIT (2014a). Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 356/2014 z dnia 15 grudnia 2014 r. w sprawie
zakwalifikowania/niezasadno$ci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Leczenie chirurgiczne raka jelita grubego z
zastosowaniem systemu robotowego” Jjako Swiadczenia gwarantowanego. Pozyskano z:
https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2013/047/SRP/U_44_704_141215_stanowisko_356_system_robotowy_j_gru
be_31c.pdf, dostep z: 4.12.2023 r.
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Stanowisko RP/

. Tres¢ stanowiska/rekomendacji
Rekomendacja Prezesa !

Prezes Agencji przychylajgc sie do opinii Rady Przejrzystosci, nie

Rekomendacja Prezesa AOTMIT rekomenduje zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej eczenie
nr 254/2014 z dnia 15 grudnia 2014 r.%° chirurgiczne raka jelita grubego z zastosowaniem systemu robotowego” jako

Swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego.

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne zakwalifikowanie $wiadczenia
opieki zdrowotnej eczenie chirurgiczne raka gruczotu krokowego z
zastosowaniem systemu robotowego” jako $wiadczenia gwarantowanego.

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 357/2014 z dnia 15 grudnia 2014 r.>*

Prezes Agencji, przychylajac sie do stanowiska Rady Przejrzystosci, nie

Rekomendacja Prezesa AOTMIT rekomenduje zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej eczenie
nr 255/2014 z dnia 15 grudnia 2014 r.52 chirurgiczne raka gruczotu krokowego z zastosowaniem systemu robotowego”

jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego.

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne zakwalifikowanie $wiadczenia
opieki zdrowotnej ,Leczenie chirurgiczne raka btony $luzowej macicy z
zastosowaniem systemu robotowego” jako $wiadczenia gwarantowanego.

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 358/2014 z dnia 15 grudnia 2014 r.>

Prezes Agencji przychylajgc sie do opinii Rady Przejrzystosci, nie
rekomenduje zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej_leczenie
chirurgiczne raka bfony $luzowej macicy z zastosowaniem systemu
robotowego” jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia
szpitalnego.

Rekomendacja Prezesa AOTMIT
nr 256/2014 z dnia 15 grudnia 2014 r.>*

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadng refundacje $wiadczenia opieki
zdrowotnej ,zastosowanie systemu chirurgicznego da Vinci we wskazaniach:
rak jelita grubego, rak gruczotu krokowego, rak btony $luzowej macicy” w $wietle

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 127/2017 z dnia 22 maja 2017 r.*

przedstawionych danych klinicznych

i kosztowych.

Prezes Agencji stoi na stanowisku, ze finansowanie ze $rodkéw publicznych
Opinia Prezesa AOTMIT “zastosowania systemu robotowego we wskazaniach: rak jelita grubego, rak
nr BP.434.14.2017.JTM z dnia 23 maja gruczotu krokowego oraz rak btony Sluzowej macicy” jest uzasadnione i
2017 r.5¢ powinno zosta¢ uwzglednione w koszyku $wiadczeh gwarantowanych.

Uzasadnieniem dla ww. decyzji byty wyniki analizy klinicznej i dane kosztowe.

[Zrédto: Opracowanie wiasne AOTMIT]

50 AOTMIT (2014b). Rekomendacja nr 254/2014 z dnia 15 grudnia 2014 r. Prezesa Agenciji Oceny Technologii Medycznych w
sprawie zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,leczenie chirurgiczne raka jelita grubego z zastosowaniem systemu
robotowego”, Jako Swiadczenia gwarantowanego. Pozyskano z:
https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2013/047/REK/RP_254_ 2014 JELIT_system_robotowy.pdf, dostep z:
30.11.2023 r.

SLAOTMIT (2014c). Stanowisko Rady Przejrzystosci nr  357/2014 z dnia 15 grudnia 2014 r. w sprawie
zakwalifikowania/niezasadno$ci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Leczenie chirurgiczne raka gruczotu krokowego
z zastosowaniem systemu robotowego” Jjako Swiadczenia gwarantowanego. Pozyskano z:
https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2013/048/SRP/U_44 705 141215 stanowisko_357_system_robotowy_prost
ata_31c.pdf, dostep z: 4.12.2023 r.

52 AOTMIT. (2014d). Rekomendacja nr 255/2014 z dnia 15 grudnia 2014 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
leczenie chirurgiczne raka gruczotu krokowego z zastosowaniem systemu robotowego”, jako $wiadczenia gwarantowanego.
Pozyskano z:
https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2013/048/REK/RP_255 2014 PROSTATA_system_robotowy.pdf, dostep z:
30.11.2023r.

5 AOTMIT. (2014e). Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 358/2014 z dnia 15 grudnia 2014 r. w sprawie
zakwalifikowania/niezasadno$ci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Leczenie chirurgiczne raka btony $luzowej
macicy z  zastosowaniem  systemu  robotowego”  jako  $wiadczenia  gwarantowanego. Pozyskano  z:
https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2013/049/SRP/U_44 707_141215 stanowisko_358 system_robotowy_maci
ca_3lc.pdf, dostep z: 4.12.2023 r.

54 AOTMIT. (2014f). Rekomendacja nr 256/2014 z dnia 15 grudnia 2014 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych w
sprawie zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,leczenie chirurgiczne raka bfony $luzowej macicy z zastosowaniem
systemu robotowego”, Jjako Swiadczenia gwarantowanego. Pozyskano z:
https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2013/049/REK/RP_256_2014 MACICA_system_robotowy.pdf, dostep z:
30.11.2023 r.

%5 AOTMIT. (2017a). Opinia Rady Przejrzystosci nr 127/2017 z dnia 22 maja 2017 roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji jako
Swiadczenia gwarantowanego $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Zastosowanie systemu chirurgicznego da Vinci we wskazaniach:
rak jelita grubego, rak gruczotu krokowego, rak bfony Sluzowej macicy” w $wietle przedstawionych danych klinicznych i
kosztowych. Pozyskano z:
https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2016/219/ORP/U_20_169_170522_opinia_127_da_Vinci.pdf, dostep  z:
30.11.2023 r.

5% AOTMIT. (2017b). Rekomendacja nr BP.434.14.2017.JTM z dnia 23 maja 2017 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii
Medycznych w sprawie zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,leczenie chirurgiczne raka jelita grubego z
zastosowaniem systemu robotowego”, jako $wiadczenia gwarantowanego. Pozyskano z zasobow wewnetrznych AOTMIT.
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Szczegotowy opis wydanych stanowisk i rekomendacji wraz z ich uzasadnieniem przedstawiono
w raporcie analitycznym ,Zasadnos¢ leczenia chirurgicznego klatki piersiowej (nowotworéw ptuc oraz
innych nowotworéw klatki piersiowej) z zastosowaniem systemu robotowego — Analiza problemu
decyzyjnego nr WS.422.32.2023” z dnia 8 stycznia 2024 r57.

Inne zlecenia Ministra Zdrowia i procesy legislacyjne dot. chirurgii robotycznej

W tabeli ponizej przedstawiono inne zlecenia Ministra Zdrowia i zakres prac AOTMIT dot. chirurgii
robotowe;j.

Tabela 5. Podsumowanie innych zlecen Ministra Zdrowia i zakresu prac AOTMIT dot. chirurgii robotowej

Zlecenia MZ Zakres prac AOTMIT

AOTMIT opracowata raport analityczny (znak sprawy:
WS.4220.16.2021.JS)%5%, a zgromadzony materiat nie
dostarczyt istotnych przestanek w zakresie przewagi
zabiegbw z zastosowaniem systemu robotowego w
poréwnaniu z zabiegami matoinwazyjnymi -
laparoskopowymi. Whnioski wynikajace z przegladu tych
doniesien naukowych nie wykazaly istotnych réznic w
zakresie waznych Kklinicznie punktow koncowych w
poréwnaniu z zabiegami matoinwazyjnymi. Ponadto, na
podstawie tego samego zlecenia, powstat dokument
z propozycjami  warunkow udzielania $wiadczen z
zastosowaniem systemu chirurgicznego da Vinci oraz ocena
skutkéw regulaciji (OSR) do projektu rozporzgdzenia Ministra
Zdrowia zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z  zakresu leczenia  szpitalnego,
wprowadzajgcego sSwiadczenie ,leczenie chirurgiczne z
zastosowaniem systemu robotowego” do wykazu (znak
sprawy: WS.4220.16.2021)%.

2021 r. — zlecenie Ministra Zdrowia

(pismo znak: znak DLG.742.95.2021 z dnia 18.11.2021 r.),
— dot. weryfikacji doniesien naukowych dla
zastosowania systemu chirurgicznego da Vinci w
zakresie rozszerzenia wskazan.

2021 r. — zlecenie Ministra Zdrowia

(pismo znak: DLG.7000.106.2021.GK z dnia 07.12.2021 r.)
— dot. wyceny nowego produktu rozliczeniowego —
leczenie chirurgiczne z zastosowaniem systemu
robotowego dla raka gruczotu krokowego

Wydziat Taryfikacji AOTMIT opracowat raport obejmujacy
wycene leczenia chirurgicznego z zastosowaniem systemu
robotowego dla raka gruczotu krokowego (znak sprawy:
WT.5403.48.2021).

AOTMIT opracowata przeglad aktualizacyjny (znak sprawy:

2022 r. — zlecenie Ministra Zdrowia WS.4220.19.2022)%* odnoszacy sie do potencjalnego

(pismo znak: ASS.07.38.2022.MS z dnia 07.06.2022 r.)

— ws. wyrazenia opinii na temat zasadnosci zakupéw
robotéw chirurgicznych da Vinci.

rozszerzenia mozliwosci ich stosowania w wiekszej liczbie
rozpoznan jako $wiadczen gwarantowanych oraz analizy w
zakresie wykorzystania tego sprzetu oraz ewentualnych
rekomendacji w zakresie liczby wykonywanych badan.

2023 r. — zlecenie Ministra Zdrowia

(pismo znak: DLG.742.12.2023.BT z dnia 26.05.2023 r.)
— dot. przeprowadzenia analizy aktualizacyjnej
rekomendacji Prezesa dla zastosowania systemu
chirurgicznego da Vinci we wskazaniach: rak jelita
grubego oraz rak btony sluzowej macicy.

Gtéwnym celem opracowania analitycznego byta analiza
aktualizacyjna w zakresie zalecen oraz doniesien naukowych
dotyczacych  chirurgii  robotowej w  analizowanych
wskazaniach, oszacowanie liczebnosci populacji docelowe;j
oraz wskazanie potencjalnych $wiadczeniodawcéw (znak
sprawy: WS.422.21.2023 oraz WT.543.20.2023)%.

[Zrédfo: Opracowanie wiasne AOTMIT]

57 AOTMIT. (2024). Zasadno$¢ leczenia chirurgicznego klatki piersiowej (nowotworéw piuc oraz innych nowotworéw klatki
piersiowej) z zastosowaniem systemu robotowego — Analiza problemu decyzyjnego. Opracowanie na potrzeby Ministra Zdrowia
(WS.422.32.2023). Pozyskano z zasobéw wewnetrznych Agencji.

%8 AOTMIT. (2021a). Analiza aktualizujgca wydanej rekomendacji /opinii Prezesa AOTMIT dla zastosowania systemu
chirurgicznego da Vinci w zakresie: wskazan, wielkosci populacji i kosztéw oraz potencjalnego wptywu na budzet ptatnika
publicznego (WS.4220.16.2021.JS). Pozyskano z zasobow wewnetrznych Agenciji.

5% Pismem z dnia 29.11.2021 r., znak DLG.7000.106.2021.GK, Minister Zdrowia wstrzymat prace zlecone pismem z dnia 18
listopada 2021 r. Kolejno pismem z dnia 07.12.2021 r., znak DLG.7000.106.2021.GK, Minister Zdrowia zlecit wznowienie prac
nad zleceniem.

50 AOTMIT. (2021b). Opracowanie analityczne w zakresie oceny skutkow regulacji projektu rozporzgdzenia obejmujgcego nowe
Swiadczenie o nazwie: ,leczenie chirurgiczne z zastosowaniem systemu robotowego” we wskazaniach: rak jelita grubego, rak
gruczotu krokowego, rak btony $luzowej macicy jako Swiadczenie gwarantowane z zakresu leczenia szpitalnego. Wptyw na sektor
finanséw (WS.4220.16.2021). Pozyskano z zasobéw wewnetrznych Agencji.

51 AOTMIT. (2022). Podsumowanie przegladu aktualizacyjnego dowodéw naukowych dotyczgcych skutecznosci i bezpieczeristwa
zastosowania systemow chirurgii robotowej (WS.4220.19.2022). Pozyskano z zasobow wewnetrznych Agenciji.

52 AOTMIT. (2023). Leczenie chirurgiczne z zastosowaniem systemu robotowego we wskazaniach: rak jelita grubego, rak bfony
$luzowej macicy — analiza aktualizacyjna (WS.422.21.2023).
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Proces legislacyjny dotyczacy chirurgii robotowe;j:

e 1 kwietnia 2022 r. — Minister Zdrowia na podstawie art. 31d ustawy o swiadczeniach
wprowadzit do wykazu swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego procedure
medyczng o kodzie ICD-9: 00.98 Leczenie chirurgiczne z zastosowaniem systemu robotowego
oraz warunki szczegotowe dla realizacji Swiadczenia gwarantowanego ,Leczenie chirurgiczne
z zastosowaniem systemu robotowego dla raka gruczotu krokowego” na podstawie
rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 25 stycznia 2022 r. zmieniajgcego rozporzgdzenie
w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz. U. 2022r.
poz. 245)83,

e 28 lipca 2023 r. — w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 28 lipca 2023 r. zmieniajgcym
rozporzgdzenie w sprawie sSwiadczen gwarantowanych wykaz swiadczeh gwarantowanych
z zakresu leczenia szpitalnego zostat rozszerzony o operacje przeprowadzane z uzyciem
systemu robotowego w kolejnych wskazaniach: raka btony Sluzowej macicy oraz raka jelita
grubego — wprowadzono kolejne warunki dla realizacji $wiadczen ,,Leczenie chirurgiczne
nowotworu ztosliwego macicy z zastosowaniem systemu robotowego” oraz ,Leczenie
chirurgiczne nowotworu zlosliwego jelita grubego z zastosowaniem systemu
robotowego” (Dz. U. 2023. r. poz. 870 z pdzn. zm. )%,

Zlecenia Ministra Zdrowia dotyczace chirurgii robotowej klatki piersiowej
W tabeli ponizej przedstawiono zlecenia Ministra Zdrowia dot. chirurgii robotowej klatki piersiowej

(nowotwory ptuc oraz inne nowotwory klatki piersiowej) oraz zakres prac AOTMIT.

Tabela 6. Zlecenia Ministra Zdrowia dotyczace zastosowania systemu robotowego w chirurgii klatki
piersiowej

Zlecenia MZ Zakres prac AOTMIT

Listopad 2023 r. - zlecenie Ministra Zdrowia | Efektem opracowanej analizy problemu decyzyjnego
(pismo znak: DLG.742.114.2023.MG z dnia 10 listopada 2023 r.) | (znak sprawy WS.422.32.2023) byto wytypowanie
— dot. przygotowania analizy problemu decyzyjnego | wskazan medycznych z zakresu nowotworéw ptuc i
dotyczacego zasadnosci leczenia chirurgicznego klatki | innych nowotworéw klatki piersiowej, dla ktérych
piersiowej — nowotwory pluc oraz inne nowotwory klatki | wykonanie peinej oceny HTA wydaje sie by¢
piersiowej, z zastosowaniem systemu robotowego na | najbardziej zasadne. Nalezg do nich: nowotwédr
podstawie art. 31 n pkt 5 ustawy ztosliwy oskrzela i ptuca (ICD-10: C34), nowotwor
ztosliwy grasicy (ICD-10: C37), nowotwor ztosliwy o
innym i blizej nieokreslonym umiejscowieniu w obrebie
ukfadu oddechowego i narzgdéw klatki piersiowej (ICD-
10: C39), wtérny nowotwor ztosliwy Srédpiersia (ICD-
10: 78.1) oraz nowotwory ztosliwe serca, $rodpiersia i
optucnej (ICD-10: C38).

Niniejsza analiza stata sie podstawg do aktualnie
przekazanego zlecenia dotyczgcego przygotowania
rekomendacji w sprawie oceny zasadnosci
zakwalifikowania chirurgii robotowej klatki piersiowej
w ww. wskazaniach.

Listopad 2024 r. - zlecenie Ministra Zdrowia | Opracowanie analityczne w toku
(pismo znak: DLG.054.61.2024.MGL z dnia 26 listopada 2024 r.)

— dot. Przygotowanie rekomendacji w sprawie oceny
zasadnosci zakwalifikowania chirurgii robotowej Kklatki
piersiowej (nowotworéw ptuc oraz innych nowotworéw klatki
piersiowej) w wybranych wskazaniach: C34 Nowotwor ztosliwy
oskrzela i ptuca, C37 Nowotwor ztosliwy grasicy, C39
Nowotwor ziosliwy o innym i blizej nieokreslonym
umiejscowieniu w obrebie uktadu oddechowego i narzadow
klatki piersiowej, C45 Miedzybtoniak optucnej,C78.0 Wtérny
nowotwor ztosliwy ptuc, C78.1 Wtorny nowotwoér ziosliwy
Srodpiersia, C78.2 Wtérny nowotwér ztosliwy optucnej, jako

% Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 25 stycznia 2022 r. zmieniajgce rozporzgdzenie w sprawie $wiadczen gwarantowanych
z zakresu leczenia szpitalnego (Dz. u. 2022 poz. 245) Pozyskano
z: https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU20220000245/0/D20220245.pdf, dostep z 14.12.2023 r.

54 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 28 lipca 2023 r. zmieniajgce rozporzgdzenie w sprawie $wiadczer: gwarantowanych z
zakresu leczenia szpitalnego (Dz. u. 2023 poz. 1477) Pozyskano
z: https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU20230001477/0/D20231477.pdf, dostep z 14.12.2023 r.
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Zlecenia MZ Zakres prac AOTMIT

swiadczenia gwarantowanego wraz z okresleniem nowych
minimalnych warunkéw jego realizacji. W zleceniu MZ
poproszono takze o uwzglednienie innych wskazan niz
wymienione w zleceniu, ktérych zakwalifikowanie do zabiegow
chirurgii robotowej klatki piersiowej w opinii Pana Prezesa lub
Rady przejrzystosci okaze si¢ dodatkowo zasadne.

[Zrédio: Opracowanie wiasne AOTMIT]

4.3.4. Krzywa uczenia sie personelu medycznego

Krzywa uczenia sie opisuje tempo postepu w zdobywaniu i doskonaleniu nowych umiejetnosci w czasie
powtarzania danej czynnos$ci®®. Krzywa uczenia sie w chirurgii odgrywa kluczowg role w ocenie
rozwoju umiejetnosci medycznych i pozwala na $ledzenie skutecznosci réznych procedur. Analiza
krzywych uczenia sie pomaga réowniez okreslic moment, w ktérym chirurg catkowicie opanowuje dang
technike operacyjng®’.

W wyniku niesystematycznego wyszukiwania w bazach Medline i Embase via Ovid oraz Cochrane
Library, zidentyfikowano 3 przeglady systematyczne (Chan 2023, Pickering 2023, Prasad 2022) oraz
8 badan pierwotnych (Narendra 2023, Sun 2023, Paglialunga 2024, Fukui 2021, Gomez-Hernandez
2022, Kanzaki 2021, Lee 2020, Zheng 2024c) opisujacych krzywg uczenia sie dla chirurgii robotowe;j
we wskazaniach obejmujgcych nowotwory ptuc oraz inne nowotwory klatki piersiowej. Poszczegdlne
publikacje dotyczyly nastepujgcych wskazah:

e Nowotwor przetyku i potgczenia przetykowo-zotadkowego:

o przeglady systematyczne: Chan 202398, Pickering 2023%°, Prasad 202277,
o badania retrospektywne kohortowe: Narendra 202371, Sun 202372,

e  Nowotwor ptuc:
o badania kliniczno-kontrolne: Paglialunga 202473, Fukui 202174, Kanzaki 202175,

8 Kurek, A., & Krol, R. (2016). Krzywa uczenia w konteks$cie praktyki chirurgicznej [The learning curve in the context of surgical
practice]. Chirurgia Polska, 18(1-2), 16—23. Copyright © 2016 by Via Medica. ISSN 1507-5524.

% Soomro, N. A., Hashimoto, D. A., Porteous, A. J., Ridley, C. J. A., Marsh, W. J., Ditto, R., & Roy, S. (2020). Systematic review
of learning curves in robot-assisted surgery. BJS open, 4(1), 27-44. https://doi.org/10.1002/bjs5.50235

57 Wisniewski D. (2025) Krzywa uczenia sie w medycynie — znaczenie i zastosowanie. Pozyskano z: https://spzozsw.pl/krzywa-
uczenia-sie-w-medycynie-znaczenie-i-zastosowanie/#Znaczenie_krzywej_uczenia_w_chirurgii, dostep z: 05.03.2025r.

% Chan, K. S., 0o, A. M., (2023). Exploring the learning curve in minimally invasive esophagectomy: a systematic review,
Diseases of the Esophagus, Volume 36, Issue 9, September 2023, doad008, https://doi.org/10.1093/dote/doad008.

% Pickering, O. J., van Boxel, G. I, Carter, N. C, Mercer, S. J, Knight, B. C, Pucher, P. H, (2023). Learning curve for adoption of
robot-assisted minimally invasive esophagectomy: a systematic review of oncological, clinical, and efficiency outcomes, Diseases
of the Esophagus, Volume 36, Issue 6, June 2023, doac089, https://doi.org/10.1093/dote/doac089.

" Prasad, P., Wallace, L., Navidi, M., & Phillips, A. W. (2022). Learning curves in minimally invasive esophagectomy: A systematic
review and evaluation of benchmarking parameters. Surgery, 171(5), 1247-1256. https://doi.org/10.1016/j.surg.2021.10.050.

*Narendra, A., & Barbour, A. (2023). Introducing robotic oesophagectomy into an Australian practice: an assessment of the early
procedural outcomes and learning curve. ANZ journal of surgery, 93(5), 1300—-1305. https://doi.org/10.1111/ans.18445.

2Sun, H. B., Jiang, D., Liu, X. B., Xing, W. Q,, Liu, S. L., Chen, P. N., Li, P., & Ma, Y. X. (2023). Perioperative Outcomes and
Learning Curve of Robot-Assisted McKeown Esophagectomy. Journal of gastrointestinal surgery : official journal of the Society
for Surgery of the Alimentary Tract, 27(1), 17—-26. https://doi.org/10.1007/s11605-022-05484-w.

3 Paglialunga, P.L.; Molins, L.; Guzmén, R.; Guirao, A.; Bello, I.; Urefia, A.; Grando, L.; Quiroga, N.; Michavila, X.; Boada,
M.(2024). Robotic Lobectomy Learning Curve Has Better Clinical Outcomes than Videothoracoscopic Lobectomy. J. Clin. Med.
2024, 13, 1653. https:// doi.org/10.3390/jcm13061653.

"4 Fukui, T., Kawaguchi, K., Tsubouchi, H., Ueno, H., Sugiyama, T., Mori, S., Goto, M., Ozeki, N., Hakiri, S., Nakamura, S., &
Chen-Yoshikawa, T. F. (2021). <Editors' Choice > Learning curve of robotic lobectomy for lung malignancies by certified thoracic
surgeons. Nagoya journal of medical science, 83(2), 227—-237. https://doi.org/10.18999/nagjms.83.2.227.

s Kanzaki, M., Mitsuboshi, S., Koen, A., Isaka T., Matsumoto T., Aoshima H., Maeda, H., Shidei H., (2021). Effects of robot- and
video-assisted thoracoscopic lobectomy experiences on the learning curve of lobectomy. Original Article. Turkish Journal of
Thoracic and Cardiovascular Surgery 2021;29(4):527-535 http://dx.doi.org/doi:10.5606/tgkdc.dergisi.2021.21314.
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o badania retrospektywne kohortowe: Lee 202076, Gomez-Hernandez 202277,

e Rak srédpiersia:

o badanie kliniczno-kontrolne: Zheng 202478,

W tabeli ponizej zaprezentowano tgcznie wyniki dla réznych wskazan klinicznych, analizujgc ogétem
doswiadczenie/krzywg uczenia w kontekscie zabiegdéw w obszarze klatki piersiowej z wykorzystaniem
robota.

Lee, E. C., Lazzaro, R. S., Glassman, L. R., Singh, V. A., Jurado, J. E., Hyman, K. M., Patton, B. D., Zeltsman, D., Scheinerman,
J. S., Hartman, A. R., & Lee, P. C. (2020). Switching from Thoracoscopic to Robotic Platform for Lobectomy: Report of Learning
Curve and Outcome. Innovations (Philadelphia, Pa.), 15(3), 235-242. https://doi.org/10.1177/1556984520911670.

" Gémez-Hernandez, M. T., Fuentes, M. G., Novoa, N. M., Rodriguez, |., Varela, G., & Jiménez, M. F. (2022). The robotic surgery
learning curve of a surgeon experienced in video-assisted thoracoscopic surgery compared with his own video-assisted
thoracoscopic surgery learning curve for anatomical lung resections. European journal of cardio-thoracic surgery : official journal
of the European Association for Cardio-thoracic Surgery, 61(2), 289—296. https://doi.org/10.1093/ejcts/ezab385.

8 Zheng, C., Ge, Y., Ma, T. et al. (2024). Outcomes of robot-assisted versus video-assisted mediastinal mass resection during
the initial learning curve. J Robotic Surg 18, 81. https://doi.org/10.1007/s11701-024-01828-7.
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Tabela 7. Wyniki odnoszace sie do krzywej uczenia sie — liczba przypadkéw wymaganych do osiagniecia plateau

ID badania

Punkt koncowy

Interwencja / Komparator

Wynik — liczba przypadkéw wymaganych
do osiagniecia plateau

Nowotwor przetyku i potaczenia przelykowo-zotadkowego

Chan 2023
przeglad systematyczny
(41 badan)

Krzywa uczenia si¢ na podstawie czasu trwania operacji,
utraty krwi, konwersji do operacji otwartych, nieszczelnosci
zespolenia, liczby wycietych weztéw chtonnych, wystapienia
porazenia nerwu krtaniowego wstecznego i zapalenia ptuc

RAM|Ehybrydov\/aa (1 0 badaf]; N=753)
VAMIEhybrydowaa (7 badan; N=489)
RAMIEcaiowita” (9 badan; N=1124)

VAl\/“Ecalkowitab (1 9 badan;
N=5389)

RAMIE}: $rednia 27,5 przypadkow
VAMIE: $rednia 34,6 przypadkéw
IRR®=0,80 (95% CI: 0,50; 1,28; p=0,344)
RAMIE,: $rednia 35,9 przypadkéw
VAMIE,: $rednia 68,5 przypadkow
IRR®0,52 (95% CI:0,29; 0,95, p=0,032)

Prasad 2022

Krzywa uczenia sie na podstawie czasu trwania operacji,

RAMIE (6 badan; N=659)

RAMIE: 9-85 przypadkdéw

przeglad systematyczny utraty krwi, liczby wycietych weztéw chtonnych, wystgpienia VAMIE? (5 badan; N=333) VAMIE: 7-60 przypadkow

(29 badar) w ciggu 30- i 90-dni powikfan oraz $miertelnosci

Pickering 2023 Krzywa Liczby usunigtych weztéw chtonnych RAMIE (11 badan; N=1767) 18-73 przypadkow

fl’geg;j‘;;ys’ematycz”y zacze"ia sie | Catkowitego czasu operacji RAMIE (14 badan; N=bd) 16-80 przypadkow®
podstawie Utraty krwi RAMIE (9 badan; N=bd) 22-70 przypadkow

Powiktarn w ciggu 30-dni

RAMIE (9 badan; N=bd)

21-51 przypadkow

Nieszczelnosci zespolenia

RAMIE (10 badan; N=bd)

80 i 82 przypadki

Porazenia strun gtosowych

RAMIE (8 badan; N=bd)

12-80 przypadkow

Sun 2023 retrospekt. bad. kohorowe.
z dopasowang gr. kontrolng

Narendra 2023
retrospekt. bad. kohortowe

Krzywa uczenia si¢ na podstawie catkowitego czasu
operacji

RAMIE (N=45) vs VAMIE (N=153)

20 przypadkéw vs bd

RAMIE (N=53) vs MIE" (N=237)

22 przypadkoéw vs 110 przypadkow
HR: 0,70 (95%CI: 0,51; 0,93), p=0,01

Sun 2023 retrospekt. bad. kohortowe
z dopasowang gr. kontrolng

Krzywa uczenia sie na podstawie liczby wycietych weztow
chfonnych w okolicy lewego nerwu krtaniowego wstecznego

RAMIE (N=45) vs VAMIE (N=153)

17 przypadkéw vs bd

Nowotwor ptuc

Paglialunga 2024
retrospekt. bad. kliniczno-kontrolne

Fukui 2021 retrospekt. bad. kliniczno-kontrolne

Kanzaki 2021 retrospekt. bad. kliniczno-
kontrolne

Lee 2020 retrospektywne bad. kohort.

Krzywa uczenia si¢ na podstawie catkowitego czasu
operacji

RATS (N=30) vs VATS (N=35)

23 przypadki vs 28 przypadkéw

RATS (N=79) vs VATS (N=224)

28 przypadkow vs 70 przypadkéw

RATS (N=68) vs VATS (N=51)

15 przypadkoéw vs 14 przypadkow

RATS (N=118) vs VATS (49)

20 przypadkéw vs bd

Gomez-Hernandez 2022 bad. retrospektywne
kohortowe

Krzywa uczenia sie na podstawie czasu operacji,
niepowodzenia operacji oraz wynikéw okotooperacyjnych

RATS (N=75) vs VATS (75)

32 przypadki vs 28 przypadki

Nowotwor srédpiersia

Zheng 2024 bad. kliniczno-kontrolne

Krzywa uczenia sie na podstawie catkowitego czasu operacji | RATS (N=80) vs VATS (N=80)

| 21 przypadkow vs 27 przypadkow

aMetoda otwarta klatki piersiowej i laparoskopowa faza brzuszna; "Metoda torakoskopowa i laparoskopowa faza brzuszna; ‘Incidence rate ratio — iloraz wspofczynnika zapadalno$ci; “Minimalnie
inwazyjna operacja klatki piersiowej i otwarta faza brzuszna; € Rozbieznos¢ w publikacji w tek$cie podano wynik 16-80 przypadkéw; "Minimalnie inwazyjna ezofagektomia; bd — brak danych;
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Podsumowanie wynikéw i wnioski

Istnieje szereg parametrow wykorzystywanych do oceny postepdw na krzywej uczenia sie w minimalnie
inwazyjnych technikach chirurgicznych. Wséréd zmiennych stuzgcych do identyfikaciji trajektorii wzrostu
umiejetnosci oraz plateau na krzywej uczenia sie znajdujg sie: czas trwania operaciji, utrata krwi, liczba
wycietych weztéw chtonnych, powiktania pooperacyjne, wystgpienie komplikacji w okresie 30- i 90-dni
oraz $miertelnos¢. Czas trwania operacji jest najczesciej stosowanym parametrem w ocenie postepu
na krzywej uczenia sie.

Nowotwoér przelyku i potfgczenia przetykowo-zotagdkowego

Analiza badan dotyczgcych krzywej uczenia sie w robotycznej (RAMIE) i wideotorakoskopowej (VAMIE)
lub minimalnie inwazyjnej (MIE ezofagektomii na podstawie 3 przegladéw systematycznych (Chan
2023, Pickering 2023, Prasad 2022) oraz 2 badan retrospektywnych kohortowych (Narendra 2023, Sun
2023) wskazuje na réznice pomiedzy tymi metodami w liczbie przypadkéw wymaganych do osiggniecia
plateau krzywej uczenia sie w leczeniu nowotworu przetyku i potgczenia przetykowo-zotgdkowego.
W wiekszosci analizowanych publikacji RAMIE charakteryzuje sie krétszg krzywg uczenia sie
w poréwnaniu do VAMIE.

Przeglad systematyczny Chan 2023 wykazat, ze chirurgom stosujacym RAMIEr (metoda otwarta klatki
piersiowej i laparoskopowa faza brzuszna) potrzeba $rednio 27,5 przypadkéw/zabiegow, a w przypadku
VAMIEn — 34,6 przypadkéw do osiagniecia biegtosci chirurgicznej. W przypadku RAMIE: (metoda
torakoskopowa i laparoskopowa faza brzuszna) chirurdzy potrzebowali 35,9 przypadkéw do osiggniecia
stabilnych wynikow w poréwnaniu z liczbg 68,5 przypadkéw dla VAMIE., co wskazuje na istotnie dtuzszg
krzywg uczenia sie dla catkowicie wideotorakoskopowej ezofagektomii (p=0,032).

Dane przedstawione w przegladzie systematycznym Prasad 2022 wskazujg na zblizony zakres
przypadkow wymaganych do osiggniecia plateau dla RAMIE: 9-85 przypadkéw i dla VAMIE: 7-60
przypadkow.

W przeglagdzie systematycznym Pickering 2023 wskazano liczbe przypadkéw potrzebnych
do osiggniecia plateau na podstawie réznych parametréw operacyjnych dla RAMIE. Wyniki sugeruja,
ze RAMIE pozwala na szybszg adaptacje w podstawowych aspektach operacji, natomiast petne
opanowanie bardziej wymagajgcych elementéw operacji (np. zapobieganie nieszczelnosci zespolenia)
moze wymagac wiekszej liczby procedur (80-82 przypadki).

W badaniu Narendra 2023 krzywa uczenia sie (na podstawie catkowitego czasu operacji) osiggneta
plateau dla 22 przypadkéw metodg RAMIE, natomiast metodg MIE dla 110 przypadkdw, co wskazuje
na istotng statystycznie krétsza krzywg uczenia sie w przypadku metody robotycznej (p=0,01).
W badaniu Sun 2023 liczba przypadkéw RAMIE wymaganych do osiggniecia plateau krzywej uczenia
sie byfa zblizona do wynikéw z badania Narendra 2023.

Podsumowujac, chirurgia robotyczna wykazuje krétszg krzywg uczenia sie w poréwnaniu
do klasycznych metod VAMIE i MIE, szczegdlnie w odniesieniu do parametréw operacyjnych, takich jak
czas trwania procedury i liczba wycietych weztdéw chionnych, co przektada sie na wigkszg efektywnosc¢
operacyjng i potencjalnie lepsze wyniki onkologiczne.

Nowotwoér ptuc

Analiza badan dotyczgcych krzywej uczenia sie¢ RATS w poréwnaniu z VATS stosowanych w leczeniu
nowotworu ptuc wskazuje na zréznicowang liczbe przypadkéw potrzebnych do osiggniecia plateau
efektywnosci operacyjne;j.

W wiekszosci badan RATS wymagato krotszej lub poréwnywalnej krzywej uczenia sie (na podstawie
catkowitego czasu operacji) w poréwnaniu do VATS, np. 23 vs 28 przypadkéw (Paglialunga 2024), 28
vs 70 przypadkéw (Fukui 2021) i 15 vs 14 przypadkow (Kanzaki 2021) ocenianych na podstawie
catkowitego czasu operacji. Wyniki badania Gomez-Hernandez 2022 wskazuja, ze plateau krzywej
uczenia (na podstawie czasu operacji, niepowodzenia operacji oraz wynikéw okotooperacyjnych)
osiggano dla 32 przypadkéw metodg RATS i dla 28 przypadkéw metodg VATS, co sugeruje zblizong
dynamike uczenia sie obu technik.

Ocena zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej 57/268



Chirurgia robotowa klatki piersiowej WS.420.18.2024

Podsumowujac, RATS w wiekszosci badah osigga plateau szybciej lub na podobnym poziomie jak
VATS, przy czym réznice mogg wynika¢ z indywidualnego doswiadczenia chirurgéw oraz specyfiki
procedur.

Nowotwor srédpiersia

W badaniu Zheng 2024 wskazano, ze krzywa uczenia sie w przypadku RATS osigga plateau szybciej
niz VATS w resekcji nowotwordéw srodpiersia (21 vs 26 przypadkéw). Wyniki sugerujg potencijalng
przewage RATS nad VATS pod wzgledem tatwosci adaptacji do nowej procedury medyczne;j.

4.4. Alternatywne technologie medyczne

Z uwagi na zastosowanie systeméw robotowych w operacjach chirurgicznych komparatorami dla
chirurgii robotowej w leczeniu nowotworéw ptuc i klatki piersiowej sg inne metody chirurgiczne. Sg one
wykorzystywane w szerokim zakresie dziatan zwigzanych z leczeniem nowotworéw: diagnostyce zmian
nowotworowych, leczeniu radykalnym (catkowite wyciecie zmiany nowotworowej wraz z marginesem
zdrowej tkanki), cytoredukcyjnym (zmniejszenie masy guza przed/w trakcie leczenia systemowego)
i paliatywnym (stosowane w celu zmniejszenia dolegliwosci i poprawy funkcjonowania pacjenta
w stadium rozwoju nowotworu uniemozliwiajagcym jego catkowite usuniecie).

Mozliwos¢ uzycia metod chirurgicznych oraz cel ich zastosowania (z intencjg wyleczenia, terapia
paliatywna) zalezy od trzech podstawowych aspektow: typu nowotworu, stopnia jego zaawansowania
oraz stanu sprawnosci chorego i jego choréb wspofistniejgcych. W nowotworach ptuc i klatki piersiowej
metody chirurgiczne sg stosowane przede wszystkim we wczesniejszych stadiach zaawansowania,
w ktérych zmiany nowotworowe majg charakter lokalny lub regionalny®°.

Metody chirurgiczne stosowane w nowotworach ptuc oraz innych nowotworach klatki piersiowej

W przypadku nowotworow ztosliwych przetyku i potaczenia przetykowo-zotgdkowego wykonywany jest
zabieg endoskopowa resekcja btony sluzowej lub zabieg ezofagektomii (czesciowe lub catkowite
usuniecie przetyku).

Techniki chirurgiczne stosowane w nowotworach ptuc oraz innych nowotworach klatki piersiowej

Podstawowymi technikami chirurgicznymi stosowanymi w chirurgii klatki piersiowej sg operacje
otwarte i metody maloinwazyjne, w tym wideotorakoskopowa chirurgia klatki piersiowej (ang.
video-assisted thoracoscopic surgery, VATS). W przypadku nowotworu przetyku i potgczenia
przetykowo-zotgdkowego jest to zabieg minimalnie inwazyjnej ezofagektomii wspomaganej wideo
(ang. video-assisted minimally invasive esophagectomy; VAMIE). Dlatego komparatorami dla leczenia
chirurgicznego z zastosowaniem systemu robotowego sg chirurgiczne operacje otwarte oraz metody
matoinwazyjne, w tym VAMIE.

4.4.1. Operacje otwarte

Operacje otwarte sg najbardziej tradycyjng metoda chirurgiczng, ktéra obejmuje wieksze naciecia skoéry
i tkanek, umozliwiajgc chirurgowi szeroki dostep do obszaru operacyjnego. Stosowane sg powszechnie
w leczeniu nowotworow ptuc i klatki piersiowej, szczegodlnie w przypadku masywnych guzéw, trudnych
do usuniecia metodami matoinwazyjnymi. W obrebie klatki piersiowej chirurgiczne usuniecie zmian
nowotworowych przeprowadza sie po otwarciu klatki piersiowej przez przeciecie miesni tgczacych
sgsiednie zebra (najczesciej zebra 4. i 5.), tzw. torakotomii lub wzdluznego przeciecia mostka tzw.

® Krajowy Rejestr Nowotworéw (2021b). Nowotwory. Leczenie. Pozyskano z: https://onkologia.org.pl/pl/nowotwory/leczenie,
dostep z 7.12.2023 r.

8 Krajowy  Rejestr ~ Nowotworéw  (2021d). Nowotwory  ptuca i  optucnej. Leczenie. Pozyskano  z:
https://onkologia.org.pl/pl/nowotwory-pluca-i-oplucnej-leczenie#page-main-image, dostep z 7.12.2023 r.
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sternotomii®'82. W leczeniu raka przetyku i potgczenia przetykowo-zotgdkowego przeprowadzana jest
takze laparotomia®3.

Torakotomia

Torakotomia obejmuje naciecie wykonane w $cianie klatki piersiowej w celu uzyskania dostepu do
zawartosci jamy klatki piersiowej. Operacje torakotomii sg zwigzane z powiktaniami m.in. krwawieniami,
infekcjami, odmg optucnowa, wysiekiem optucnowym, dysfunkcjami barku, bélem oraz zespotem bélu
po torakotomii. Infekcje moga obejmowac zakazenie rany, zapalenie ptuc lub wystgpienie ropniaka
optucnej. Uszkodzenie ptuca i optucnej moze prowadzi¢ do odmy optucnowej, a wysieki sg czeste. Bdl
pooperacyjny moze wynika¢ z uszkodzenia nerwéw miedzyzebrowych, a przewlekly zespo6t bolowy
definiuje sie jako bdl utrzymujacy sie ponad dwa miesigce. Dysfunkcja barku moze wynika¢ z przeciecia
miesni i nerwow, co ogranicza ruchomosé i zwieksza ryzyko infekc;ji®+.

Sternotomia

Sternotomia jest technikg chirurgiczng polegajaca na przecieciu mostka w celu uzyskania dostepu
do struktur $rédpiersia, ptuc oraz serca. Zapewnia to dostep do lewej i prawej strony klatki piersiowej.8>.
Sternotomia moze by¢ réwniez stosowana w potgczeniu z lewg lub prawg torakotomig jako goérna lub
dolna czesciowa sternotomia ze wzgledu na zmniejszong zachorowalno$¢ i $miertelnos¢ z powodu
rozejscia sie mostka®é. Po tego typu zabiegach chirurgicznych dochodzi do powiktan pooperacyjnych
zwigzanych ze zrastaniem sie mostka. Najczesciej spotykanym problemem jest tzw. niestabilny mostek,
ktéory moze prowadzi¢ do zaburzen oddechowych, bolow klatki piersiowej, infekcji srodpiersia oraz
przedtuzonego pobytu w szpitalu®’.

Laparotomia

Laparotomia, znana rowniez jako celiotomia, wykonywana jest poprzez duze naciecia w jamie brzusznej
w celu uzyskania dostepu do jamy otrzewnowej. Standardowa laparotomia zwykle obejmuje strzatkowe,
posrodkowe naciecie wzdtuz linii biatej. Wskazania do laparotomii znacznie zmniejszyly sie od czasu
wprowadzenia MIS. Rozmiar naciecia moze by¢ ograniczony w zaleznosci od miejsca patologii®.
Powiktania laparotomii mogg by¢ specyficzne dla danego miejsca lub ogdlne, ale zwykle zalezg od
czynnikéw wystepujacych w czasie operacji. Do niektorych powiktan zwigzanych z laparotomig nalezg
krwawienie, zakazenie, siniaki, seroma / krwiak, rozejscie sie rany, martwica, przewlekty bdl, inne
uzaleznione od operowanego miejsca®.

W leczeniu raka przelyku i potgczenia przetykowo-zotgdkowego najczesciej wykonuje sie
ezofagektomie przezprzetykowg z nacieciem laparotomijnym w gornej linii Srodkowej i naciecie szyi po
lewej stronie, zwykle bez torakotomii. Zespolenie szyjne tworzone jest najczesciej metodg podciggania
zotgdka. Wady tej metody obejmujg niemoznos¢ wykonania petnej limfadenektomii piersiowej i brak
wizualizacji sSrodkowej czesci klatki piersiowej. Alternatywg jest ezofagektomia przezklatkowa metodg

8 Kruczata, M., Wiercinska, M. (2023). Rak pfuc - objawy, przyczyny, rodzaje, badania, leczenie. Pozyskano
z: https://www.mp.pl/pacjent/onkologia/chorobynowotworowe/84436,rak-pluc-objawy-przyczyny-rodzaje-badania-leczenie,
dostep z 19.12.2023 r.

82 Cancer Research UK. Types of surgery for lung cancer. Pozyskano z: https://www.cancerresearchuk.org/about-cancer/lung-
cancer/treatment/surgery/types, dostep z 21.12.2023 r.

8 Swanson, S. (2023). Surgical management of resectable esophageal and esophagogastric junction cancers. UpToDate.
Retrieved from https://www.uptodate.com.

84 Chang B, Tucker WD, Burns B. Thoracotomy. [Updated 2023 Jul 24]. In: StatPearls [Internet]. Treasure Island (FL): StatPearls
Publishing; 2025 Jan-. Available from: https://www.ncbi.nIm.nih.gov/books/NBK557600/.

8 Demmy, T., L., Dexter, E., (2024). Overview of minimally invasive thoracic surgery. Pozyskano z: uptodate.com, dostep z
17.12.2023r.

8 Matache, R., Dumitresc, M., Bobocea, A., Cordos, I. (2016) Median sternotomy - gold standard incision for cardiac surgeons. J
Clin Invest Surg. 2016; 1(1): 33-40.

87 Malisiewicz, A., Zymon, A., Bazaliriski, D. (2023). Problems associated with local treatment of the sternum wound — a literature
review. Pielegniarstwo Chirurgiczne i Angiologiczne/Surgical and Vascular Nursing, 17(1), 6-17.

8 Rajaretnam N, Okoye E, Burns B. Laparotomy. [Aktualizacja 2023 May 17]. W: StatPearls [Internet]. Treasure Island (FL):
StatPearls Publishing; 2025 Jan-. Dostepne w: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK525961/.

8 Swanson, S. (2023). Surgical management of resectable esophageal and esophagogastric junction cancers. UpToDate.
Retrieved from https://www.uptodate.com.
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Ivor-Lewisa tgczaca laparotomie z prawg torakotomig i przetykiem wewnatrz klatki piersiowej. Moze byc¢
stosowana do resekcji nowotworéw w dolnej jednej trzeciej przetyku, ale nie jest optymalnym
podejsciem dla nowotworéw zlokalizowanych w srodkowej jednej trzeciej przetyku ze wzgledu na
ograniczony margines proksymalny, ktéry mozna osiggng¢. Natomiast ezofagektomia trojnacieciowa
(metoda McKeown) tgczy podejscie przezprzetykowe i przezklatkowe z catkowitg ezofagektomig
przezklatkowa z limfadenektomig piersiowg i zespoleniem szyjno-zotgdkowym?®©0.91,

4.4.2. Metody minimalnie inwazyjne

Matoinwazyjne metody chirurgiczne (ang. minimally invasive surgery) sa zbiorem technik
wykorzystujgcych niewielkie naciecia (nazywane trokarami) w skérze pacjenta, przez ktére wprowadza
sie cienkie rurki wyposazone w kamere i narzedzia chirurgiczne. Umozliwia to przeprowadzenie operaciji
z wykorzystaniem obrazéw z kamery. Literatura wskazuje na szereg zalet operacji matoinwazyjnych
w porownaniu do zabiegow otwartych we wskazaniach obejmujgcych nowotwory ptuc i klatki piersiowej.
Nalezg do nich m.in.: mniejsza srédoperacyjna utrata krwi, skrécenie czasu hospitalizacji, mniejsze
ryzyko wystgpienia powiktan pooperacyjnych czy zmniejszenie bélu pooperacyjnego?.

Do torakochirurgicznych metod minimalnie inwazyjnych (ang. minimally invasive thoracic surgical;
MITS) stosowanych w leczeniu nowotwordéw ptuc i klatki piersiowej nalezy m.in. wideotorakoskopowa
chirurgia klatki piersiowej (ang. video-assisted thoracic surgery; VATS)%. MITS znajduje zastosowanie
w diagnostyce i leczeniu zmian chorobowych zlokalizowanych w klatce piersiowej (w obrebie ptuc,
Srodpiersia i Sciany klatki piersiowej). Metody te, cho¢ podobne, réznig sie kilkoma aspektami, w tym:
umiejscowieniem, rozmiarami i liczbg nacie¢ stuzacych do wprowadzenia narzedzi chirurgicznych
i kamery oraz zakresem zastosowania torakoskopu®4. VATS jest metodg szeroko stosowang w chirurgii
klatki piersiowej na catym $wiecie, jednak posiada kilka ograniczen, w tym trudng koordynacje
wzrokowo-ruchowa, dtugg krzywag uczenia sie, brak elastycznosci oraz ograniczenia w zakresie
limfadenektomii $rodpiersia®.

Z powodu zalet technik MITS coraz wigkszy odsetek zabiegdw onkologicznych w obrebie klatki
piersiowej jest wykonywanych przy ich uzyciu%:?°7,

W leczeniu nowotworu przetyku i potgczenia przetykowo-zotgdkowego stosowana jest metoda
matoinwazyjna, jakg jest laparoskopia (ang. laparoscopy). Laparoskopia to technika chirurgiczna, ktéra
umozliwia przeprowadzanie operacji w obrebie jamy brzusznej z minimalnym dostepem, co przektada
sie na mniejsze naciecia chirurgiczne i szybszg rekonwalescencje w poréwnaniu do tradycyjnej chirurgii
otwartej. W leczeniu raka przetyku laparoskopia jest stosowana w kilku przypadkach, zaréwno
diagnostycznych, jak i terapeutycznych. Laparoskopia z oceng zaawansowania (ang. staging

% Swanson, S. (2023). Surgical management of resectable esophageal and esophagogastric junction cancers. UpToDate.
Retrieved from https://www.uptodate.com.

9 Wallner, G., Zgodziniski, W., Masiak-Segit, W., Skoczylas, T., & Dgbrowski, A. (2014). Minimally invasive surgery for esophageal
cancer - benefits and controversies. Kardiochirurgia i torakochirurgia polska = Polish journal of cardio-thoracic surgery, 11(2),
151-155. https://doi.org/10.5114/kitp.2014.43842

92 Komorowski, A. (2013). Operacja VATS czy klasyczna w leczeniu NSCLC w | stopniu zaawansowania? Pozyskano
z: https://www.mp.pl/artykuly/91729,0peracja-vats-czy-klasyczna-w-leczeniu-nsclc-w-i-stopniu-zaawanasnowania, dostep z
7.12.2023 .

93 Huang, S., Huang, X., Huang, Z., Luo, R., & Liang, W. (2023). Comparison of robot-assisted thoracic surgery versus video-
assisted thoracic surgery in the treatment of lung cancer: a systematic review and meta-analysis of prospective studies. Frontiers
in oncology, 13, 1271709. https://doi.org/10.3389/fonc.2023.1271709.

% Demmy, T. Dexter, E. (2023). UpToDate. Overview of minimally invasive thoracic surgery. Pozyskano
z: https://www.uptodate.com/contents/overview-of-minimally-invasive-thoracic-surgery, dostep z 21.12.2023 r.

9 Huang, S., Huang, X., Huang, Z., Luo, R., & Liang, W. (2023). Comparison of robot-assisted thoracic surgery versus video-
assisted thoracic surgery in the treatment of lung cancer: a systematic review and meta-analysis of prospective studies. Frontiers
in oncology, 13, 1271709. https://doi.org/10.3389/fonc.2023.1271709.

% Demmy, T. Dexter, E. (2023). UpToDate. Overview of minimally invasive thoracic surgery. Pozyskano
z: https://www.uptodate.com/contents/overview-of-minimally-invasive-thoracic-surgery, dostep z 21.12.2023 r.

9 Fernandez, F. G., Kosinski, A. S., Burfeind, W., Park, B., DeCamp, M. M., Seder, C., Marshall, B., Magee, M. J., Wright, C. D.,
Kozower, B. D. (2016). The Society of Thoracic Surgeons Lung Cancer Resection Risk Model: Higher Quality Data and Superior
Outcomes. The Annals of thoracic surgery, 102(2), 370-377. https://doi.org/10.1016/j.athoracsur.2016.02.098.
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laparoscopy) jest stosowana do oceny jamy otrzewnej w przypadku raka dolnego odcinka przetyku, raka
potaczenia przetykowo-zotgdkowego i raka zotgdka®®. Ezofagektomia moze zosta¢ wykonana metoda
laparoskopowg Ilub wideotoraskopowg (ang. video-assisted minimally invasive esophagectomy;
VAMIE)99100,

4.4.3. Podsumowanie

Podsumowujac, za aktualne postepowanie chirurgiczne w Polsce w analizowanym wskazaniu, mozliwe
do zastgpienia przez chirurgie robotowg w leczeniu nowotworéw przetyku i pofgczenia
przetykowo-zotgdkowego nalezy uzna¢ otwarte operacje chirurgiczne (torakotomia, sternotomia,
laparotmia) oraz matoinwazyjne zabiegi w tym zabiegi laparoskopowe oraz VAMIE.

Eksperci Kliniczni wskazali otwarte zabiegi torakochirurgiczne (torakotomia /
sternotomia / laparotomie) lub ciecie szyjne jako najtansze procedury chirurgiczne, jednak zwigzane
z diuzszym czasem hospitalizacji i wiekszg liczbg powiktan. Natomiast, torakoskopia VATS/VAMIE ma
wyzszy koszt ijest zwigzana z mniejszg liczbg dolegliwosci bolowych po zabiegu i powiktanh
pooperacyjnych. Eksperci wskazali, ze obydwie procedury sg tak samo skuteczne. W Polsce gtéwne
podejscie to chirurgia otwarta. Obydwie procedury wskazano jako zabiegi operacyjne, ktére
zostang czesciowo zastgpione przez wnioskowang procedure chirurgiczna.

W przypadku nowotworu przetyku wytyczne Kkliniczne wskazujg, ze minimalnie inwazyjna
ezofagektomia jest preferowang metoda leczenia chirurgicznego raka przetyku ze wzgledu na
mniejszg inwazyjnos¢, krétszy czas hospitalizacji oraz nizsze ryzyko powiklan w porownaniu
z tradycyjng otwartg ezofagektomig. Jednak w przypadkach zaawansowanych nowotworéw Iub
wystepowania przeciwskazan do zabiegu matoinwazyjnego (VATS, laparoskopii) otwarta chirurgia
pozostaje standardem postepowania. Obydwie metody sg akceptowalnymi metodami leczenia
chirurgicznego raka przetyku (ESMO 2022, NCCN 2024).

4.5. Wybor populacji docelowej

Zakres zlecenia Ministra Zdrowia obejmowat siedem wskazan z obszaru nowotwordw ptuc oraz innych
nowotwordw klatki piersiowej. Minister Zdrowia w piSmie zlecajgcym wskazat, aby ewentualnie
uwzglednic inne wskazania niz wymienione w zleceniu, dlatego w ramach niniejszego raportu (Raport 3)
przeanalizowana wskazania zgtoszone przez ekspertéw klinicznych:

e Nowotwor ztosliwy przetyku (ICD-10: C15) i wpustu (potgczenie przetykowo-zotgdkowe)
(ICD-10: C16.0).

Eksperci kliniczni zgodnie uznali, ze finansowanie ze $rodkdéw publicznych chirurgii robotowej w ww.
wskazaniu jest uzasadnione. Eksperci wskazali pacjentéw, kwalifikujgcych sie do skomplikowanych
resekcji przetyku i potaczenia przetykowo-zotgdkowego, jako populacje, ktéra moze odniesé najwieksze
korzysci z chirurgii robotowej. Eksperci kliniczni wskazali takze na potrzebe doprecyzowania populacji
o kryterium tj. brak przerzutéw MO.

Zidentyfikowane wytyczne dotyczace postepowania chirurgicznego w przypadku nowotwor przetyku
i potaczenia przelykowo-zotagdkowego wskazujg na zabiegi robotyczne jako dopuszczalng, a nawet
preferowang metode chirurgiczng (ESMO 2022, NCCN 2024b).

% Convie, L., Thompson, R. J., Kennedy, R., Clements, W. D., Carey, P. D., & Kennedy, J. A. (2015). The current role of staging
laparoscopy in oesophagogastric cancer. Annals of the Royal College of Surgeons of England, 97(2), 146-150.
https://doi.org/10.1308/003588414X14055925061270.

% Swanson, S. (2023). Surgical management of resectable esophageal and esophagogastric junction cancers. UpToDate.
Retrieved from https://www.uptodate.com.

100 \Wu, Z., Liu, J., Zhang, L., Tang, M., Shu, W., van der Wilk, B. J., Anker, C. J., He, Z., Wang, L., Lv, W., Zhu, L., & Hu, J. (2024).
Comparisons of short-term outcomes between robot-assisted, video-assisted, and open esophagectomy for resectable
esophageal cancer after neoadjuvant treatment: a retrospective study. Journal of thoracic disease, 16(3), 2019-2031.
https://doi.org/10.21037/jtd-24-75
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W Zadnych z wytycznych klinicznych odnoszgcych sie do nowotwordw ptuc oraz do innych nowotworéw
klatki piersiowej, nie zidentyfikowano zalecenn odnoszgcych sie do leczenia chirurgicznego
z wykorzystaniem systemow robotowych w populacji dzieci. W przedmiotowych opiniach eksperci
kliniczni takze nie wskazujg na populacje pediatryczng jako kwalifikujgcg sie do leczenia chirurgicznego
z wykorzystaniem systemu robotowego. W ramach przeprowadzonej analizy klinicznej nie
zidentyfikowano badan oceniajgcych skutecznos$é kliniczng i/lub bezpieczenstwo chirurgii robotowej
klatki piersiowej w populacji<18 r. z.

Podsumowujac, zidentyfikowane zrédta naukowe, wytyczne i opinie eksperckie wskazujg na zasadnosé
rozwazenia chirurgii robotowej jako opcji terapeutycznych u pacjentéw kwalifikujgcych sie do
chirurgicznego leczenia nowotworéw we wskazaniu:

e Nowotwor zto$liwy przetyku (ICD-10: C15) i wpustu (potgczenie przetykowo-zotgdkowe)
(ICD-10: C16.0).

4.6. Efekty zdrowotne

Zgodnie z Wytycznymi oceny technologii medycznych AOTMIT ocena korzysci zdrowotnych
analizowanej technologii medycznej powinna by¢é dokonywana poprzez analize istotnych klinicznie
punktéw koncowych, odgrywajgcych kluczowg role w danej jednostce chorobowejot,

Punkty kohcowe najczesciej oceniane w badaniach w kontekscie skutecznosci i bezpieczenstwa
chirurgii robotycznej obejmujg: szacowang utrate krwi, liczbe transfuzji krwi, wskaznik powikfan, liczbe
konwersji do innej metody chirurgicznej, liczbe urazéw chirurgicznych, liczbe wycietych weziow
chtonnych oraz stacji weztowych, radykalnos¢ resekcji, jako$¢ zycia, hospitalizacje, rehospitalizacje,
czas pobytu na intensywnej terapii oraz zapotrzebowanie na cewniki i inne akcesorial02:103.104,105,

Ponadto, rekomendacja NICE wydana w 2024 r. w ramach EVA (ang. Early Value Assessment)
podkresla konieczno$¢ generowania danych naukowych m.in. w zakresie: powikfan, wskaznikow
konwersji na operacje otwartg, dlugosci pobytu w szpitalu, rehospitalizacji, jakosci zycia zwigzanej ze
stanem zdrowia oraz wyniki dtugoterminowe pacjentéw poddanych operacjom wspomaganym
robotem?08,

W trakcie petnej analizy HTA nalezy wzig¢é pod uwage punkty kohicowe dotyczgce ww. efektow
zdrowotnych. Nalezy przede wszystkim uwzgledni¢ istotne klinicznie punkty koncowe stanowigce
podstawe oceny interwencji medycznych w chorobach nowotworowych, w tym: przezycie catkowite,
nawroty choroby i przezycie bez choroby. W ramach analizy powinno sie takze uwzgledni¢ kwestie
wiasciwego horyzontu czasowego dla ocenianych punktéw koncowych. Jest to o tyle istotne, ze
doniesienia naukowe wskazujg na brak wystarczajgcych dowodéw naukowych potwierdzajgcych ew.
przewage systemow robotowych nad innymi metodami matoinwazyjnymi i operacjami otwartymi
w zakresie najwazniejszych punktéw koncowych analizowanych w przypadku nowotworow. Nalezy
takze zauwazyé, ze wiekszo$¢ badan analizuje skuteczno$¢ i bezpieczenstwo interwencji jedynie

101 Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. (2016). Wytyczne oceny technologii medycznych (HTA, ang. health
technology assessment). Wersja 3.0 Warszawa. https://www.aotm.gov.pl/wp-
content/uploads/2020/07/20160913_Wytyczne_AOTMIT-1.pdf.

12 pemmy, T., Dexter, E. (2024). UpToDate. Overview of minimally invasive thoracic surgery. Pozyskano z:
https://www.uptodate.com/contents/overview-of-minimally-invasive-thoracic-surgery, dostep z 17.12.2024 r.

103 EUnetHTA. (2019). Robot-assisted surgery in thoracic and visceral indications. Collaborative assessment. Diemen (The
Netherlands): Report No.: OTCA14. Pozyskano z: https://www.eunethta.eu, dostep z 21.12.2023 r.

104 Novellis, P., Bottoni, E., Voulaz, E., Cariboni, U., Testori, A., Bertolaccini, L., Giordano, L., Dieci, E., Granato, L., Vanni, E.,
Montorsi, M., Alloisio, M., & Veronesi, G. (2018). Robotic surgery, video-assisted thoracic surgery, and open surgery for early-
stage lung cancer: comparison of costs and outcomes at a single institute. Journal of Thoracic Disease, 10(2), 790-798.
https://doi.org/10.21037/jtd.2018.01.123

195 Arnold, B. N., Thomas, D. C., Narayan, R., Blasberg, J. D., Detterbeck, F. C., Boffa, D. J., & Kim, A. W. (2018). Robotic-Assisted
Lobectomies in the National Cancer Database. Journal of the American College of Surgeons, 226(6), 1052-1062.e15.
https://doi.org/10.1016/j.jamcollsurg.2018.03.023.

106 NICE 2024. Early value assessment consultation document for HTE10040 Robot-assisted surgery for soft tissue procedures.
Pozyskano z: https://www.nice.org.uk/guidance/GID-HTE10040/documents/draft-guidance-2, dostep z 15.01.2025 r.
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w krotkim horyzoncie czasowym?07.108.109 Te kwestie podnosi m.in. amerykanska FDA wskazujgc
w swoim stanowisku, ze dotychczasowe dopuszczenie do wykonywania przy uzyciu systemow
robotycznych niektérych procedur czesto wykonywanych u pacjentéw z nowotworem oparte jest
wytgcznie na krétkookresowej ocenie (30-dniowy okres obserwacji). FDA wskazuje takze, ze nie wydata
zadnej zgody na uzycie systeméw robotowych w zapobieganiu lub leczeniu nowotwordw110.111,

Aktualna literatura naukowa wskazuje, ze w badaniach oceniajgcych chirurgie robotowg stosowane sg
rézne punkty koncowe, co utrudnia poréwnywanie wynikéw i prowadzenie metaanaliz. Zidentyfikowano
badanie RoboCOS, ktérego celem bylo opracowanie miedzynarodowego zestawu kluczowych
punktéw koncowych (ang. core outcome set, COS), ktére powinny byé oceniane w badaniach
dotyczacych chirurgii robotowej, obejmujacych perspektywe pacjentow, chirurgdw, organizacji
i systemow opieki zdrowotnej. Na podstawie przegladu literatury, konsultacji z interesariuszami oraz
trzech etapéw badania Delphi, w ktérych uczestniczyli pacjenci, chirurdzy ieksperci ds. polityki
zdrowotnej, wybrano 10 kluczowych punktéw koncowych, ktére obejmujg aspekty istotne dla pacjentow,
chirurgéw, organizacji oraz systemow opieki zdrowotnej (tabela ponizej)i12,

Tabela 8. Zestawienie kluczowych punktéw koncowych w badaniach nad chirurgia robotowa

Obszar Punkt koricowy Opis
Perspektywa Ogodlna miara powiktan, w tym $miertelnos¢ Ogodlna miara wszelkich zdarzen niepozadanych
pacjenta (ang. overall-measure of complications inc. mortality) wynikajgcych z operacji.
Ogodlna miara skutecznosci/korzysci z leczenia Jak skuteczny byt ogdlnie zabieg.
(ang. overall measure of treatment effectiveness
/benefit)
Jakos¢ zycia zwigzana z chorobg Jak dobrze pacjent czuje sie fizycznie i
(ang. disease-specific quality of life) emocjonalnie w odniesieniu do swojej konkretnej
choroby.
Ogolna jakosé¢ zycia Ogodlny stan fizycznego i  psychicznego
(ang. overall quality of life) dobrostanu pacjenta.
Perspektywa Precyzja/doktadnos¢ Zdolnos¢é chirurga do dokfadnego
chirurga (ang. precision/accuracy) przeprowadzenia procedury bez btedow.
Wizualizacja Pole widzenia dostepne dla chirurga podczas
(ang. visualisation) zabiegu.
Perspektywa Awaria sprzetu Wszelkie awarie sprzetu.
organizacyjna | (ang. equipment failure)
Standaryzacja jakosci operacyjnej Stopien, w jakim zmniejsza sie zmiennos$¢ w
(ang. standardisation of operative quality) danym zabiegu i/lub osiggane sg réwne wyniki
(np. mniejsze réznice w ustawieniu implantu lub
dostep do guza).
Ogodlna efektywnos¢ ekonomicznal/kosztowa Wartos¢ s$wiadczonych ustug pod wzgledem
(ang. overall economic/cost-effectiveness) kosztéw réznych metod leczenia
(farmakologicznego lub chirurgicznego),
obliczana jako stosunek kosztéw do wskaznika

107 Casiraghi, M., Mariolo, A. V., Mohamed, S., Sedda, G., Maisonneuve, P., Mazzella, A., Lo lacono, G., Petrella, F., & Spaggiari,
L. (2022). Long-Term Outcomes of Robotic-Assisted, Video-Assisted and Open Surgery in Non-Small Cell Lung Cancer: A
Matched Analysis. Journal of clinical medicine, 11(12), 3363. https://doi.org/10.3390/jcm11123363.

108 O'Sullivan, K. E., Kreaden, U. S., Hebert, A. E., Eaton, D., & Redmond, K. C. (2019). A systematic review and meta-analysis
of robotic versus open and video-assisted thoracoscopic surgery approaches for lobectomy. Interactive cardiovascular and
thoracic surgery, 28(4), 526-534. https://doi.org/10.1093/icvts/ivy315.

109 Kim, D., Woo, W., Shin, J. 1., & Lee, S. (2023). The Uncomfortable Truth: Open Thoracotomy versus Minimally Invasive Surgery
in Lung Cancer: A Systematic Review and Meta-Analysis. Cancers, 15(9), 2630. https://doi.org/10.3390/cancers15092630.

110 Food and Drug Administration. (2022). Computer-Assisted Surgical Systems. Pozyskano z: https://www.fda.gov/medical-
devices/surgery-devices/computer-assisted-surgical-systems#3, dostep z 27.12.2023 r.

11 Food and Drug Administration. (2021). UPDATE: Caution with Robotically-Assisted Surgical Devices in Mastectomy: FDA
Safety Communication. Pozyskano z: https://www.fda.gov/medical-devices/safety-communications/update-caution-robotically-
assisted-surgical-devices-mastectomy-fda-safety-communication, dostep z 6.12.2023 r.

112 Robertson, C., Shaikh, S., Hudson, J., Roberts, P. G., Beard, D., Mackie, T., Matthew, C., Ramsay, C., Gillies, K., & Campbell,
M. (2023). The RoboCOS Study: Development of an international core outcome set for the comprehensive evaluation of patient,
surgeon, organisational and population level impacts of robotic assisted surgery. PloS one, 18(3), e0283000.
https://doi.org/10.1371/journal.pone.0283000.
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Obszar Punkt konicowy Opis
sukcesu (okreslonego jako jako$¢ zycia po
leczeniu).
Perspektywa Roéwnosé w dostepie do leczenia Wptyw na stopien, w jakim ludzie majg réwny
populacyjna (ang. equity of access) dostep do danego leczenia lub procedury.

Podsumowujgc, odpowiednimi punktami kohcowymi w rozpatrywanych wskazaniach sg punkty
koncowe istotne klinicznie dla pacjenta odnoszgce sie do skutecznosci procedury robotycznej fj.:
przezycie catkowite, przezycie wolne od choroby, smiertelnos¢, jakos¢ zycia, reoperacje, a takze
konwersje do otwartej operaciji, liczba wycietych weztéw chtonnych oraz stacji weztowych, radykalno$¢
resekcji, czas operacji oraz utrata krwi. Natomiast w kontekscie bezpieczenstwa operacji robotowych
kluczowe punkty koncowe to powikfania (w tym ptucne, kardiologiczne).

Ocena zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej

64/268




Chirurgia robotowa klatki piersiowej WS.420.18.2024

5. Analiza kliniczna

5.1. Metodyka

W celu odnalezienia dowodéw naukowych dotyczgcych oceny skutecznosci i bezpieczenstwa chirurgii
robotowej klatki piersiowej stosowanej w terapii nowotworéw ptuc oraz innych nowotwordw Kklatki
piersiowej dokonano przeszukania w bazie Medline i Embase via Ovid oraz Cochrane. Wyszukiwanie
przeprowadzono w dniu 11.12.2024 r. zgodnie z Wytycznymi oceny technologii medycznych (wersja
3.0)113. Strategie wyszukiwania dowodéw naukowych wraz z diagramem selekcji PRISMA
przedstawiono w zatgcznikach 2 i 3.

Proces selekcji badan zostat przeprowadzony dwuetapowo w oparciu o kryteria wigczenia i wytgczenia
(tabela ponizej). Selekcje publikacji prowadzono w pierwszej kolejnosci na podstawie abstraktéw,
a nastepnie w oparciu o petne teksty publikacji. Selekcje przeprowadzito dwdch niezaleznie pracujgcych
analitykow. W przypadku wystgpienia niezgodnosci opinii w trakcie weryfikacji badan w oparciu o petne
teksty doniesien naukowych, ostateczne stanowisko uzgadniano w drodze konsensusu (z udziatem
trzeciego analityka). Ekstrakcja przeprowadzana byla przez trzech analitykéw i nastepnie weryfikowana
przez niezaleznego analityka. Jako$¢ metodologiczng (wiarygodnos¢) dowodow naukowych oceniono
w przypadku randomizowanych badan klinicznych przy uzyciu narzedzia Risk of Bias (RoB2),
a w przypadku przegladéw systematycznych przy uzyciu skali AMSTAR 2.

Tabela 9. Kryteria wlaczenia i wykluczenia do analizy klinicznej

Kategoria Kryteria wigczenia Kryteria wykluczenia

Populacja Pacjenci z: -
. Nowotworem zto$liwym przetyku i wpustu
(potgczenia  przetykowo-zotadkowego)

(C.15, C16.0)
Interwencja Chirurgia robotowa klatki piersiowej -
Komparator Brak ograniczen . Poréwnanie  réznych rodzajéw/typow
robotéw wykorzystywanych w chirurgii,
. Minimalnie inwazyjne techniki
chirurgiczne  analizowane  zbiorczo
(chirurgia robotowa jako jedna z technik).
Punkty koncowe Klinicznie istotne punkty koncowe zwigzane ze -

skutecznoscia, jakoscig zycia lub
bezpieczenstwem

Metodyka e Przeglady systematyczne, e  Nierandomizowane badania kliniczne,
e  Randomizowane badania kliniczne. e  Badania obserwacyjne,
. Opracowania wtérne niebedgce

przeglagdami systematycznymi,
. Prace pogladowe,
. Badania in vitro i na zwierzetach.

Inne e Publikacie w jezyku angielskim Ilub e Doniesienia naukowe opublikowane
polskim, w formie abstraktéw konferencyjnych,
e Doniesienia naukowe opublikowane e  Publikacje dostepne wyigcznie w postaci
w postaci petnych tekstow. protokotow.

113 AOTMIT. (2016). Wytyczne oceny technologii medycznych (HTA, ang. health technology assessment) wersja 3.0. Pozyskano
z: https://www.aotm.gov.pl/wp-content/uploads/2020/07/20160913_Wytyczne_ AOTMIT-1.pdf, dostep z 24.02.2025 r.
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5.2. Charakterystyka badan witaczonych
5.2.1. Przeglady systematyczne
Tabela 10. Przeglady systematyczne wiaczone do analizy klinicznej (nowotwory przetyku)
Lp. ID badania Rodzaj badania Populacja (N) Interwencja Komparator Ocena jakosci
1. Patton 2024 Przeglad systematyczny Rak przetyku (N=1 063) RAMIE (N=235) LMIE (N=361) Krytycznie niska
metaanalizg sieciowg OE (N=350)
HE (N=117)
2. Perry 2024 Przeglad systematyczny Rak przetyku (N=18 187) RAMIE (N=5 205) MIE (N=12 982) Krytycznie niska
metaanalizg
3. Zhang 2023 Przeglad systematyczny Rak przetyku (N=2 932) RAMIE (catkowita RAMIE / | VAMIE (N=1514) Krytycznie niska
metaanalizg hybrydowe interwencje)
(N=1 418)
4, Esagian 2022 Przeglad systematyczny Rak przetyku (N=1 977) RAMIE (hybrydowa / catkowita) | OE (N=1 303) Krytycznie niska
metaanalizg (N=674)
5. Magouliotis 2022 Przeglad systematyczny Rak przetyku (N=1 617) RAMIE (N=811) VAMIE (N=806) Krytycznie niska
metaanalizg
6. Szaké 2022 Przeglad systematyczny Rak przetyku (N=1 525) RAMIE (N=54) TLMIE (N=337) Krytycznie niska
metaanalizg sieciowg Ezofagektomia  przezklatkowa
(N=738)
Ezofagektomia przezrozworowa
(N=174)
HE (N=117)
7. Zhou 2022a Przeglad systematyczny Rak przetyku (N=2525) RAMIE (N=bd) MIE (N=bd) Krytycznie niska
metaanalizg 1725 pacjentéw wigczonych po
zastosowaniu metody
Propensity Score-Matched
8. Huang 2021a Przeglad systematyczny Rak przetyku (N=3 838) RAMIE (N=1 921) VAMIE (N=1 917) Krytycznie niska
metaanalizg
9 Li 2021 Przeglad systematyczny Rak przetyku (N=1 749) RAMIE (N=866) TLMIE (N=883) Krytycznie niska
' metaanalizg
Manigrasso 2021 Przeglad systematyczny Rak przetyku (11 779) RAMIE (hybrydowa / catkowita) | LMIE (N=7 947) Krytycznie niska
10 metaanalizg (N=3 832)
' Rak przetyku (4 485) RAMIE (hybrydowa / catkowita) | OE (N=2 566)
(N=1919)
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11. Mederos 2021 Przeglad systematyczny z | Rak przetyku (N=9 355) RAMIE (N=bd) VAMIE (N=bd) Krytycznie niska
metaanalizg OE (N=bd)
12. Zheng 2021 Przeglad systematyczny z | Rak przetyku (N=2 887) RAMIE (N=1 435) TLMIE wspomagana wideo | Krytycznie niska
metaanalizg (N=1 452)
13 Jin 2019 Przeglad systematyczny z | Rak przetyku (N=1 862) RAMIE (N=931) VAMIE (N=931) Krytycznie niska
' metaanalizg

HE - hybrydowa ezofagektomia (ang. hybrid esophagectomy); LMIE - laparoskopowa minimalnie inwazyjna ezofagektomia (ang. laparoscopic minimally invasive esophagectomy); MIE - minimalnie
inwazyjna ezofagektomia (ang. minimally invasive esophagectomy); OE - otwarta ezofagektomia (ang. open esophagectomy); RAMIE - minimalnie inwazyjna ezofagektomia wspomagana robotem
(ang. robotic-assisted minimally invasive esophagectomy); TLMIE - torakolaparoskopowa minimalnie inwazyjna ezofagektomia (ang. thoraco-laparoscopic minimally invasive esophagectomy);
VAMIE - minimalnie inwazyjna ezofagektomia wspomagana wideo (ang. video-assisted minimally invasive esophagectomy)

Tabela 11. Charakterystyka przegladéw systematycznych wigczonych do analizy klinicznej (nowotwory przetyku)

Parametr Charakterystyka przegladéw systematycznych
ID badania Patton 20244
Typ publikacji: przeglad systematyczny z metaanalizg sieciowg Zrédto finansowania: brak
Metodyka Przedzial czasu objety wyszukiwaniem: do 22 czerwca 2023 r. Konflikt intereséw: nie raportowano
Przeszukane bazy: Pubmed, Embase, Cochrane Central
Cel Analiza skutecznosci i bezpieczenstwa metod chirurgicznych: RAMIE, OE, HE (ang. hybrid esophagectomy) i MIE u pacjentéw z rakiem przetyku.
Synteza wynikow llosciowa (metaanaliza sieciowa)
Rak przetyku (N=1 063)
Populacja (N) Pacjenci w wieku 16 lat i starsi, u ktérych wykonano ezofagektomig z powodu nowotworu przetyku.
Typ nowotworu: gruczolakorak, rak ptaskonabtonkowy
Interwencje RAMIE (N=235)

LMIE (N=361); OE (N=350), HE=(N=117)

K
omparatory LMIE definiowane jako konwencjonalna laparoskopowa minimalnie inwazyjna ezofagektomia (ang. conventional laparoscopic minimally invasive)
Typ i liczba badan RCT: 7
Kryteria wiaczenia: Kryteria wykluczenia:
e Randomizowane badania kliniczne, badania poréwnujgce rézne e  Publikacje w jezyku innym niz angielski;
podejscia do chirurgicznej ezofagektomii; e Brak jasno okreslonej populacji w badaniach;
Kryteria wiaczenia i wykluczenia »  Badania opisujace dane na temat wybranych punktéw konicowych; e  Brak jasno zdefiniowanych punktéw kofAcowych;
e  Publikacje petnotekstowe; e Abstrakty konferencyjne,
. Publikacje wytacznie w jezyku angielskim. . Badania na zwierzetach,
. Przeglady, wytyczne, opisy przypadkéw, komentarze.
Punkty koncowe Pierwszorzedowe: nieszczelnos¢ zespolenia, powiktania ptucne (w tym: wysieki optucnowe, niedodma, zapalenie ptuc i odma optucnowa)

114 patton, A., Davey, M. G., Quinn, E., Reinhardt, C., Robb, W. B., & Donlon, N. E. (2024). Minimally invasive vs open vs hybrid esophagectomy for esophageal cancer: a systematic review and
network meta-analysis. Diseases of the esophagus: official journal of the International Society for Diseases of the Esophagus, 37(12), doae086. https://doi.org/10.1093/dote/doae086.
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Parametr Charakterystyka przegladéw systematycznych

Drugorzedowe: powiktania kardiologiczne (w tym: zatrzymanie akcji serca, zawat migsnia sercowego, arytmie serca i obrzek ptuc), 90-dniowa
umieralnos¢, 30-dniowa umieralnosé, reoperacja, dtugosé pobytu w szpitalu

e  Wyniki metaanalizy sieciowej wskazaty, ze stosowanie RAMIE u pacjentéw z nowotworem przetyku w poréwnaniu z OE w sposob istotny
statystycznie zmniejsza ryzyko powiktan OR=3,63 (95% ClI: 1,40; 9,77).

e  Wyniki metaanalizy sieciowej nie wykazaly istotnych statystycznie roéznic pomiedzy RAMIE, a OE w ocenie: 30-dniowej umieralnosci,
90-dniowej umieralnosci, dtugosci pobytu w szpitalu, nieszczelno$ci zespolenia, powiktan kardiologicznych, reoperacji.

Podsumowanie wynikéow i kluczowe e Wyniki metaanalizy sieciowej nie wykazaly istotnych statystycznie réznic pomiedzy RAMIE, a LMIE w ocenie wszystkich analizowanych

wnioski punktéw koncowych: 30-dniowej umieralnosci, 90-dniowej umieralnosci, dtugosci pobytu w szpitalu, nieszczelnosci zespolenia, powiktan

kardiologicznych, reoperacji, powiktan ptucnych.

o  Wyniki metaanalizy sieciowej nie wykazaly istotnych statystycznie réznic pomiedzy RAMIE, a HE w ocenie wszystkich analizowanych punktéw
koncowych: 30-dniowej umieralnosci, 90-dniowej umieralnosci, dtugosci pobytu w szpitalu, nieszczelnosci zespolenia, powiktan
kardiologicznych, reoperacji, powiktan ptucnych.

. Pacjenci nie zostali skategoryzowani wedtug rodzaju przeprowadzonej resekcji (np. przezrozworowej, lvor Lewisa, McKeowna). Co istotne,
nie uwzgledniono réwniez danych klinicznych z okresu przedoperacyjnego, co oznacza, ze wszyscy pacjenci poddani ezofagektomii zostali
wigczeni do analizy, niezaleznie od zastosowanego podejscia chirurgicznego. W zwigzku z tym przeprowadzenie analizy dla podgrup
ze wzgledu na metode resekcji nie byto wykonalne ze wzgledu na dostepne dane.

e  Ze wzgledu na ograniczone raportowanie w wybranych badaniach nie bylo mozliwe doktadniejsze sklasyfikowanie powiktan kardiologicznych

i ptucnych.
e  Autorzy przegladu wskazali, ze na interpretacje przedstawionych danych mogg wptywac liczne czynniki zaktécajace, takie jak stosowanie
Ograniczenia neoadjuwantowej chemioradioterapii lub chemioterapii w celu poprawy wynikéw leczenia, a takze wptyw podejscia chirurgicznego

w kontekscie stopnia zaawansowania nowotworu.

e Nie mozna bylo w petni oceni¢ poziomu wiedzy i doswiadczenia chirurgdw w zakresie stosowania metody RAMIE. Chirurgia robotyczna
pozostaje stosunkowo nowg dziedzing, nadal charakteryzujacy sie stromg krzywa uczenia sie. Mozna jednak oczekiwaé, ze wraz ze wzrostem
doswiadczenia chirurgéw wyniki kliniczne bedg sie systematycznie poprawia¢, a przyszte RCT z udziatem RAMIE prawdopodobnie ukazg
wiecej pozytywnych rezultatow, odzwierciedlajgc postep w tej technice.

e  Mata liczba badan wtgczonych do metaanalizy sieciowe;.

e  Brak jasno sprecyzowanych definicji analizowanych grup: HE oraz LMIE.

Krytycznie niska (>1 negatywna odpowiedz w domenach krytycznych, tj.: brak listy badan wykluczonych wraz z okresleniem powodoéw ich
Ocena jakosci w skali AMSTAR 2 wykluczenia, brak oceny ryzyka wystgpienia btedu systematycznego, brak odniesienia sig¢ w dyskusji wynikéw do wystgpienia btedu systematycznego,
brak przeprowadzenia oceny btedu zwigzanego z wybiérczym publikowaniem badan).

ID badania Perry 202415
Typ publikacji: przeglad systematyczny z metaanalizg Zrédio finansowania: finansowanie w ramach otwartego dostepu
Przedziat czasu objety wyszukiwaniem: do 7 lipca 2023 r. zapewnione przez FCT|FCCN. Autorzy odwiadczaja, e nie otrzymali
Metodyka Przeszukane bazy: Pubmed (Medline), Cochrane, Web of Science Zzadnych funduszy, dotacji ani innego wsparcia podczas
przygotowywania manuskryptu
Konflikt interesow: zadeklarowano brak konfliktu interesow

Cel Poréwnanie krétkoterminowych punktéw korncowych miedzy RAMIE, a MIE u pacjentéw z rakiem przetyku.

115 perry, R., Barbosa, J. P., Perry, |., & Barbosa, J. (2024). Short-term outcomes of robot-assisted versus conventional minimally invasive esophagectomy for esophageal cancer: a systematic review
and meta-analysis of 18,187 patients. Journal of robotic surgery, 18(1), 125. https://doi.org/10.1007/s11701-024-01880-3.
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Parametr

Charakterystyka przegladow systematycznych

Synteza wynikéw

llosciowa (metaanaliza)

Populacja (N)

Rak przetyku (N=18 187)
(rak kolczystokomorkowy, gruczolakorak przetyku)

Interwencje

RAMIE (N= 5 205)
Zastosowana metoda operacji: McKeown; Ivor Lewis

Komparatory

MIE (N= 12 982)
Zastosowana metoda operacji: McKeown; Ivor Lewis

Typ i liczba badan

RCT: 1 | Badania obserwacyjne: 34 (w tym 5 o charakterze prospektywnym i 29 o charakterze retrospektywnym)

Kryteria wiaczenia i wykluczenia

Kryteria wiaczenia: Kryteria wykluczenia:
e Badania obserwacyjne (prospektywne lub retrospektywne) i e  Publikacje w ktérych technika chirurgiczna nie obejmowata
randomizowane badania kliniczne w ktérych poréwnano RAMIE z wspomaganej robotem ezofagektomii w fazie piersiowej;
MIE; . Poréwnanie z metodg hybrydowa; zamiast MIE;
e Badania z udziatem pacjentow z rakiem przetyku u ktorych o  Badania, kidre jedynie ocenialy diugoterminowe punkty
przeprowadzono ezofagektomig; koAcowe:
e Badania analizujgce $rédoperacyjne i krotkoterminowe punkty o Brak poréwnania z MIE;
koncowe. . . . N
e  Zindeksowane postery i prezentacje ze streszczeniami;
e Artykuty redakcyjne, komentarze i listy.

Punkty koncowe

Chirurgiczne punkty koncowe: czas, operacji (min.), szacowana utrata krwi (ml), wskaznik konwersji do operaciji otwartej, liczba wycietych weztéw
chionnych, liczba wycigtych weztéw chtonnych w obrebie klatki piersiowej, liczba wycietych weztéw chtonnych w obrebie jamy brzusznej, liczba
wycietych weztéw chionnych w lewym/prawym nerwie krtaniowym, 30-dniowy i 90-dniowy wskaznik umieralnosci.

Pooperacyjne punkty koncowe: wyciek chtonki, nieszczelno$¢ zespolenia, porazenie nerwu krtaniowego wstecznego, powiktania ptucne, powiktania
kardiologiczne, powiktania infekcyjne, dtugo$¢ pobytu w szpitalu (dni).

Podsumowanie wynikéw i kluczowe
wnioski

. Na podstawie wynikow metaanalizy wykazano, ze zastosowanie metody RAMIE w poréwnaniu z MIE u pacjentow z rakiem przetyku w
sposob istotny statystycznie:

o zmniejsza utrate krwi (MD=-71,78 (95% Cl: -96,24; -47,33), p<0,00001; 1> = 97%); wysoka heterogeniczno$¢ pomiedzy
badaniami (25 badan);

o  zmniejsza dugos¢ pobytu w szpitalu (MD=-3,03 (95% Cl:-4,51;-1,54), p<0,0001, I>=96%); wysoka heterogeniczno$¢ pomiedzy
badaniami (26 badan);

o  zwieksza liczbe wycietych weztéw chtonnych (MD=2,18 (95% CI: 1,15, 3,21), p<0,0001; I? = 78%); wysoka heterogenicznos¢
pomiedzy badaniami (25 badan),

o  zwieksza liczbe wycietych weztéw chionnych w okolicy lewego nerwu krtaniowego wstecznego (MD=0,73 (95% CI: 0,06, 1,39), p
= 0,03; 12=93%); wysoka heterogenicznos¢ pomiedzy badaniami (12 badan).

e  Zastosowanie RAMIE w poréwnaniu z MIE wigzato sie z istotnym statystycznie wydtuzeniem czasu operacji (MD=29,01 (95% CI: 9,37,
48,66), p= 0,004; 12 = 97%) oraz zwiekszato ryzyko wystgpienia nieszczelnosci zespolenia (RR=1,23 (95% Cl: 1,09; 1,38), p=0,0005; 12=0%).
Zidentyfikowano wysoka heterogenicznos¢ miedzy badaniami w zakresie czasu operacji, natomiast w przypadku nieszczelnosci zespolenia
nie stwierdzono heterogenicznosci.

. Nie odnotowano istotnych statystycznie réznic pomiedzy ocenianymi metodami (RAMIE vs MIE) w ocenie nastepujacych punktow
koncowych: 30- i 90-dniowej umieralnosci, powiktan ptucnych, powiktan kardiologicznych, powiktan infekcyjnych, wycieku chtonki, porazenia
nerwu krtaniowego wstecznego, liczba wycietych weztéw chtonnych w okolicy prawego nerwu krtaniowego wstecznego, liczba wycietych
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Parametr Charakterystyka przegladéw systematycznych

weztéw chtonnych w obrebie jamy brzusznej, liczba wycietych weztéw chtonnych w klatce piersiowej, wskaznik konwersji do otwartej
operaciji.

. Do przegladu wigczono jedynie jedno RCT, pozostate badania to w wiekszosci badania obserwacyjne o charakterze retrospektywnym.

e W przegladzie metaanalizowano wyniki z badania randomizowanego i badan obserwacyjnych, co wigze sie z ryzykiem btedu
systematycznego, wynikajacego z réznic w metodologii, doborze populacji oraz kontroli czynnikéw zaktocajgcych.

. Pomimo, ze wszystkie badania wskazujg na niskie ryzyko btedu systematycznego, dobér pacjentéw z natury obarczony jest pewnym
ryzykiem ze wzgledu na réznorodne czynniki kulturowe, kliniczne i pozakliniczne wptywajace na preferencje dotyczace podejscia
chirurgicznego.

. Przeglad uwzglednia badania opierajace sie na danych z duzych krajowych baz, pochodzgcych z wielu instytucji i réoznych systemow
zarzgdzania. To zroznicowanie moze skutkowaé niejednolitym sposobem kodowania i przechowywania informacji, co z kolei moze

Ograniczenia prowadzi¢ do nieprzewidywalnych wnioskow.

e Zdecydowana wigkszos¢ analizowanych badan koncentrowata sie na populacji azjatyckiej oraz lokalnych politykach i standardach
zdrowotnych, ktére nie moga by¢ bezposrednio uogodlnione na skale globalng.

o  Woysoka heterogenicznos¢ kilku mierzonych wynikéw moze wptywac¢ na ich wiarygodnos¢. Na te réznice wptywa wiele czynnikéw, z ktérych
kluczowe znaczenie ma wczesniejsze doswiadczenie zespotu chirurgicznego i poszczegolnych chirurgéw oraz ich miejsce na krzywej
uczenia si¢ stosowanego podejscia chirurgicznego.

e Analizowane badania obejmowaty ré6zne podejscia chirurgiczne do ezofagektomii (McKeown i Ivor Lewis), co moze generowaé kolejny
stopien heterogenicznosci danych.

e W przegladzie nie sprecyzowano doktadnie definicji grupy MIE.

Krytycznie niska (>1 negatywna odpowiedZz w domenach krytycznych, tj.: brak listy badan wykluczonych wraz z okresleniem powodéw ich wykluczenia,

e phesl sl A G 2 brak oceny ryzyka wystgpienia btedu systematycznego (RoB) we wszystkich wtgczonych do przegladu badaniach).

ID badania Zhang 2023¢

Typ publikacji: przeglad systematyczny z metaanalizg Zrédto finansowania: Ruijin Hospital, Shanghai Jiao Tong University
Metodyka Przedziat czasu objety wyszukiwaniem: do czerwca 2021 r. School of Medicine, Shanghai, China

Przeszukane bazy: PubMed (Medline), Embase, ClinicalTrials.gov, Konflikt intereséw: nie raportowano

Cochrane Library

Poréwnanie wynikéw okotooperacyjnych zakresie bezpieczenstwa i skuteczno$ci, w tym dtugoterminowego przezycia miedzy RAMIE a MIE u pacjentow

el z rakiem przetyku
Synteza wynikéw llosciowa (metaanaliza)
Populacja (N) Rak przetyku (N=2 932)
RAMIE (catkowita RAMIE i hybrydowe interwencje) (N=1 418)
Interwencje Zastosowana metoda operacji: McKeown; Ivor Lewis
Interwencje okreslone jako hybrydowe: RAT+LAE, RAL+OT, RAT+RAL/LAE/OL, RAT+LAE/OL
Komparatory VAMIE (N=1 514)

Zastosowana metoda operacji: McKeown; Ivor Lewis

116 Zhang, Y., Dong, D., Cao, Y., Huang, M., Li, J., Zhang, J., Lin, J., Sarkaria, I. S., Toni, L., David, R., He, J., & Li, H. (2023). Robotic Versus Conventional Minimally Invasive Esophagectomy for
Esophageal Cancer: A Meta-analysis. Annals of surgery, 278(1), 39-50. https://doi.org/10.1097/SLA.0000000000005782.
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Parametr

Charakterystyka przegladow systematycznych

Typ i liczba badan

RCT: 1 | Badanie retrospektywne kliniczno-kontrolne/kohortowe: 17

Kryteria wiaczenia i wykluczenia

Kryteria wiaczenia: Kryteria wykluczenia:
. Badania oceniajgce wyniki okotooperacyjne w zakresie . Badania nie poréwnujgce wynikdw okotooperacyjnych
bezpieczenstwa i skutecznosci oraz dlugoterminowego przezycia RAMIE z VAMIE
u pacjentéw z resekcyjnym rakiem przetyku, u ktérych wykonano o Artykuly wstepne, listy, abstrakty konferencyjne oraz
RAMIE lub VAMIE przeglady systematyczne i publikacje bez dostepu do
e  RCT, badania kohortowe i kliniczno-kontrolne petnego tekstu

Punkty koncowe

Punkty koncowe w zakresie bezpieczenstwa okolooperacyjnego: utrata krwi, powiktania ogétem, powiktania zwigzane z wykonywang procedurg
w tym nieszczelnos¢ zespolenia, zapalenie ptuc i porazenie nerwu krtaniowego wstecznego, 30/90-dniowa umieralno$¢

Punkty koncowe w zakresie skutecznosci: dtugosc pobytu w szpitalu, wskaznik resekcji radykalnej RO, liczba wycietych weztéw chtonnych (taczna
liczba weztéw chtonnych, wezly chtonne $rédpiersia, wezty chtonne jamy brzusznej, wezty chtonne w okolicy lewego i prawego nerwu krtaniowego
wstecznego), 3-letnie przezycie catkowite (OS) i przezycie wolne od choroby (DFS)

Podsumowanie wynikéw i kluczowe
whnioski

Analiza catkowita RAMIE vs VAMIE

Metaanaliza 7 badan wykazata istotnie statystycznie wigkszg catkowitg liczbe wycietych weztéw chtonnych w gr. catkowitej RAMIE w
poréwnaniu z VAMIE (MD=1,02 (95% CI: 0,25; 1,79); p<0,01; 1>=4%). Ponadto odnotowano, na podstawie metaanalizy 5 badan, ze liczba
wycietych weztéw chtonnych w obrebie jamy brzusznej byta rowniez istotnie statystycznie wigksza w gr. catkowitej RAMIE w poréwnaniu z
VAMIE (MD=0,74 (95% CI: 0,05; 1,43); p=0,04; 1>=53%), jednakze wtgczone badania charakteryzowaty sie wysokg heterogenicznoscia.
Nie wykazano istotnej statystycznie réznicy miedzy catkowita RAMIE a VAMIE w zakresie nastepujgcych punktéw koncowych: 90-dniowa
umieralnos¢, dlugos¢ pobytu w szpitalu, czas operac;ji, utrata krwi, powiktania ogétem.

Analiza hybrydowa RAMIE vs VAMIE

Na podstawie danych z 1 badania zaraportowano, ze liczba wycietych weztéw chtonnych w obrebie jamy brzusznej byta istotnie statystycznie
wigksza w gr. hybrydowej RAMIE w poréwnaniu z VAMIE (MD=4,40 (95% ClI: 1,37; 7,43); p<0,01).

Metaanaliza 3 badan wykazata istotng statystycznie nizszg czesto$¢ wystepowania powiktan ogétem w gr. hybrydowej RAMIE w poréwnaniu
z VAMIE (OR=0,46 (95% CI:0,26; 0,79); p<0,01; I>=0%). Nie zidentyfikowano heterogenicznosci miedzy badaniami.

Nie wykazano istotnej statystycznie réznicy miedzy hybrydowg RAMIE a VAMIE w zakresie nastepujgcych punktéw koncowych: 90-dniowa
umieralnos¢, diugosé pobytu w szpitalu, czas operaciji, liczba wycietych weztdw chtonnych, utrata krwi.

Ograniczenia

Wiekszo$¢ wigczonych do PS badan (oprocz 1 RCT) stanowity badania retrospektywne kliniczno-kontrolne oraz retrospektywne badania
kohortowe.

W przegladzie metaanalizowano wyniki z badania randomizowanego i badan obserwacyjnych, co wigze sie z ryzykiem btedu
systematycznego, wynikajgcego z réznic w metodologii, doborze populacji oraz kontroli czynnikow zaktécajgcych. Wigczono wytgcznie
badania opublikowane w jezyku angielskim.

Mimo, ze uwzglednione badania retrospektywne zostaty ocenione na niskie lub umiarkowane ryzyko btedu systematycznego, to istnieje
potencjalne ryzyko wystepowania btedu systematycznego wynikajacego z wybidrczego publikowania oraz btedu selekciji.

Wystepowanie heterogenicznosci wynikajgcej z roznic w etapie krzywej uczenia sie chirurgéw oraz roznej charakterystyki wyjsciowej miedzy
2 grupami pacjentow.

Znaczacy wptyw terapii neoadjuwantowej na krotkoterminowe wyniki okotooperacyjne i diugoterminowe przezycie u pacjentéw z rakiem
przetyku (tylko 1 wigczone badanie przeprowadzito analize podgrup dla pacjentéw poddanych i niepoddanych terapii neoadjuwantowej w
zakresie krotkoterminowych wynikéw okotooperacyjnych).

Autorzy wiekszosci wigczonych badan zgtaszali niewystarczajacy okres obserwacji w zwigzku z czym wyniki diugoterminowe uzyskano z
zaledwie 4 badan (réznice w czasie obserwacji miedzy tymi 4 kohortami nie mogly zosta¢ poréwnane z powodu braku indywidualnych
danych pacjentow).
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Chirurgia robotowa klatki piersiowej

WS.420.18.2024

Parametr

Charakterystyka przegladow systematycznych

Ocena jakosci w skali AMSTAR 2

Krytycznie niska (>1 negatywna odpowiedz w domenach krytycznych, tj.: brak listy wykluczonych publikacji wraz z przyczynami wykluczenia na etapie
selekcji po petnych tekstach, autorzy przegladu nie oméwili wptywu RoB poszczegdlnych badan na interpretacje wynikéw przegladu).

ID badania Esagian 20227
Typ publikacji: przeglad systematyczny z metaanalizg Zrédto finansowania: badanie nie bylo finansowane przez
Metodyka Przedziat czasu objety wyszukiwaniem: do 2 maja 2020 r. zewngtrzne instytucje
Przeszukane bazy: Medline via PubMed, Scopus’ Cochrane Konflikt intereséw: zadeklarowano brak konfliktu interesow
Cel Poréwnanie skutecznosci i bezpieczenstwa miedzy robotyczng minimalnie inwazyjng ezofagektomig (hybrydowa i catkowicie robotyczna; RAMIE) a

otwartg resekcjg przetyku (ezofagektomii) (ang. open esophagectomy, OE) u pacjentéw z rakiem przetyku

Synteza wynikow

llosciowa (metaanaliza)

Populacja (N)

Rak przetyku (N=1 977)

Interwencje

RAMIE (hybrydowa i catkowicie robotyczna minimalnie inwazyjna ezofagektomia) (N=674)
Zastosowana metoda operacji: McKeown lub Ivor Lewis lub przezrozworowa ezofagektomia

Komparatory

OE (N=1 303)
Zastosowana metoda operacji: McKeown lub Ivor Lewis lub przezrozworowa ezofagektomia

Typ i liczba badan

RCT: 1 | Prospektywne badanie kohortowe: 4 | Retrospektywne badanie kohortowe: 5

Kryteria wlaczenia i wykluczenia

Kryteria wiaczenia: Kryteria wykluczenia:

. Populacja: pacjenci dowolnej rasy, wieku lub ptci poddani resekc;ji . Publikacje w jezyku innym niz angielski
przetyku z powodu raka przetyku e  Publikacje nieistotne dla tematu PS
. Interwencja: RAMIE. Badania uwzgledniono niezaleznie od . Badania bez gr. porownawczej

podejscia chirurgicznego tj. z dostepu przez klatke piersiowg
(metoda Ivora Lewisa lub metoda McKeown) lub przezrozworowa
ezofagektomia. Procedury zostaty zakwalifikowane jako RAMIE w
przypadku, gdy podejscie robotyczne zastosowano w fazie *
piersiowej operacji niezaleznie od podejscia w fazie brzuszne;j. .
Procedury zostaty zakwalifikowane jako: catkowicie robotyczne w
przypadku, gdy podejscie robotyczne zastosowano zaréwno w
piersiowej, jak i brzusznej fazie operacji; hybrydowe w przypadku,
gdy podejscie robotyczne zastosowano w fazie piersiowej
operacji lub oba typy ww. podej$¢ zostaty uwzglednione w trakcie
jednej préby .
. Komparator: OE

. Pierwszorzedowe punkty koncowe: liczba wycietych weztéw
chtonnych, wskaznik resekcji radykalnej (RO0), przezycie
catkowite, przezycie wolne od choroby

e  Drugorzedowe punkty koncowe: czas operacji, szacowana utrata
krwi, diugo$¢ pobytu w szpitalu, dlugos¢ pobytu na oddziale

. Badania nieporéwnujgce RAMIE i OE w zakresie
przedmiotowych wynikéw

Badania na zwierzetach i in vitro
Opisy przypadkow
. Przeglady narracyjne lub systematyczne i metaanalizy

e Artykuly wstepne, listy do redakcji, artykuly
perspektywiczne, komentarze i erraty nie zawierajgce
danych wigczonych pacjentow

Opublikowane abstrakty bez dostepu do petnego tekstu

117 Esagian, S. M., Ziogas, I. A., Skarentzos, K., Katsaros, |., Tsoulfas, G., Molena, D., Karamouzis, M. V., Rouvelas, I., Nilsson, M., & Schizas, D. (2022). Robot-Assisted Minimally Invasive
Esophagectomy versus Open Esophagectomy for Esophageal Cancer: A Systematic Review and Meta-Analysis. Cancers, 14(13), 3177. https://doi.org/10.3390/cancers14133177.
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Chirurgia robotowa klatki piersiowej

WS.420.18.2024

Parametr

Charakterystyka przegladow systematycznych

intensywnej terapii oraz wskazniki w zakresie powiktan: zapalenia
ptuc, zespotu ostrej niewydolnosci oddechowej, krwotoku
pooperacyjnego, chtonkotoku, porazenia nerwu krtaniowego,
migotania przedsionkéw i zakazenia rany

Oryginalne badania kliniczne, w tym zaréwno badania z
randomizacjg, jak i prospektywne/retrospektywne badania
porébwnawcze bez randomizacji; opublikowane w jezyku
angielskim; w ktérych raportowano ww. wyniki dla RAMIE i OE

Punkty koncowe

Pierwszorzedowe punkty koncowe: liczba wycietych weztéw chtonnych, wskaznik resekcji radykalnej (R0), przezycie catkowite, przezycie wolne od

choroby

Drugorzedowe punkty koncowe: czas operacji (min.), szacowana utrata krwi (ml), dlugo$¢ pobytu w szpitalu (dni), dtugo$¢ pobytu na oddziale
intensywnej terapii (dni) oraz wskazniki w zakresie: zapalenia ptuc, zespotu ostrej niewydolnosci oddechowej, krwotoku pooperacyjnego, chtonkotoku,
porazenia nerwu krtaniowego, migotania przedsionkéw i zakazenia rany

Podsumowanie wynikéw i kluczowe
whnioski

Analiza catkowita RAMIE vs OE:

Na podstawie metaanalizy 4 badan zaraportowano istotnie statystycznie krotszy pobyt w szpitalu u pacjentéw z rakiem przetyku, u ktérych
zastosowano RAMIE w poréwnaniu z OE (WMD=-20,35 (95% ClI: -34,75; -5,95); p<0,05; 1°=97,82%), jednakze wigczone badania
charakteryzowaly sie bardzo wysokg heterogenicznoscia.

Metaanaliza 4 badan wykazata istotnie statystycznie dituzszy czas operacji w gr. RAMIE w poréwnaniu z OE (WMD=69,50 dni (95% ClI:
13,74; 125,25); p<0,05; 1>=96,55%), nalezy przy tym zaznaczy¢, ze wtgczone badania cechowaty bardzo wysokg heterogenicznoscia.

Na podstawie metaanalizy 4 badan zaraportowano, ze szacowana utrata krwi podczas operacji byta istotnie statystycznie mniejsza w gr.
RAMIE w poréwnaniu z OE (WMD=-296,94 ml (95% ClI: -503,3; -90,85); p<0,05; 1>=95,24%), jednakze wtgczone badania charakteryzowaty
sie bardzo wysokg heterogenicznoscig.

Metaanaliza 3 badan wykazata istotnie statystycznie nizszy wskaznik powiktan ptucnych w gr. RAMIE w poréwnaniu z OE (OR=0,38 (95%
Cl: 0,24; 0,60); p<0,05; 1>=0%). Nie zidentyfikowano heterogenicznosci pomiedzy badaniami.

Zaraportowano, na podstawie metaanalizy 3 badan, istotnie statystycznie nizszg czestos¢ wystepowania zapalenia ptuc w gr. RAMIE w
poréwnaniu z OE (OR=0,43 (95% CI: 0,23; 0,80); p<0,05; 12=11,76%), niska heterogenicznos¢ pomiedzy badaniami.

Metaanaliza 2 badan wykazata istotnie statystycznie nizszy wskaznik infekcji rany w gr. RAMIE w poréwnaniu z OE (OR=0,21 (95% ClI:
0,04; 0,96); p<0,05; 1>=0%). Nie zidentyfikowano heterogeniczno$ci pomigdzy badaniami.

Nie odnotowano istotnej statystycznie réznicy miedzy RAMIE a OE w zakresie nastepujgcych punktdw koncowych odnoszacych sie do
skutecznosci: 90-dniowa umieralno$é, liczba wycietych weztéw chtonnych, resekcja radykalna RO.

Brak istotniej statystycznie réznicy miedzy RAMIE a OE dla nastepujgcych wynikéw bezpieczenstwa: powikiania ogétem, krwawienie
pooperacyjne, nieszczelno$¢ zespolenia, chfonkotok, porazenie nerwu krtaniowego wstecznego, migotanie przedsionkoéw.

Analiza hybrydowa RAMIE vs OE:

Metaanaliza 4 badan wykazata istotnie statystycznie diuzszy czas operacji w gr. RAMIE w poréwnaniu z OE (WMD=69,50 (95% CI: 19,00;
120,00); p<0,05; 12=97,09%), nalezy przy tym zaznaczy¢, ze wtgczone badania cechowaty bardzo wysokg heterogenicznoscia.

Na podstawie metaanalizy 4 badan zaraportowano, ze szacowana utrata krwi podczas operacji byfa istotnie statystycznie mniejsza w gr.
RAMIE w poréwnaniu z OE (WMD=-87,46 (95% CI: -166,26; -8,65); p<0,05; 12=90,93%), jednakze wtgczone badania charakteryzowaty sie
bardzo wysoka heterogenicznoscia.

Metaanaliza 4 badan wykazata istotnie statystycznie nizszy wskaznik powiktan ptucnych w gr. RAMIE w poréwnaniu z OE (OR=0,38 (95%
Cl: 0,19; 0,78); p<0,05; 1?=0%). Nie zidentyfikowano heterogenicznosci pomiedzy badaniami.

Zaraportowano, na podstawie metaanalizy 3 badan, istotnie statystycznie nizszg czestos¢ wystepowania zapalenia ptuc w gr. RAMIE w
poréwnaniu z OE (OR=0,35 (95% CI: 0,20; 0,61); p<0,05; I>=0%). Nie zidentyfikowano heterogenicznosci pomiedzy badaniami.
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Chirurgia robotowa klatki piersiowej WS.420.18.2024

Parametr Charakterystyka przegladéw systematycznych

e Metaanaliza 2 badan wykazata istotnie statystycznie nizszy wskaznik infekcji rany w gr. RAMIE w poréwnaniu z OE (OR=0,20 (95% ClI:
0,05; 0,82); p<0,05; 1>=0%). Nie zidentyfikowano heterogenicznosci pomigdzy badaniami.

. Na podstawie metaanalizy 3 badan zaraportowano istotng statystycznie nizszg czesto$¢ wystepowania migotania przedsionkéw w gr.
RAMIE w poréwnaniu z OE (OR=0,34 (95% CI: 0,17; 0,67); p<0,05; 1>=0%). Nie zidentyfikowano heterogenicznosci pomiedzy badaniami.

. Nie odnotowano istotnej statystycznie réznicy miedzy RAMIE a OE w zakresie nastepujgcych punktow koncowych odnoszacych sie do
skutecznosci: 90-dniowa umieralnosg, liczba wycietych weztéw chtonnych, resekcja radykalna RO, dtugos$¢ pobytu w szpitalu.

. Brak istotniej statystycznie roznicy miedzy RAMIE a OE dla nastepujacych wynikdéw bezpieczenstwa: powikiania ogétem, krwawienie
pooperacyjne, nieszczelnos¢ zespolenia, chfonkotok, porazenie nerwu krtaniowego wstecznego.

. Do przegladu wigczono tylko 1 RCT, a potowe badan stanowity badania o charakterze retrospektywnym.

o W przegladzie metaanalizowano wyniki z badania randomizowanego i badan obserwacyjnych, co wigze sie z ryzykiem biedu
systematycznego, wynikajgcego z roznic w metodologii, doborze populacji oraz kontroli czynnikéw zaktdcajgcych.

e W zwigzku z tym, ze wigczone badania uwzglednialy zaréwno dostep przez klatke piersiowg jak i przezrozworowy nalezy podchodzi¢
ostroznie do interpretacji wynikéw, poniewaz podejécie przezrozworowe oferuje ograniczone mozliwosci w zakresie rozszerzonej
limfadenektomii.

. Heterogeniczno$¢ badanej proby wynikajgca z odmiennych definicji i protokotéw oceny powikian oraz z réznic technicznych dot. roli robota
w tworzeniu zespolenia i wykonywaniu limfadenektomii.

. Brak mozliwosci przeprowadzenia analizy podgrup w zwigzku z ograniczonymi danymi nt. zastosowanych technik oraz, w niektérych
przypadkach, réznic miedzy gr. RAMIE i OE w ramach tego samego badania.

. Gr. RAMIE obejmowata nieco wyzszy odsetek pacjentéw w | stadium raka i nizszy odsetek pacjentéw w Il stadium raka w poréwnaniu z gr.
OE.

o  Wptyw krzywej uczenia na wyniki nie mogt by¢ oceniony w zwigzku z tym, ze doswiadczenie chirurgdw byto rézne w uwzglednionych
badaniach.

. Brak mozliwosci przeprowadzenia syntez ilosciowych dla przezycia catkowitego i przezycia wolnego od choroby w zwigzku z ograniczong
probg badawcza.

Ograniczenia

Krytycznie niska (>1 negatywna odpowiedz w domenach krytycznych, tj.: brak listy wykluczonych publikacji wraz z przyczynami wykluczenia na etapie

(Seziia) i o el L R 2 selekcji po peinych tekstach, autorzy przegladu nie oméwili wptywu RoB poszczegdlnych badan na interpretacje wynikéw przegladu).

ID badania Magouliotis 2022118
Typ publikacji: przeglad systematyczny z metaanaliza Zrédto finansowania: brak informacji
Metodyka Przedzial czasu objety wy§zukiv.vaniem: od 1990 r. do 10 lutego 2022 r. Konflikt intereséw: zadeklarowano brak konfliktu intereséw
Przeszukane bazy: Medline via PubMed, Cochrane Central, Scopus
(Elsevier)
Cel Ocena skutecznosci i bezpieczenstwa metod chirurgicznych RAMIE oraz VAMIE podczas operacji metodg McKeown u pacjentéw z rakiem przetyku.
Synteza wynikow llosciowa (metaanaliza)
Populacja (N) Rak przetyku (N=1 617)
Interwencje RAMIE (N=811)

118 Magouliotis, D. E., Zotos, P. A., Fergadi, M. P., Koukousaki, D., Zacharoulis, D., Diamantis, A., Spiliopoulos, K., & Athanasiou, T. (2022). Meta-analysis of robot-assisted versus video-assisted
McKeown esophagectomy for esophageal cancer. Updates in surgery, 74(5), 1501-1510. https://doi.org/10.1007/s13304-022-01343-0.
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Chirurgia robotowa klatki piersiowej

WS.420.18.2024

Parametr

Charakterystyka przegladow systematycznych

Zastosowana metoda operacji: McKeown

Komparatory

VAMIE (N=806)
Zastosowana metoda operacji: McKeown

Typ i liczba badan

Retrospektywne badania obserwacyjne: 7 (w tym w 6 badaniach zastosowano dopasowanie metoda propensity score matching)

Kryteria wiaczenia i wykluczenia

Kryteria wiaczenia: Kryteria wykluczenia:
e  Badania z udziatem co najmniej 10 pacjentéw; e  Duplikaty innych badan.
. Publikacje w jezyku angielskim;
. Opublikowane w latach 1990-2022;
. Badania przeprowadzone na ludziach;

. Raportowane wyniki dla pacjentow poddanych ezofagektomii
metodg McKeown wspomaganej robotem lub wideo.

Punkty koncowe

Pierwszorzedowe: resekcja radykalna RO, liczba wycietych weztéw chtonnych

Drugorzedowe: czas operacji (catkowity oraz klatki piersiowej), szacowana utrata krwi (ml), dtugos¢ pobytu w szpitalu (dni), dtugos¢ pobytu na
oddziale intensywnej terapii (dni), 90-dniowa umieralnos¢, liczba wycietych weztéw chionnych w okolicy prawego i lewego nerwu krtaniowego
wstecznego, powiktania (ogétem, nieszczelno$¢ zespolenia, porazenie nerwu krtaniowego wstecznego, zapalenie ptuc, chtonka w jamie optucnej,
powiktania kardiologiczne, infekcje rany)

Podsumowanie wynikéw i kluczowe
whnioski

. W wyniku metaanalizy 6 badan udowodniono, ze przeprowadzenie RAMIE w poréwnaniu z VAMIE u pacjentéw z rakiem przetyku w sposoéb
istotny statystycznie zmniejsza ryzyko wystapienia zapalenia ptuc (OR=0,67 (95% ClI: 0,49; 0,93); p=0,02; 1>=0%). Nie zidentyfikowano
heterogenicznosci pomigdzy badaniami.

. Pomiedzy grupami pacjentéw operowanych metodg RAMIE oraz MIE nie wykazano istotnych statystycznie réznic odnosnie do 90-dniowej
umieralno$ci, wskaznika resekcji radykalnej RO, czasu operacji (catkowitej, jak i operaciji klatki piersiowej), szacowanej utraty krwi, dlugosci
pobytu w szpitalu, liczby wycietych weztéw chtonnych, liczby wycietych weztéw chtonnych w okolicy prawego i lewego nerwu krtaniowego
wstecznego, a takze réznic w czestosci wystepowania powiktarn ogdtem, nieszczelnosci zespolenia, porazenia nerwu krtaniowego
wstecznego, chtonki w jamie optucnej, powiktan kardiologicznych, infekcji rany.

Ograniczenia

. Do przegladu systematycznego wigczono wytgcznie badania obserwacyjne o kierunku retrospektywnym. Dodatkowo liczba wigczonych
badan jest niewielka, co moze skutkowaé¢ btedem systematycznym wynikajgcym z wybiérczego publikowania.

. Badania wigczone do przegladu réznig sie kryteriami wigczenia, charakterystykami pacjentéw, stosowaniem terapii neoadjuwantowych,
postepowaniem okotooperacyjnym, co moze powodowac btad selekc;ji.

Ocena jakosci w skali AMSTAR 2

Krytycznie niska (>1 negatywna odpowiedz w domenach krytycznych, tj.: brak listy badan wykluczonych wraz z okresleniem powodéw ich
wykluczenia, brak odniesienia sie w dyskusji wynikéw do wystgpienia btedu systematycznego w poszczegdlnych badaniach).

ID badania Szaké 2022'1°
Typ publikacji: przeglad systematyczny z metaanalizg sieciowg Zrédto finansowania: brak informacji
Metodyka Przedzial czasu objety wyszukiwaniem: do listopada 2019 r. Konflikt interesow: zadeklarowano brak konfliktu interesow

Przeszukane bazy: Medline (PubMed), Embase, Reference Citation
Analysis, Cochrane Central

118 Szako, L., Németh, D., Farkas, N., Kiss, S., Démétér, R. Z., Engh, M. A., Hegyi, P., Eross, B., & Papp, A. (2022). Network meta-analysis of randomized controlled trials on esophagectomies in
esophageal cancer: The superiority of minimally invasive surgery. World journal of gastroenterology, 28(30), 4201-4210. https://doi.org/10.3748/wjg.v28.i30.4201.
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Charakterystyka przegladow systematycznych

Cel

Poréwnanie réznych technik chirurgicznych wykonania ezofagektomii na podstawie wynikéw randomizowanych badan klinicznych.

Synteza wynikow

llosciowa (metaanaliza sieciowa)

Populacja (N)

Rak przetyku (N=1 525)

Kryteria wlaczenia i wykluczenia

Interwencje RAMIE (N=54)
TLMIE (N=337), ezofagektomia przezklatkowa (N=738), ezofagektomia przezrozworowa (N=174), HE (N=117)
Komparatory - .
Brak definicji metody hybrydowej.
Typ i liczba badan RCT: 11
Kryteria wiaczenia: Kryteria wykluczenia:

Badania poréwnujace co najmniej 2 techniki przeprowadzenia . Brak kryteriow wykluczenia.
ezofagektomii (przezklatkowa, przezrozworowa, hybrydowa,
laparoskopowa lub wspomagana robotem) w leczeniu raka
przetyku bez ograniczenia do podtypu histologicznego;

Randomizowane badania.

Punkty koncowe

Infekcja ptuc, czas operacji (min.), przezycie catkowite, zdarzenia niepozgdane ogétem, zdarzenia niepozgdane kardiologiczne, nieszczelno$é
zespolenia, migotanie przedsionkéw, zakazenie rany pooperacyjnej, zdarzenia niepozadane ptucne, porazenie strun gtosowych, dtugos¢ pobytu w
szpitalu (dni), szacowana utrata krwi (ml).

Podsumowanie wynikéw i kluczowe
wnioski

Zgodnie z wynikami metaanalizy sieciowej czas operacji byt istotnie statystycznie krétszy podczas ezofagektomii przezrozworowej w
poréwnaniu z RAMIE (WMD=-150,0 (95% CI: -250,0; -52,0); p=bd). Pomiedzy RAMIE a operacjg wykonang innymi analizowanymi
technikami chirurgicznymi nie odnotowano istotnych statystycznie réznic odno$nie do czasu operacji.

Na podstawie wynikéw metaanalizy sieciowej nie wykazano istotnych statystycznie réznic pomiedzy RAMIE a pozostatymi analizowanymi
technikami chirurgicznymi w zakresie przezycia (1-rocznego, 2-letniego, 3-letniego, 4-letniego oraz 5-letniego), dtugosci pobytu w szpitalu,
szacowanej uraty krwi, a takze w zakresie czgstosci wystgpienia zdarzen niepozadanych ogétem, nieszczelnosci zespolenia, migotania
przedsionkdw, infekcji rany, zdarzen niepozadanych ptucnych, infekcji ptuc oraz porazenia strun gtosowych.

Ograniczenia

Brak jasnej definicji analizowanych grup pacjentow, tj. grupy okreslanej jako technika hybrydowa, a takze torakolaparoskopowa MIE (czasem
w publikacji okreslanej jako laparoskopia, czasem jako MIE).

Niewielka liczba badan dla kazdej z analizowanych technik chirurgicznych, co wptywato na ograniczong liczbg bezposrednich poréwnan.
Wiekszos$¢ wnioskéw opiera sie na porownaniach posrednich, obarczonych ryzykiem btedu.

Rézne kryteria wigczenia do poszczegdlinych badan, uwzgledniajgce typ histologiczny i stadium zaawansowania nowotworu.
Do przegladu wigczono badania opublikowane do 2019 r.

Autorzy przegladu systematycznego zwracajg uwage na brak analizy jakosci zycia pacjentéw, z uwagi na brak wystarczajacej liczby RCT
raportujgcych dane odnoszace sie do tego aspektu.

Ocena jakosci w skali AMSTAR 2

Krytycznie niska (>1 negatywna odpowiedZz w domenach krytycznych, tj.: brak listy badan wykluczonych wraz z okre$leniem powodéw ich
wykluczenia, brak zbadania przyczyn heterogenicznosci badan, brak odniesienia sie w dyskusji wynikow do wystgpienia btedu systematycznego, brak
przeprowadzenia oceny btedu zwigzanego z wybidrczym publikowaniem badan).
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Parametr Charakterystyka przegladéw systematycznych
ID badania Zhou 20222
Typ publikacji: przeglad systematyczny z metaanalizg Zrédto finansowania: brak wsparcia finansowego
Metodyka Przedzial czasu objety wyszukiwaniem: do stycznia 2022 r. Konflikt intereséw: nie zadeklarowano konfliktu interesow
Przeszukane bazy: Pubmed, Embase, Web of Science
Cel Ocena skutecznosci i bezpieczenstwa RAMIE oraz MIE podczas operacji resekcji przetyku metodg McKeown u pacjentéw z rakiem przetyku.
Synteza wynikéw llosciowa (metaanaliza)

Rak przetyku (N=2525)
1725 pacjentéw wigczonych po zastosowaniu metody Propensity Score-Matched

RAMIE (N=bd)

Populacja (N)

Interwencje -
) Zastosowana metoda operacji: metoda McKeown
Komparatory MIE (N=bd) Zastosowana metoda operacji: metoda McKeown
Typ i liczba badan Obserwacyjne badania z dopasowaniem metodg propensity score matching: 8
Kryteria wiaczenia: Kryteria wykluczenia:
e Badania z dopasowaniem metoda propensity score matched lub e  Abstrakty konferencyjne, opisy przypadkéw, przeglady i
badania retrospektywne poréwnujgce RAMIE z MIE w listy;
ezofagektomii z zastosowaniem metody McKeowna. e Ze wzgledu na powtarzajace sie lub naktadajace sie
. Metody chirurgiczne RAMIE i MIE powinny mie¢ catkowite populacje, w metaanalizie uwzgledniono tylko najnowsze
podejscie w resekcji raka przetyku. publikacje petnotekstowe.

e Pacjenci z rakiem przetyku, u ktérych potwierdzono diagnoze
histopatologiczng, powinni otrzymac¢ radioterapie i chemioterapie
przed operacjg.

e W publikacjach wyniki przedstawiane przy uzyciu parametrow:
iloraz szans (OR), wzgledne ryzyko (RR), réznice czgstosci oraz
wspétczynnik ryzyka (HR) wraz z 95% przedziatami ufnosci (Cl).
Dane z badania moga zostaC przeksztatcone na te warto$ci.
Przyktadami  danych ilosciowych sg $rednia, odchylenie
standardowe oraz wielko$¢ préby.

. Publikacje w jezyku angielskim.

Kryteria wigczenia i wykluczenia

Kliniczne punkty koncowe: dtugos$¢ pobytu w szpitalu po operacji (dni), liczba wycietych weztéw chtonnych, resekcja radykalna RO, 90-dniowa
umieralno$¢, umieralno$¢ wewnatrzszpitalna

Powiktania: powiktania ogétem, zapalenie ptuc, nieszczelnos$¢ zespolenia, paraliz nerwu krtaniowego wstecznego, chtonka w jamie optucnej, infekcja
rany

Punkty koncowe

Podsumowanie wynikow i kluczowe . Metaanaliza 3 badan wykazata, ze sredni czas pobytu w szpitalu byt istotnie statystycznie krotszy u pacjentéw w grupie RAMIE w poréwnaniu
whnioski z MIE (MD=-1,05 (95 CI: -2,05; -0,05), p=0,04; 1>=0%). Nie zidentyfikowano heterogenicznosci pomiedzy badaniami.

120 7Zhou, J., Xu, J., Chen, L., Hu, J., & Shu, Y. (2022). McKeown esophagectomy: robot-assisted versus conventional minimally invasive technique-systematic review and meta-analysis. Diseases of
the esophagus : official journal of the International Society for Diseases of the Esophagus, 35(10), doac011. https://doi.org/10.1093/dote/doac011.
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Charakterystyka przegladow systematycznych

W metaanalizie 7 badan wykazano, ze zastosowanie RAMIE pozwala na wyciecie wigkszej liczby weztéw chtonnych w poréwnaniu z MIE
(MD=1,20 (95 CI: 0,60; 1,80), p<0,0001; 1>=0%). Nie zidentyfikowano heterogenicznosci pomiedzy badaniami.

Wyniki metaanalizy 6 badan wykazaty, ze stosowanie RAMIE u pacjentow z rakiem przetyku zmniejsza ryzyko zapalenia ptuc w poréwnaniu
z MIE, przy czym uzyskany wynik byt na granicy istotnosci statystycznej (OR=0,72 (95 ClI: 0,52; 1,00), p=0,05; 1>=0%). Nie zidentyfikowano
heterogenicznosci pomigdzy badaniami.

Pomigdzy grupami pacjentow operowanych metodg RAMIE oraz pacjentami, u ktérych zastosowano metode MIE nie udowodniono istotnych
statystycznie réznic w czestosci wystepowania powiktan ogotem, nieszczelnosci zespolenia, paralizu nerwu krtaniowego wstecznego, chtonki
w jamie optucnej, infekcji rany, resekcji radykalnej RO, 90-dniowej umieralnosci.

W przegladzie nie stwierdzono btedu systematycznego wynikajgcego z wybiodrczego publikowania.

Ograniczenia

Brak randomizowanych badan klinicznych. Wyniki oparte na dowodach naukowych nizszej wiarygodnosci (badania obserwacyjne).
Dobdr pacjentow opierat sie na réznych czynnikach, takich jak lokalizacja guza, stopiern zaawansowania TNM oraz choroby wspdfistniejace,

przy czym ich liczba byta stosunkowo niewielka.

. Do innych zmiennych mogacych mieé¢ wptyw na uzyskane wyniki zaliczono stosowanie neoadjuwantowej chemioradioterapii.
. Ponadto standaryzacja technik chirurgicznych dla RAMIE i MIE metodg McKeown nie zostata wyjasniona w wybranych badaniach.
e  Wszystkie badania wigczone do przegladu systematycznego obejmowaty wylgcznie populacje azjatycka.

Ocena jakosci w skali AMSTAR 2

Krytycznie niska (>1 negatywna odpowiedz w domenach krytycznych, tj.: brak listy badan wykluczonych wraz z okresleniem powoddéw ich
wykluczenia, brak odniesienia sie w dyskusji wynikdw do wystgpienia btedu systematycznego).

ID badania Huang 2021a'**
Typ publikacji: przeglad systematyczny z metaanalizg Zrédto finansowania: brak informacji
Metodyka Przedzial czasu objety wyszukiwaniem: do 1 lipca 2021 r. Konflikt interesow: zadeklarowano brak konfliktu interesow
Przeszukane bazy: PubMed, Embase, Google Scholar
Cel Ocena $rodoperacyjnych i pooperacyjnych skutkdw przeprowadzenia RAMIE w poréwnaniu z VAMIE u pacjentéw z nowotworem przetyku.

Synteza wynikow

llosciowa (metaanaliza)

Populacja (N)

Rak przetyku (N=3 838)

Interwencje

RAMIE (N=1 921)
Zastosowana metoda operaciji: lvor-Lewis, McKeown lub przezrozworowa

Komparatory

VAMIE (N=1 917)
Zastosowana metoda operacji: lvor-Lewis, McKeown lub przezrozworowa

Typ i liczba badan

RCT: 1 | Retrospektywne badania kohortowe: 14

21 Huang, Y., Zhao, Y. L., & Song, J. D. (2021). Early outcomes with robot-assisted vs. minimally invasive esophagectomy for esophageal cancer: a systematic review and meta-analysis of matched
studies. European review for medical and pharmacological sciences, 25(24), 7887-7897. https://doi.org/10.26355/eurrev_202112_27637.
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Kryteria wiaczenia i wykluczenia

Kryteria wiaczenia: Kryteria wykluczenia:
e  Badania przeprowadzone wsrdéd pacjentow w wieku >18 lat . Badania bez dopasowania metoda propensity score
poddanych ezofagektomii z powodu dowolnego rodzaju matching;
nowotworu przetyku; e Badania poréwnujagce RAMIE lub VAMIE z operacjg
. Badania majgce na celu poréwnanie RAMIE z VAMIE (wtgczano otwarta;
badania, w ktorych w fazie piersiowej operacji (ang. thoracic e  Badania nie raportujgce wynikéw dla istotnych — z punktu
phase) stosowano robota w grupie RAMIE oraz wideo w grupie widzenia autoréw przegladu — punktéw koricowych;

VAMIE, natomiast w fazie brzusznej operacji (ang. abdominal
phase) korzystano z pomocy robotycznych, laparoskopowych lub . ) . )
przeprowadzono otwartg laparotomie pod warunkiem, ze liczba konferencyjne, opisy przypadkéw Ilub opracowania

pacjentéw poddawanych otwartym procedurom nie przekraczata pogladowe;
10% wielkosci proby); e  Badania raportujgce zduplikowane dane.

. Publikacie w jezyku innym niz angielski, abstrakty

Badania, w ktorych raportowano wyniki dla co najmniej jednego z
punktow koncowych: czas operacji, utrata krwi, wyciek z
zespolenia, wyciek chfonki, porazenie nerwu krtaniowego
wstecznego, powiktania ptucne, powiktania kardiologiczne,
infekcje, umieralnos¢ w ciggu 90 dni od operacji, wskaznik
konwersji do otwartej operacji;

RCT lub badania kohortowe z dopasowaniem metodg propensity
score matching (ang. propensity-matched cohort study).

Punkty koncowe

Czas operacji (min.), utrata krwi (ml), nieszczelno$¢ zespolenia, wyciek chionki, porazenie nerwu krtaniowego wstecznego, powiktania ptucne,
powikfania kardiologiczne, infekcje, umieralnos¢, wskaznik konwersji do otwartej operaciji

Podsumowanie wynikéw i kluczowe
wnioski

Na podstawie wynikow metaanalizy odpowiednio 11 i 12 badan wykazano, ze przeprowadzenie RAMIE w poréwnaniu z VAMIE u pacjentow
z rakiem przetyku w sposdb istotny statystycznie zmniejsza utrate krwi (MD=-35,15 (95% Cl: -61,30; -8,99); p=0,008; I>=82%) oraz zmniejsza
ryzyko wystepowania powiktan ptucnych (RR=0,72 (95% CI: 0,60; 0,86); p=0,0003; 1>=0%). Zidentyfikowano wysokg heterogenicznos¢
miedzy badaniami w zakresie zmniejszenia utraty krwi, natomiast w przypadku powikfan ptucnych nie stwierdzono heterogenicznosci.
Metaanaliza 11 badan wykazata, ze zastosowanie RAMIE w poréwnaniu z VAMIE wigzato sie z istotnym statystycznie wydtuzeniem czasu
operacji (MD=32,89 (95% ClI: 6,42; 59,35); p=0,01; 1>=95%). Jednakze badania charakteryzowaty sie wysokg heterogenicznoscia.
Pomiedzy grupami pacjentéw operowanych metodg RAMIE oraz VAMIE nie udowodniono istotnych statystycznie réznic w umieralnosci,
ryzyku konwersji do otwartej operacji, jak rowniez czesto$ci wystepowania nieszczelnosci zespolenia, wycieku chtonki, porazenia nerwu
krtaniowego wstecznego, powiktan kardiologicznych oraz infekcyjnych.

Ograniczenia

Do przegladu wigczono jedynie jedno RCT, pozostate badania to retrospektywne badania kohortowe o réznych charakterystykach
wyjsciowych pacjentéw.

W przegladzie metaanalizowano wyniki z badania randomizowanego i badan obserwacyjnych, co wigze sie z ryzykiem btedu
systematycznego, wynikajacego z réznic w metodologii, doborze populacji oraz kontroli czynnikéw zaktocajgcych.

Potencjalny wptyw czynnikéw zaktdcajgcych na wyniki metaanalizy (np. na wytrzymato$é zespolenia moze wptywaé otytos¢ pacjentéw lub
stosowanie terapii neoadjuwantowej).

Przeglad nie jest kompleksowg analizg wszystkich danych dostepnych w literaturze naukowej z uwagi na selektywne kryteria wiaczenia
jedynie badan z dopasowaniem metodg propensity score matching.

Wiekszos$¢ badan wigczonych do przeglagdéw obejmowato populacje azjatycka, co uniemozliwia uogélnienie wynikéw na populacje globalna.
Wyniki dotyczace ramienia RAMIE mogg by¢ zalezne od doswiadczenia chirurga i jego umiejetnosci (wedtug autoréw przegladu nie jest
jasne w jaki sposob ta zmienna wpltywa na wyniki).
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e W badaniach wigczonych do przegladu stosowano rézne techniki ezofagektomii (Ivor-Lewis, McKeown, przezrozworowa), wplyw tej
zmiennej na wyniki metaanalizy nie zostat uwzgledniony.

. Czes¢ wynikow metaanaliz wykazywata znaczg heterogenicznos¢ wigczonych badan.
. Dane pochodzgce z 2 badan wigczonych do przegladu obejmowaty czeSciowo tg samg populacje (naktadanie sie danych).

Ocena jakosci w skali AMSTAR 2

Krytycznie niska (>1 negatywna odpowiedz w domenach krytycznych, tj.: brak listy badan wykluczonych wraz z okresleniem powodow ich
wykluczenia, brak oceny ryzyka wystgpienia btedu systematycznego dla RCT, brak odniesienia sie w dyskusji wynikow do wystagpienia btedu
systematycznego).

ID badania Li 202112
Typ publikaciji: przeglad systematyczny z metaanalizg Zrédto finansowania: the National Natural Science Foundation of
Metodyka Przedzial czasu objety wyszukiwaniem: do 1 grudnia 2019 r. SPAC%((:ZO(B%;OQ%%?’ZZS)Q;M Natural Science Foundation of Jiangsu
Przeszukane bazy: Medline via PubMed, Embase via Ovid, Web of Science Konflikt intereséw: zadeklarowano brak konfliktu interesow
Cel Poréwnanie dwéch metod chirurgicznych (RAMIE vs TLMIE) w zakresie wyciecia weztéw chionnych i czesto$ci wystepowania porazenia strun

gtosowych.

Synteza wynikow

llosciowa (metaanaliza)

Populacja (N)

Rak przetyku (N= 1749)
(rak kolczystokomorkowy, gruczolakorak)

RAMIE (N= 866)

Interwencje - .
) Zastosowana metoda operacji: McKeown; Ivor Lewis
TLMIE (N=833)
Komparatory Zastosowana metoda operacji: McKeown; Ivor Lewis

TLMIE definiowane jako torakolaparoskopowa minimalnie inwazyjna ezofagektomia (ang. thoracolaparoscopic minimally invasive oesophagectomy)

Typ i liczba badan

Retrospektywne badania obserwacyjne: 13 (w tym 12 kliniczno-kontrolnych)

Kryteria wlaczenia i wykluczenia

Kryteria wiaczenia: Kryteria wykluczenia:

e  Badania przeprowadzone wsréd pacjentéw poddanych minimalnej e Przeglad narracyjny lub recenzje eksperckie;
resekcji przetyku; e Dane eksperymentalne;
*  Badania poréwnujace RAMIE z TLMIE; e Publikacje opublikowane w jezykach innych niz angielski.

. Badania analizujgce nastepujgce punkty koricowe: szacowana
utrata krwi, liczba wycietych weztéw chionnych, pooperacyjne
porazenie strun gtosowych;

e  Publikacje wytgcznie w jezyku angielskim.

Punkty koncowe

Liczba wycietych weztéw, chtonnych, liczba wycietych weztéw chtonnych w okolicy nerwu krtaniowego wstecznego (ang. harvested lymph nodes along
recurrent laryngeal nerve), liczba wycietych weziéw chtonnych w okolicy lewego/prawego nerwu krtaniowego wstecznego (harvested lymph nodes along

221§, X. K., Xu, Y., Zhou, H., Cong, Z. Z., Wu, W. J., Qiang, Y., & Shen, Y. (2021). Does robot-assisted minimally invasive oesophagectomy have superiority over thoraco-laparoscopic minimally

invasive oesophagectomy in lymph node dissection?. Diseases of the esophagus

https://doi.org/10.1093/dote/doaa050.
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left/right recurrent laryngeal nerve), liczba wycietych weztéw chtonnych w obrebie klatki piersiowej, liczba wycietych weztéw chtonnych w obrebie jamy
brzusznej, szacowana utrata krwi, pooperacyjne porazenie strun gtosowych.

Podsumowanie wynikéw i kluczowe
wnioski

e Wyniki metaanalizy wykazaty, ze zastosowanie metody RAMIE w poréwnaniu do TLMIE u pacjentéw poddawanych resekcji przetyku wigzato
sie z:
o istotnie mniejszg utratg krwi (WMD=-11,21 (95% CI: -19,36; -3,06), p=0,007; 1>=0%), nie zidentyfikowano heterogenicznosci
pomiedzy badaniami.
o  wiekszg liczbg wycietych weztow chtonnych (WMD=1,99 (95% CI: 0,45; 3,52); p=0,011; 12=58,9%), wysoka heterogenicznosé¢
pomiedzy badaniami.
o  wiegkszg liczbg wycietych weztéw chtonnych w okolicy nerwu krtaniowego wstecznego (WMD=0,73 (95% CI: 0,35; 1,11), p=0,001,;
12=0%), nie zidentyfikowano heterogenicznosci pomiedzy badaniami.
o  wiekszg liczbg wycietych chtonnych w obrebie jamy brzusznej (WMD=1,69 (95% CI: 0,42; 2,95), p=0,009; 1?=54,7%); wysoka
heterogeniczno$¢ pomiedzy badaniami.
. Pomiedzy analizowanymi grupami nie odnotowano istotnych statystycznie roznic dla nastepujgcych punktéw koncowych: liczba wycietych
wezidow chtonnych w okolicy zaréwno lewego jak i prawego nerwu krtaniowego wstecznego, porazenie strun gtosowych, liczba wycietych
weztéw chfonnych w obrebie klatki piersiowe;.

Ograniczenia

e  Autorzy przegladu jako gléwne ograniczenie metaanalizy wskazali btgd obserwatora (brak zaslepienia badan wtgczonych do analizy).

e W niektérych badaniach mozna byto stwierdzi¢ duzg heterogeniczno$¢ pomiedzy dwiema technikami chirurgicznymi, pomimo uzycia
dopasowania metodg propensity score matching.

e  Wyniki przedstawione wytgcznie dla krotkoterminowych punkéw koncowych.

. Do przegladu systematycznego wtgczono wytgcznie badania obserwacyjne o kierunku retrospektywnym.

e W zwigzku z identyfikacjg duzej heterogonicznos$ci pomiedzy badaniami w ocenie punktu koncowego porazenie weziéw chtonnych
(1°=67,28%) Autorzy przegladu zadecydowali o przeprowadzeniu analizy wrazliwosci wykluczajgc z metaanalizy 1 badanie (Yang 2019).
Wykluczenie ww. badania z metaanalizy skutkowato uzyskaniem wyniku istotnego statystycznie na korzy$¢ ocenianej interwencji (OR=0,62
95% CI: 0,41; 0,95; p=0,027).

Ocena jakosci w skali AMSTAR 2

Krytycznie niska (>1 negatywna odpowiedz w domenach krytycznych, tj.: brak informacji o protokole przegladu, brak listy badan wykluczonych wraz z
okresleniem powoddw ich wykluczenia, brak zastosowania odpowiedniej metody syntezy wynikow).

ID badania Manigrasso 2021'%
Typ publikacji: przeglad systematyczny z metaanalizg Zrédto finansowania: badanie nie byto finansowane przez
Przedziat czasu objety wyszukiwaniem: nie raportowano zewngtrzne instytucje
Metodyka ) e _— S X
Przeszukane bazy: Cochrane Library, Embase, PubMed, Scopus, Web of Konflikt interesow: zadeklarowano brak konfliktu intereséw
Science
Cel Poréwnanie skutecznosci i bezpieczenstwa zastosowania RAMIE z operacjg laparoskopowa i z otwartg operacjg u pacjentéw z rakiem przetyku

Synteza wynikow

llosciowa (metaanaliza, analiza podgrup)

Populacja (N)

Rak przetyku (RAMIE vs LMIE: N=11 779, RAMIE vs OE: N=4 485)

Interwencje

RAMIE (hybrydowa / catkowita) (N=3 832) vs MIE,

123 Manigrasso, M., Vertaldi, S., Marello, A., Antoniou, S. A., Francis, N. K., De Palma, G. D., & Milone, M. (2021). Robotic Esophagectomy. A Systematic Review with Meta-Analysis of Clinical
Outcomes. Journal of personalized medicine, 11(7), 640. https://doi.org/10.3390/jpm11070640.
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Charakterystyka przegladow systematycznych

RAMIE (hybrydowa / catkowita) (N=1 919) vs OE,
Zastosowana metoda operacji: McKeown, Ivor Lewis lub nie raportowano

W analizie wrazliwosci autorzy PS wykluczyli badania, w ktérych zastosowano podejscie hybrydowe (podejscie robotyczne w fazie brzusznej operacji i
metoda laparoskopowa/otwarta operacja w fazie piersiowej) oraz badania, w ktérych nie okreslono zabiegu chirurgicznego.

Komparatory

Operacja laparoskopowa LMIE (N=7 947),
Otwarta ezofagektomia OE (2 566),
Zastosowana metoda operacji: McKeown, Ivor Lewis lub nie raportowano

Typ i liczba badan

RAMIE vs LMIE: RCT: 0 | Prospektywne badanie kohortowe: 5 | Retrospektywne badanie kohortowe: 17
RAMIE vs OE: RCT: 2 | Prospektywne badanie kohortowe: 4 | Retrospektywne badanie kohortowe: 7

Kryteria wlaczenia i wykluczenia

Kryteria wiaczenia: Kryteria wykluczenia:

. Populacja: pacjenci z histologicznie potwierdzonym . Plakaty i abstrakty z miedzynarodowych konferencji
gruczolakorakiem przetyku/rakiem ptaskonabtonkowym e  Przeglady systematyczne i metaanalizy

e Interwencja: robotyczna ezofagektomia z dostepem przez klatke o W przypadku powtarzajgcych sie serii w poszczegdlnych
piersiowg badaniach uwzgledniono wytgcznie najnowszy artykut

e  Komparator: otwarta ezofagektomia, laparokopowa
ezofagektoma

e  Publikacje w jezyku angielskim

Punkty koncowe

Krotkoterminowe punkty koncowe: powiktania pooperacyjne, nieszczelnosé zespolenia, krwawienie pooperacyjne, zakazenie racy, zapalenie ptuc,
porazenie nerwu krtaniowego wstecznego, chtonkotok, ponowna operacja, umieralno$¢, wyniki srédoperacyjne ($rednia utrata krwi, czas operacyjny,
konwersja), wyniki onkologiczne (liczba wycietych weztéw chtonnych, resekcja radykalna RO), wyniki w zakresie rekonwalescencji (dtugos¢ pobytu w
szpitalu)

Ditugoterminowe punkty koncowe: nawré6t choroby, 5-letnie przezycie catkowite

Podsumowanie wynikéw i kluczowe
whnioski

ANALIZA RAMIE (catkowita lub hybrydowa) vs operacja laparoskopowa

. Metaanaliza 15 badan wykazata, istotnie statystycznie diuzszy czas trwania operacji za pomocg RAMIE w poréwnaniu z operacjg
laparoskopowg (MD=31,61 (95%CI 10,74; 52,48); p=0,003; 1°=93,7%). Jednakze badania wigczone do metaanalizy charakteryzowaly sie
istotng heterogenicznoscia.

. Metaanaliza 15 badan wykazata istotnie statystycznie mniej przypadkéw zapalenia ptuc w grupie operowanej RAMIE w poréwnaniu z
operacjg laparoskopowg (RD=-0,038 (95%ClI: -0,06; -0.01); p=0,003; 1>=0%), nie zidentyfikowano heterogenicznosci pomiedzy badaniami.

. Metaanaliza 17 badan wykazata, ze podczas RAMIE prawdopodobienstwo wycigcia sredniej liczby weztdw chionnych jest istotnie
statystycznie wyzsze niz w grupie operowanej laparoskopowo (MD=1,31 (95%CIl: 0,55; 2.06); p=0,001; 1>=74,8%). Jednakze badania
wigczone do metaanalizy charakteryzowaty sie istotng heterogenicznos$cia.

. Nie wykazano istotnej statystycznie réznicy miedzy RAMIE a operacjg przeprowadzong w petni laparoskopowo w zakresie nastepujgcych
punktéw koncowych: umieralnos¢ ogétem, szacowana utrata krwi, dlugosé pobytu w szpitalu, resekcja radykalna RO, wskaznik konwersji,
krwawienie pooperacyjne, nieszczelno$¢ zespolenia, porazenie nerwu krtaniowego wstecznego, infekcja rany, chtonkotok.

ANALIZA catkowita RAMIE vs operacja laparoskopowa

e Analiza podgrupy badan poréwnujgcych catkowitag RAMIE z operacjg laparoskopowg potwierdzita istotne statystycznie réznice pomiedzy
grupami dla czasu operacji (krétszego w grupie laparoskopowej, MD=32 (95% CI: 9,98; 53,98); p=0,004).

e  Zaraportowano istotnie statystycznie wigkszg liczbe wycietych weztdw chtonnych w gr. catkowitej RAMIE w poréwnaniu z gr. operowang
laparoskopowo (MD=1,75 (95% CI: 0,79; 2,70); p<0,0001).

Ocena zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej 82/268




Chirurgia robotowa klatki piersiowej

WS.420.18.2024

Parametr
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Nie wykazano istotnej statystycznie réznicy miedzy catkowita RAMIE a operacja przeprowadzong w pefni laparoskopowo w zakresie
nastepujgcych punktow koncowych: umieralno$¢ ogétem, dtugos¢ pobytu w szpitalu, resekcja radykalna RO, wskaznik konwersji, krwawienie
pooperacyjne, nieszczelnos¢ zespolenia.

Nie wykazano réwniez istotnej statystycznie ré6znicy miedzy catkowita RAMIE a operacjg przeprowadzong w petni laparoskopowo w zakresie
wskaznika nawrotu oraz 5-letniego przezycia catkowitego.

ANALIZA RAMIE vs operacja otwarta

Metaanaliza 9 badan wykazata, istotnie statystycznie dtuzszy czas trwania operacji za pomocg RAMIE w poréwnaniu z operacjg otwartg
(MD=57,64 (95% CI: 27,60; 87,68); p<0,0001, 1=97,2%). Jednakze badania wigczone do metaanalizy charakteryzowaty sie istotng
heterogenicznoscia.

Metaanaliza 8 badan wykazata, istotnie statystycznie mniejszg szacowang utrate krwi w grupie pacjentéw operowanych za pomocg RAMIE
w poréwnaniu z operacjg otwartg (MD=-118,78 (95% CI: -187,49; 50,07); p=0,001; 1>=96,1%). Jednakze badania wigczone do metaanalizy
charakteryzowaly sig istotng heterogenicznoscia.

Metaanaliza 6 badan wykazata, istotnie statystycznie mniej infekcji rany w grupie pacjentéw operowanych za pomocg RAMIE w poréwnaniu
z operacjg otwartg (OR=0,43 (95% ClI: 0,25; 0,74); p=0,002; 1>=11,1%), niska heterogenicznos¢ pomiedzy badaniami.

Metaanaliza 6 badan wykazata istotnie statystycznie mniej przypadkow zapalenia ptuc w grupie operowanej RAMIE w poréwnaniu z operacjg
otwartg (OR=0,55 (95% Cl: 0,32; 0,94); p=0,03; 12=61,3%). Jednakze badania wigczone do metaanalizy charakteryzowaty sie istotng
heterogenicznoscia.

Metaanaliza 3 badan wykazata istotnie statystycznie mniej przypadkéw reoperacji w grupie operowanej RAMIE w poréwnaniu z operacja
otwartg (OR=0,3 (95% Cl: 0,1; 0,92); p=0,035; 1>=58,5%), wysoka heterogeniczno$¢ pomiedzy badaniami.

Metaanaliza 10 badan, w ktérej poréwnywano OE z RAMIE, wykazata istotnie statystycznie wyciecie wiekszej liczby weztéw chionnych
podczas operacji RAMIE (MD=-4,1 (95% CI: -5,30; -2,89); p<0,0001); 1>=94,1%), jednakze badania wigczone do metaanalizy
charakteryzowaly sig istotng heterogenicznoscig?.

Metaanaliza 7 badan wykazata istotnie statystycznie wiecej resekcji radykalnych RO podczas operacji RAMIE w poréwnaniu z operacjg
otwartg (OR=1,42 (95% CI: 1,01; 1,99); p=0,04; 1>=0%). Nie zidentyfikowano heterogenicznosci pomiedzy badaniami.

Metaanaliza 9 badan wykazata istotnie statystycznie krotszy czas pobytu w szpitalu w grupie operowanej RAMIE w poréwnaniu z operacja
otwartg (MD=-1,34 (95% CI: -1,8; -0,89); p<0,0001; 12=87,2%). Jednakze badania wigczone do metaanalizy charakteryzowaty si¢ istotng
heterogenicznoscia.

Nie wykazano istotnej statystycznie réznicy miedzy RAMIE a operacjg otwartg w zakresie nastepujgcych punktéw koncowych: nieszczelnosé
zespolenia, krwawienie pooperacyjne, porazenie nerwu krtaniowego wstecznego, chfonkotok, umieralnos¢ ogéina, wskaznik nawrotow i 5-
lecie przezycie catkowite.

ANALIZA catkowita RAMIE vs operacja otwarta
Analiza podgrupy badan poréwnujgcych catkowita RAMIE z operacjg otwartg potwierdzita istotne réznice pomiedzy grupami dla:

czasu operacji (dtuzszy w grupie RAMIE; MD=61,68 min (95% CI: 28,90; 94,45); p<0,0001);

liczby wycietych weztéw chtonnych (wieksza w grupie RAMIE; MD=3,78 (95% CI: 1,39; 6,18); p=0,002);
czasu pobytu w szpitalu (krétszy w grupie RAMIE; MD=-1,35 dni (95% CI: -1,81; -0,89); p<0,0001);
szacowanej utraty krwi (mniejsza w grupie RAMIE MD=-100,74 ml (95% CI: -169,79; -31,69); p=0,004

Nie wykazano istotnej statystycznie roznicy miedzy catkowitej RAMIE a operacja otwartg dla umieralnosci ogotem.

Ograniczenia

W przegladzie metaanalizowano wyniki z badania randomizowanego i badan obserwacyjnych, co wigze sie z ryzykiem biedu
systematycznego, wynikajacego z réznic w metodologii, doborze populacji oraz kontroli czynnikéw zakiocajgcych.
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Parametr Charakterystyka przegladéw systematycznych

e Wiekszos$¢ z wigczonych badan ma charakter retrospektywny, co wigze sie z mozliwoscig wystgpienia btedu selekcji — nie mozna wykluczy¢,
ze przydziat pacjentdw do grupy robotycznej, laparoskopowej lub otwartej operacji zwigzany byt z preferencjami i doswiadczeniem
chirurgéw, charakterystyka pacjentéw i nowotwordw.

. Dla wigkszosci punktéw koncowych wystepowata wysoka istotna heterogeniczno$¢ pomiedzy badaniami witaczonymi do metaanalizy.

Krytycznie niska (>1 negatywna odpowiedz w domenach krytycznych, tj.: brak protokotu badania lub jasnego wskazania, ze metody zostaty zaplanowane

. 25 . przed opracowaniem przegladu, brak listy wykluczonych publikacji wraz z przyczynami wykluczenia na etapie selekcji po petnych tekstach, synteza
(elezi pLes el L R 2 ilosciowa nie zostata wykonana osobno dla badan RCT i non-RCT, autorzy przegladu nie omoéwili wptywu RoB poszczegodlnych badan na interpretacje
wynikéw przegladu).

ID badania Mederos 2021%
Typ publikacji: przeglad systematyczny z metaanalizg Zrédto finansowania: Vetearns Affairs Quality Enhancement
Przedziat czasu objety wyszukiwaniem: od 1 stycznia 2013 r. do 6 maja Research Initiative
Metodyka 2020 . Konflikt intereséw: jeden z autoréw zadeklarowat otrzymanie
Przeszukane bazy: PubMed, Cochrane, Medline Ovid, Embase grantéw od H. H. Lee Research Foundation oraz National Institute of
Diabetes and Digestive and Kidney Diseases
Cel Analiza skutecznos$ci i bezpieczenstwa stosowania technik operacyjnych RAMIE, VAMIE oraz otwartej ezofagektomii (OE).
Synteza wynikow llosciowa (metaanaliza) oraz jakosciowa (zestawienie wynikéw, synteza narracyjna)
Populacja (N) Rak przetyku (N=9 355)
RAMIE
Interwencje Chirurgia robotowa stosowana w fazie piersiowej operacji, w fazie brzusznej stosowano laparoskopie, chirurgie otwartg lub robotowa.

Zastosowana metoda operacji: McKeown, Ivor Lewis, przezrozworowa

Komparatory VAMIE, OE (metaanaliza wytgcznie dla poréwnania RAMIE vs VAMIE)

RCT: 2 | Badania obserwacyjne: 19 (w tym 11 badan z dopasowaniem metodg propensity score matching)

Typ i liczba badan . .
yp 1liczba badan Wigczone do metaanalizy: 9 badan obserwacyjnych z dopasowaniem metodg propensity score matching

Kryteria wiaczenia: Kryteria wykluczenia:
. Badania poréwnujgce RAMIE z MIE lub operacjg otwartg; . Badania, w ktérych wigczono mniej niz 10 pacjentéw w
e W poréwnywanych grupach wymagane bylo podobne podejécie ramieniu.
Kryteria wiaczenia i wykluczenia chirurgiczne (np. Ivor Lewis, McKeown, przezklatkowe,
przezrozworowe);

e W przypadku nakfadania si¢ danych witgczano publikacje z
najnowszymi danymi lub danymi bedgcymi — w opinii autorow
przegladu — obiektem zainteresowania.

Punkty koncowe Srédoperacyjne: czas operacji (min.), szacowana utrata krwi (ml), liczba wycietych weztéw chtonnych

124 Mederos, M. A., de Virgilio, M. J., Shenoy, R., Ye, L., Toste, P. A., Mak, S. S., Booth, M. S., Begashaw, M. M., Wilson, M., Gunnar, W., Shekelle, P. G., Maggard-Gibbons, M., & Girgis, M. D. (2021).
Comparison of Clinical Outcomes of Robot-Assisted, Video-Assisted, and Open Esophagectomy for Esophageal Cancer: A Systematic Review and Meta-analysis. JAMA network open, 4(11),
€2129228. https://doi.org/10.1001/jamanetworkopen.2021.29228.
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Krétkoterminowe (zgtaszane przez okres do 90 dni po operacji): nieszczelnos¢ zespolenia, porazenie nerwu krtaniowego wstecznego i/lub
chrypka, powiktania ptucne (zapalenie ptuc, wysigk optucnowy), dlugos¢ pobytu w szpitalu (dni), powiktania pooperacyjne ogétem, 90-dniowa
umieralnosé

Diugoterminowe (zgtaszane po 90 dniach od operacji): nawrét nowotworu, przezycie wolne od choroby (DFS)

Podsumowanie wynikéw i kluczowe
wnioski

Na podstawie wynikow metaanalizy 8 badan wykazano, ze zastosowanie metody RAMIE w poréwnaniu z VAMIE u pacjentdéw z rakiem
przetyku w spos6b istotny statystycznie zmniejsza ryzyko wystgpienia powiktan ptucnych (RD=-0,06 (95% CI: -0,11; -0,01); NNT=17; p=hd;
12=20,3%), niska heterogenicznos¢ pomiedzy badaniami.

Pomiedzy grupami pacjentéw operowanych metoda RAMIE oraz VAMIE w wyniku metaanalizy nie wykazano istotnych statystycznie réznic
odnosnie do 90-dniowej umieralnosci, liczby wycietych weztéw chtonnych, szacowanej utraty krwi, ryzyka wystagpienia nieszczelnosSci
zespolenia, uszkodzenia nerwu krtaniowego wstecznego, powikfan ogétem.

Oprécz metaanalizy w przegladzie systematycznym przedstawiono wyniki randomizowanego badania He 2020 dla poréwnania RAMIE vs
VAMIE. W RCT wykazano, ze:

o liczba wycietych weztéw chionnych byta istotnie statystycznie wyzsza w grupie RAMIE w poréwnaniu z grupg VAMIE (MD=-6,40
(95% Cl: -10,09; -2,71); p=0,001°,

o  zastosowanie RAMIE w poréwnaniu z VAMIE istotnie statystycznie wydtuza przezycie wolne od choroby (mediana (IQR) czasu
do nawrotu choroby: 15 mies. (9; 42) vs 9 mies. (3; 42); p=0,04),

o nie odnotowano istotnych statystycznie réznic pomiedzy analizowanymi grupami w odniesieniu do 90-dniowej umieralnosci, czasu
operacji, szacowanej utraty krwi, czesto$ci wystgpienia nawrotu nowotworu, ryzyka wystgpienia nieszczelnosci zespolenia,
uszkodzenia nerwu krtaniowego wstecznego, powikfan ptucnych, powiktan ogotem.

W przegladzie systematycznym przedstawiono ponadto zestawienie wynikéw dla poréwnania RAMIE vs OE w postaci syntezy narracyjnej:

o w zidentyfikowanym randomizowanym badaniu Van der Sluis 2019 wykazano, ze czas operacji przy zastosowaniu metody
chirurgicznej RAMIE byt istotnie statystycznie dtuzszy niz w przypadku OE (349 min. vs 296 min.; p<0,001),

o wyniki pochodzace z 4 badan obserwacyjnych bylty spéjne z RCT, natomiast w 3 innych badaniach obserwacyjnych nie
odnotowano istotnych statystycznie réznic w czasie operacji pomigdzy grupami RAMIE i OE,

o  w RCT odnotowano istotnie statystycznie mniejsze ryzyko wystapienia powiktan ptucnych w grupie RAMIE w poréwnaniu z OE
(32% vs 58%, RR=0,54 (95%ClI: 0,34; 0,85), p=0,005), co potwierdzono w wynikach 3 badan obserwacyjnych, natomiast w innych
4 badaniach obserwacyjnych nie odnotowano réznic w czestosci wystepowania powiktan ptucnych migedzy analizowanymi
grupami,

o wyniki dotyczace liczby wycietych weztdw chionnych, szacowanej utraty krwi, a takze powiktan ogétem oraz umieralnosci w
odnalezionych badaniach zrédtowych byly niejednoznaczne,

o  we wszystkich odnalezionych badaniach pomiedzy grupami RAMIE oraz OE nie odnotowano istotnych statystycznie réznic w
czestosci wystepowania nieszczelnosci zespolenia oraz uszkodzenia nerwu krtaniowego wstecznego, jak réwniez nie
odnotowano réznic odnoszacych sie do dlugoterminowych punktéw koncowych jak: przezycie catkowite, przezycie wolne od
choroby lub nawrét nowotworu.

Ograniczenia

Wiekszo$¢ badan wigczonych do przegladu systematycznego obejmowata populacje azjatyckg (Chiny). Autorzy przegladu zwrécili uwage,
ze istniejg regionalne réznice w praktyce chirurgicznej oraz epidemiologii raka przetyku. Dominujgcym typem histologicznym raka przetyku
w Azji wschodniej jest rak ptaskonabtonkowy, podczas gdy w USA dominujgcym typem histologicznym jest gruczolakorak. Ponadto kraje
Azji wschodniej majg wyzszg zachorowalno$¢ na raka przetyku w poréwnaniu z USA, a zatem wiekszg liczbe przeprowadzanych operacji.
Czynniki te mogg wptywac¢ na mierzone wyniki i zaburzaé wnioskowanie w odniesieniu do populacji globalnej.

Z wyjatkiem 2 RCT, wiekszo$¢ wigczonych badan to badania obserwacyjne niskiej jakosci. Uzyto okreslonych kryteriéw wigczenia badan
obserwacyjnych, jednak wszystkie badania zostaty ocenione jako badania z wysokim ryzykiem btedu systematycznego.

Niewielka liczba badan raportujgcych wyniki dla dtugoterminowych punktéw koncowych.
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. Pomimo wiaczenia do metaanalizy wytgcznie badan obserwacyjnych z dopasowaniem metodg propensity score matching istniato duze
ryzyko btedu zwigzanego z wysoka heterogenicznoscig badan wynikajgcg z odmiennych charakterystyk pacjentéw.

Ocena jakosci w skali AMSTAR 2

Krytycznie niska (>1 negatywna odpowiedz w domenach krytycznych, tj.: brak listy badan wykluczonych wraz z okresleniem powodéw ich
wykluczenia, brak odniesienia sie w dyskusji wynikéw do wystgpienia btedu systematycznego w poszczegdlnych badaniach).

ID badania Zheng 2021'%
Typ publikacji: przeglad systematyczny z metaanalizg Zrédto finansowania: National Natural Science Foundation of China
Przedziat czasu objety wyszukiwaniem: od 1980 r. do 1 wrze$nia 2020 r. | (81172032), the Natural Science Foundation of Jiangsu Province
Metodyka Przeszukane bazy: PubMed, Embase, Web of Science $(K2|280013871)23g) i the Science and Technology Program of Xu Zhou
Konflikt intereséw: nie zadeklarowano konfliktu intereséw
Cel Poréwnanie krotkoterminowych wynikéw klinicznych migdzy RAMIE i MIE u pacjentéw z rakiem przetyku

Synteza wynikow

llosciowa (metaanaliza)

Populacja (N)

Rak przetyku (N=2 887)

RAMIE (N=1 435)

Interwencje . . .
) Zastosowana metoda operacji: McKeown, Ivor Lewis lub nie raportowano
TLMIE (N=1 452)
Komparatory Zdefiniowane jako minimalnie inwazyjna torakolaparoskopowa resekcja przetyku (ang. thoraco-laparoscopic minimally invasive esophagectomy,

TLMIE) wspomagana wideo.
Zastosowana metoda operacji: McKeown, Ivor Lewis lub nie raportowano

Typ i liczba badan

RCT: 0 | Badanie retrospektywne typu case-control: 14

Kryteria wigczenia i wykluczenia

Kryteria wiaczenia: Kryteria wykluczenia:

. Badania obejmujace pacjentéw, u ktérych zastosowano MIE i . Przeglady, opinie eksperckie, badania zawierajgce dane
oceniano poréwnanie RAMIE z torakolaparoskopowg MIE oraz eksperymentalne tj. badania lub proby na zwierzetach,
krétkoterminowe wyniki kliniczne brak mozliwosci pozyskania podstawowych danych i

e Badania kliniczno-kontrolne niezbednych informacji od autoréw

e  Publikacje w jezyku angielskim e  Publikacje w jezyku innym niz angielski

e Badania raportujgce krotkoterminowe wyniki kliniczne ] * Pacjenci utraceni z obserwacji, pacjenci, u ktérych
powikfania infekcyjne w tym zapalenie ptuc, nieszczelnosé przerwano interwencjg, pacjenci z innymi nowotworami,
zespolenia, ropniak optucnej i zakazenie miejsca operowanego pacjenci, u ktorych nie wykonano MIE, pacjenci z powazng
oraz powiktania chirurgiczne obejmujace chtonkotok, porazenie dysfunkcjg organiczna, pacjenci z ciezka przedoperacyjng
strun gtosowych, umieralno$¢, diugo$¢ pobytu w szpitalu i na infekcja
OIOM-ie

Punkty koncowe

Krétkoterminowe punkty koncowe: powiktania infekcyjne w tym zapalenie ptuc, nieszczelnos¢ zespolenia, ropniak optucnej i zakazenie miejsca
operowanego oraz powiktania chirurgiczne obejmujgce chtonkotok, porazenie strun gtosowych, umieralno$c¢, dtugos¢ pobytu w szpitalu i na OIOM

125 Zheng, C., Li, X. K., Zhang, C., Zhou, H., Ji, S. G., Zhong, J. H., Xu, Y., Cong, Z. Z., Wang, G. M., Wu, W. J., & Shen, Y. (2021). Comparison of short-term clinical outcomes between robot-assisted
minimally invasive esophagectomy and video-assisted minimally invasive esophagectomy: a systematic review and meta-analysis. Journal of thoracic disease, 13(2), 708-719.

https://doi.org/10.21037/jtd-20-2896.
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Parametr

Charakterystyka przegladow systematycznych

Podsumowanie wynikéw i kluczowe
wnioski

. Na podstawie metaanalizy 11 badan odnotowano istotnie statystycznie diuzszy czas operacji w gr. RAMIE w poréwnaniu z gr. TLMIE
(WMD=30,93 min. (95% CI: 4,36; 57,50); p=0,023; 12=93,9%), jednakze wigczone badania charakteryzowaty si¢ bardzo wysoka
heterogenicznoscia.

. Na podstawie metaanalizy 9 badan zaobserwowano istotnie statystycznie nizszg czestos¢ wystepowania zapalenia ptuc u pacjentéw, u
ktorych zastosowano RAMIE w poréwnaniu z pacjentami z gr. TLMIE (OR=0,68 (95% CI: 0,47; 0,98); p=0,038; 1>=0%). Nie zidentyfikowano
heterogenicznos$ci pomiedzy badaniami.

. Nie wykazano istotnej statystycznie roznicy miedzy RAMIE a TLMIE w zakresie nastepujgcych punktéow koncowych: 30- i 90-dniowa
umieralno$¢, powiktania pooperacyjne ogétem, nieszczelnos¢ zespolenia, chtonkotok, porazenie strun glosowych, infekcja rany (zakazenie
miejsca operowanego).

e  Autorzy wskazujg, ze konieczne jest przeprowadzenie RCT poréwnujacego RAMIE z TLMIE w zakresie dtugoterminowych wynikéw
klinicznych.

Ograniczenia

o  Wigczono wytagcznie badania o charakterze retrospektywnym co moze wigzac sie z wystgpieniem potencjalnego btedu selekgiji.
. Publikacje ograniczono do jezyka angielskiego.

e W tekscie publikacji pojawiajg si¢ bledy dot. liczby pacjentéw z badan uwzglednionych w danej metaanalizie oraz btedy w nazwach
wigczonych do metaanalizy badan, co prowadzito do trudnosci z ekstrakcjg danych i rzetelnym przedstawieniem wynikow.

Ocena jakosci w skali AMSTAR 2

Krytycznie niska (>1 negatywna odpowiedz w domenach krytycznych, tj.: brak protokotu badania lub jasnego wskazania, ze metody zostaty zaplanowane
przed opracowaniem przegladu, brak listy wykluczonych publikacji wraz z przyczynami wykluczenia na etapie selekcji po petnych tekstach, autorzy
przegladu nie oméwili wptywu RoB poszczegodlnych badan na interpretacje wynikéw przegladu).

ID badania Jin 2019'%
Typ publikacji: przeglad systematyczny z metaanalizg Zrédto finansowania: Health Industry Plan of GanSu Province (grant
Przedziat czasu objety wyszukiwaniem: do 21 sierpnia 2018 r. number GSWSKY2017-56), the Hospital Internal Scientific Research
Metodyka Przeszukane bazy: PubMed, Embase, Cochrane Library, the Chinese | Foundation of Gansu Province People’s Hospital (grant number
Biomedical Literature Database. 16GSSY3-1).
Konflikt interesow: nie podano
Cel Ocena bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania RAMIE w poréwnaniu z VAMIE u pacjentéw z rakiem przetyku.

Synteza wynikow

llosciowa (metaanaliza)

Populacja (N)

Rak przetyku (N= 1862)

Interwencje

RAMIE (N= 931)
Zastosowana metoda operacji: McKeown, Ivor Lewis

Komparatory

VAMIE (N=931)
Zastosowana metoda operacji: McKeown, Ivor Lewis

Typ i liczba badan

Retrospektywne badania obserwacyjne (kliniczno-kontrolne): 8

Kryteria wigczenia i wykluczenia

Kryteria wiaczenia: Kryteria wykluczenia:

. Badania kliniczno-kontrolne poréwnujgce RAMIE z VAMIE w . Brak spetnienia kryteriow wigczenia;
leczeniu nowotworu przetyku,

126 Jin, D., Yao, L., Yu, J., Liu, R, Guo, T., Yang, K., & Gou, Y. (2019). Robotic-assisted minimally invasive esophagectomy versus the conventional minimally invasive one: A meta-analysis and
systematic review. The international journal of medical robotics + computer assisted surgery: MRCAS, 15(3), €1988. https://doi.org/10.1002/rcs.1988.
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Parametr

Charakterystyka przegladow systematycznych

Badania oryginalne, e  Badania, ktére uzyskaty w skali Newcastle-Ottawa (NOS)
Raportowanie przynajmniej jednego z wybranych punktow niskg ocene jakosci (<7).

koncowych;

Publikacje w jezyku angielskim.

Punkty koncowe

Czas operacji (min), szacowana utrata krwi (ml), dlugo$¢ pobytu w szpitalu (dni), liczba pobranych weztéw chtonnych, umieralno$¢ wewnatrzszpitalna,
30-dniowa umieralnos$¢, 90-dniowa umieralnos¢, wskaznik resekcji RO, powiktania (ropien, arytmia, zapalenie ptuc, nieszczelno$¢ zespolenia, chfonka
w jamie optucnej).

Czas operacji obejmowat catkowity czas operacji oraz czas operacji w obrebie klatki piersiowe;.

Podsumowanie wynikéw i kluczowe
whnioski

Wyniki metaanalizy 6 badan wykazaty, ze zastosowanie metody RAMIE w poréwnaniu z VAMIE u pacjentéw poddawanych resekcji przetyku
wigzato sie z istotnie mniejszg szacowang utratg krwi (MD=-33,23 (95% ClI: -57,59; -8,87); p=0,007; I>=0%) oraz istotnie mniejszym ryzykiem
wystagpienia porazenia strun gtosowych (OR=0,57 (95% CI: 0,33; 0,99); p = 0,044; 12=0%); nie zidentyfikowano heterogenicznosci pomiedzy
badaniami.

Pomiedzy grupami pacjentéw operowanych metodg RAMIE oraz VAMIE nie udowodniono istotnych statystycznie réznic w czestosci
wystepowania 30-dniowej umieralnosci, 90-dniowej umieralnosci, umieralnosci wewnatrzszpitalnej.

Wyniki metaanalizy nie wykazaty réwniez istotnych statystycznie réznic pomiedzy grupami (RAMIE vs VAMIE) w ocenie nastepujgcych
punktéw koncowych: dlugos$¢ pobytu w szpitalu, czas operacji, liczba wycietych weztéw chtonnych, resekcja radykalna RO, wskaznik konwersji,
zapalenie ptuc, nieszczelnos¢ zespolenia, chtonka w jamie optucnej ropien, arytmia.

Ograniczenia

Wyniki przedstawione wytgcznie dla krétkoterminowych punkéw koncowych.

Do przegladu wtgczono wytgcznie badania obserwacyjne o charakterze retrospektywnym.

Zaobserwowano wysokg heterogeniczno$¢ pomiedzy ocenianymi dwoma technikami chirurgicznymi pomimo zastosowania modelu efektow
losowych.

Niektére z badan wigczonych do przeglagdu systematycznego charakteryzowato sie niskg liczebnoscig proby co mogto wptyngé na ostateczny
wynik metaanalizy.

Autorzy przegladu zwracajg uwage na brak zastosowania zaslepienia w badaniach wigczonych do analizy, co wigze sie z wystgpieniem biedu
obserwatora (ang. observer bias).

Ocena jakosci w skali AMSTAR 2

Krytycznie niska (>1 negatywna odpowiedz w domenach krytycznych, tj.: brak informacji o protokole przegladu, brak listy badan wykluczonych wraz z
okresleniem powoddw ich wykluczenia, brak zastosowania odpowiedniej metody syntezy wynikow).

bd — brak danych; ClI — przedziat ufnosci (ang. confidence interval); DFS — przezycie wolne od choroby (ang. disease-free survival); HE — hybrydowa ezofagektomia (ang. hybrid esophagectomy); HR
— wspdfczynnik ryzyka (ang. hazard ratio); 1> — wspolczynnik heterogenicznosci (ang. I-squared); IQR — rozstep miedzykwartlowy (ang. interquartile range); LAE — ezofagektomia wspomagana
laparoskopowo (ang. laparoscopy-assisted esophagectomy; LMIE — laparoskopowa minimalnie inwazyjna ezofagektomia (ang. laparoscopic minimally invasive esophagectomy); MD — $rednia réznica
(ang. mean difference); MIE — matoinwazyjna ezofagogastrektomia (ang. minimally invasive esophagogastrectomy); NNT — liczba pacjentéw potrzebna do leczenia (ang. number needed to treat);
NOS - skala Newcastle-Ottawa; OE — otwarta ezofagektomia (ang. open esophagectomy); OL — otwarta laparotomia (ang. open laparotomy); OR — iloraz szans (ang. odds ratio); OS — przezycie
catkowite (ang. overall survival); OT — otwarta torakotomia (ang. open thoracotomy); RAL — laparoskopia wspomagana robotem (ang. robot-assisted laparoscopic); RAMIE — mafoinwazyjna
ezofagektomia wspomagana robotem (ang. robot-assisted minimally invasive esophagectomy); RAT — torakoskopia wspomagana robotem (ang. robot-assisted thorascopic); RCT — badanie kliniczne
z randomizacjg (ang. randomized controlled trial); RoB — ryzyko bfedu (ang. Risk of Bias); RR — ryzko wzgledne (ang. relative risk); TLMIE — torakolaparoskopowa minimalnie inwazyjna ezofagektomia
(ang. thoraco-laparoscopic minimally invasive esophagectomy); TNM — zaawansowana klasyfikacja nowotworédw (ang. tumor, nodules, metastases); VAMIE — wideotorakoskopowa matoinwazyjna
ezofagektomia (ang. video-assisted minimally invasive esophagectomy); WMD — Srednia wazona réznic (ang. weighted mean difference);

a) Srednia réznica w liczbie wycietych weziéw chionnych zostata obliczona jako réznica liczby weztéw chionnych wycietych w grupie otwartej ezofagektomii i RAMIE.

b) Srednia réznica w liczbie wycietych weztéw chionnych zostata obliczona jako réznica liczby wezléw chtonnych wycietych w grupie VAMIE i RAMIE.
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Chirurgia robotowa klatki piersiowej

5.2.2.

Badania pierwotne

Tabela 12. Badania pierwotne wiaczone do analizy klinicznej (nowotwory przetyku)

WS.420.18.2024

Lp. ID badania Publikacja Rodzaj Populacja (N) Interwencja Komparator Ocena jakosci (RoB2)
badania
1. REVATE Chao 2019, Chao | RCT Rak ptaskonabtonkowy Torakoskopowa Torakoskopowa ezofagektomia wysokie ryzyko btedu
2024, NCT03713749 przetyku (N=203) ezofagektomia wspomagana wspomagana wideo (VAMIE,
robotem (RAMIE, N=103) N=100)
2. ROBOT van der Sluis 2012, | RCT Rak przetyku (N=109) Torakolaparoskopowa Otwarta trzyetapowa | niejasne ryzyko btedu
van der Sluis 2019, de ezofagektomia wspomagana | transtorakalng  ezofagektomig | (pewne zastrzezenia)
Groot 2020, robotem (RAMIE, N=54) (OE, N=55)
NCT01544790
RAMIE Yang 2019, Yang | RCT Rak ptaskonabtonkowy Minimalnie inwazyjna | Konwencjonalna minimalnie | niejasne ryzyko btedu
3. 2022, NCT03094351 przetyku (N=358) ezofagektomia wspomagana | inwazyjna ezofagetomia (MIE, | (pewne zastrzezenia)
robotem (RAMIE, N=181) N=177)

MIE — matoinwazyjna ezofagogastrektomia (ang. minimally invasive esophagogastrectomy); OE - otwarta ezofagektomia (ang. open esophagectomy); RAMIE - minimalnie inwazyjna ezofagektomia
wspomagana robotem (ang. robotic -assisted minimally invasive esophagectomy); VAMIE - minimalnie inwazyjna ezofagektomia wspomagana wideo (ang. video-assisted minimally invasive

esophagectomy)

Tabela 13. Charakterystyka badan pierwotnych wiaczonych do analizy klinicznej (nowotwory przetyku)

Parametr Charakterystyka badan pierwotnych

ID badania REVATE?27128129
Typ badania: RCT Lokalizacja badania: wieloo$rodkowe (3 osrodki); Azja (Tajwan, Chiny)
Testowana hipoteza: superiority Zrédto finansowania: grant z Chang Gung Memorial Hospital, Linkou
Randomizacja: blokowa (permutacja w obrebie blokéw), 1:1, przy uzyciu | (CMRPG3H0951, XPRPG3H0091), Program of Shanghai
komputerowo wygenerowanych liczb losowych, ze stratyfikacjg wedtug | Academic/Technology Research Leader (22XD1402900) oraz program

Metodyka osrodka, ukrycie kodu alokacji pacjentéw przy uzyciu nieprzezroczystych | Precision Treatment Technology for Oncology Surgery z Tianjin Medical
kopert University Cancer Institute and Hospital (ZLWKJZZL02). Robotyczne
Zaslepienie: brak zaslepienia pacjenta, chirurga oraz badacza, zaslepienie garzgdzlleél_chlrtfrglczne ﬁosta}y dostarczone w ramach grantu Intuitive
asesora oceniajacego wyniki (wystapienie okreslonego punktu koricowego urgical Linical Researc
na podstawie dokumentacji medycznej) Konflikt intereséw: zadeklarowano brak konfliktu intereséw

27Chao, Y. K, Li, Z. G., Wen, Y. W., Kim, D. J., Park, S. Y., Chang, Y. L., van der Sluis, P. C., Ruurda, J. P., & van Hillegersberg, R. (2019). Robotic-assisted Esophagectomy vs Video-Assisted
Thoracoscopic Esophagectomy (REVATE): study protocol for a randomized controlled trial. Trials, 20(1), 346. https://doi.org/10.1186/s13063-019-3441-1

128 Chao, Y. K., Li, Z., Jiang, H., Wen, Y. W., Chiu, C. H., Li, B., Shang, X., Fang, T. J,, Yang, Y., Yue, J., Zhang, X., Zhang, C., & Liu, Y. H. (2024). Multicentre randomized clinical trial on robot-
assisted versus video-assisted thoracoscopic oesophagectomy (REVATE trial). The British journal of surgery, 111(7), znael143. https://doi.org/10.1093/bjs/znae143.

129 NCT03713749. Robotic-assisted Esophagectomy vs. Video-Assisted Thoracoscopic Esophagectomy (REVATE) Trial. Pozyskano z:
https://clinicaltrials.gov/study/NCT03713749?intr=NCT03713749&rank=1, dostep z: 21.03.2025 r.
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Analiza wynikéw: zgodnie z protokotem badania (ang. per protocol, PP),
tj. wszyscy pacjenci, u ktérych wykonano wyciecie weztéw chtonnych w
okolicy lewego nerwu krtaniowego wstecznego zgodnie z przydzielong
interwencjg

Okres obserwacji: bd (umieralno$¢ w ciggu 90 dni od operacji punktem
koncowym okreslajgcym najdtuzszy konieczny okres obserwacji w badaniu)

Ocena skutecznosci i bezpieczenstwa torakoskopowej ezofagektomii wspomaganej robotem (RAMIE) w poréwnaniu z torakoskopowg ezofagektomiag

ce wspomagang wideo (VAMIE) u pacjentéw z rakiem ptaskonabtonkowym przetyku.
. Rak ptaskonabtonkowy przetyku (N=212)
Populacja Analiza PP (N=203)
. Torakoskopowa ezofagektomia wspomagana robotem (RAMIE, N=103)

Interwencja .
Zastosowana metoda operacji: McKeown
Torakoskopowa ezofagektomia wspomagana wideo (VAMIE, N=100)

Komparator

Zastosowana metoda operacji: McKeown

Kointerwencje

Neoadjuwantowa (radio)chemioterapia w razie koniecznosci

Kryteria wiaczenia i wykluczenia

Kryteria wiaczenia:
e  Wiek od 18 do 80 lat;
. Histologiczne potwierdzenie pierwotnego ptaskonabtonkowego
raka przetyku zlokalizowanego wewnatrz klatki piersiowe;j;

e  Zakwalifikowanie do minimalnie inwazyjnej ezofagektomii
metoda McKeowna i obustronnej dyssekcji weztéw chtonnych w
okolicy lewego nerwu krtaniowego wstecznego;

e Stan sprawnosci 0-1 wg ECOG (ang. European Clinical
Oncology Group);

e  Choroba chirurgicznie resekcyjna (cT1-4a NO—3 MO) zgodnie z
8. edycja klasyfikacji AUCC (ang. the American Joint Committee
on Cancer);

. Prawidtowe funkcjonowanie obu strun gtosowych potwierdzone
badaniem laryngoskopowym przed operacjg;

. Swiadoma pisemna zgoda na udziat w badaniu.

Kryteria wykluczenia:

Weczesdniejsza powazna operacja klatki piersiowej, ktéra
uniemozliwia wykonanie minimalnie inwazyjnej ezofagektomi;

Obecnos¢ innego nowotworu niz ptaskonabtonkowy rak
przetyku;

Niemozno$¢ poddania sie zabiegowi radykalnemu
przestrzegania harmonogramu wizyt kontrolnych.

Wczesniej istniejgca dysfunkcja strun gtosowych.

i/lub

Charakterystyka pacjentow

Parametr RAMIE VAMIE
Liczba pacjentéw (N) 103 100
Wiek w latach, rednia (SD) 60,0 (8,4) 613(7,7)
. Mezczyzni 96 (93,2) 88 (88,0)
Kobiety 7(6,8) 12 (12,0
BMI w kg/m?, $rednia (SD) 22,97 (3,42) 23,18 (3,18)
Stopien w skali ASA2, n (%)I | 11 (10,7) 11 (11,0)
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Il 51 (49,5) 49 (49,0)
1l 41 (39,8) 40 (40,0)
0 75 (72,8) 75 (75,0)
Wskaznik choréb wspétistniejagcych
Charlsona, n (%) d 20 (19.4) 19 (19.0)
>1 8(7,8) 6 (6,0)
Brak 50 (48,5) 53 (53,0)
Leczenie przedoperacyjne, n (%) Chemioradioterapia 43 (41,7) 40 (40,0)
Chemioterapia 10 (9,8) 7 (7,0)
| 11 (10,7) 16 (16,0)
) o 1l 31(30,1) 28 (28,0)
Stadium kliniczne choroby, n (%)
1 49 (47,6) 45 (45,0)
v 12 (11,7) 11 (11,0)
Gorna trzecia czes¢ 11 (10,7) 4 (4,0)
Lokalizacja guza, n (%) Srodkowa trzecia cze$¢ 45 (43,7) 41 (41,0)
Dolna trzecia czes¢ 47 (45,6) 55 (55,0)
Operacja otwarta 2(1,9) 4 (4,0)
D CE LI Operacja matoinwazyjna 101 (98,1) 96 (96,0)
rzusznej
Dyssekcja weztéw chtonnych szyi 14 (13,6) 21 (21,0)

a) Klasyfikacja oceniajgca ryzyko operacyjne zwigzane z wystgpieniem powaznych powikfan lub zgonu pacjenta w czasie znieczulenia lub po nim, opracowana przez American

Society of Anesthesiology.

Utrata pacjentéw z badania

Ekspozycja pacjentéow w badaniu RAMIE, n (%) VAMIE, n (%)
Pacjenci zrandomizowani 106 (100) 106 (100)
Ogotem 3(2,8) 6 (5,7)
Brak otrzymania przydzielonej
interwencji (brak ezofagektomii) 2(19) 3(28)
X i . i Brak otrzymania przydzielonej
Pacjenci utraceni z badania interwencji (otwarta ezofagektomia) 0(0) 2(1,9
Brak limfadenektomii weztéw
chtonnych w okolicy lewego nerwu
krtaniowego wstecznego po resekcji 1(0.9) 1(0.9)
R2
Pacjenci wiaczeni do analizy 103 (97,1) 100 (94,3)

Dodatkowe uwagi

WSszystkie zabiegi chirurgiczne byly wykonywane przez doswiadczonych chirurgéw wykonujacych duzg liczbe operacji metodg McKeown (co najmniej
50 zabiegdéw RAMIE oraz 100 zabiegéw VAMIE). W kazdym z o$rodkéw, w ktérych przeprowadzono badanie, wykonano ponad 100 operacji metodg RAMIE

oraz 500 operacji metodg VAMIE.

Punkty koncowe

Pierwszorzedowe:

Ocena zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej

91/268



Chirurgia robotowa klatki piersiowej WS.420.18.2024

e  Wskaznik powodzenia wycigcia weztéw chtonnych w okolicy lewego nerwu krtaniowego wstecznego, zdefiniowane jako usuniecie co najmniej
jednego wezta chtonnego w okolicy lewego nerwu krtaniowego wstecznego potwierdzone patologicznie, bez porazenia tego nerwu trwajgcego
diuzej niz 6 miesiecy;

Drugorzedowe:

. Porazenie nerwu krtaniowego wstecznego po 1 tyg. od operacji oraz trwate porazenie nerwu krtaniowego wstecznego po 6 mies. od operacji;

. Liczba usunietych weztéw chtonnych w okolicy lewego i prawego nerwu krtaniowego wstecznego;

e  Zapalenie ptuc wedtug skali Revised Uniform Pneumonia Score;

. Inne powiktania pooperacyjne: nieszczelnos¢ zespolenia, chtonkotok sklasyfikowane wedtug Esophagectomy Complications Consensus Group
i klasyfikacji Clavien-Dindo ;

. Powiktania powazne (2llla stopnia wg klasyfikacji Clavien-Dindo);

. Umieralno$¢ wewnatrzszpitalna, 30-dniowa i 90-dniowa (zgony wystepujace podczas tego samego pobytu w szpitalu lub w ciggu 30 lub 90 dni
po operacji);

e Wskaznik resekcji RO (mikroskopowo ujemny margines proksymalny/dystalny i obwodowy);

e Wyniki chirurgiczne (czas trwania operacji, powiktania srédoperacyjne, utrata krwi i wskaznik konwersiji);

e  Wyniki rekonwalescencji pooperacyjnej (czas stosowania respiratora mechanicznego po operacji (wyrazony w minutach), czas pobytu na
oddziale intensywnej terapii (wyrazony w godzinach), czas pobytu w szpitalu (dni), konieczno$¢ ponownej intubacji lub ponownego przyjecia
na oddziat intensywnej terapii);

. Powr6t do sprawnosci bez powikian.

e W zadnym z analizowanych ramion nie odnotowano zgonu w czasie pobytu w szpitalu oraz w okresie 30 dni od operacji. Pomiedzy grupami
RAMIE i VAMIE nie odnotowano takze istotnych statystycznie réznic odnosnie do 90-dniowej umieralnosci.

. Stosowanie RAMIE w poréwnaniu z VAMIE wigzato sie z istotnie statystycznie wiekszg liczbg wycietych weziéw chtonnych w obrebie klatki
piersiowej/Srédpiersia (mediana 16 vs 14; p=0,035), wyzszym wskaznikiem powodzenia wyciecia weziéw chtonnych w okolicy lewego nerwu
krtaniowego wstecznego (pierwszorzedowy punt koncowy, 88% vs 69%; p<0,001) oraz krétszym drenazem (mediana 4 vs 6 dni; p= 0,007).

e W analizie w podgrupach dla pierwszorzedowego punktu koncowego (wskaznik powodzenia wyciecia weztéw chtonnych w okolicy lewego
nerwu krtaniowego wstecznego) wykazano istotng statystycznie przewage RAMIE w poréwnaniu z VAMIE w podgrupach: mezczyzn (RR=1,34
(95%Cl: 1,14; 1,59), p<0,001), pacjentéw z BMI 25 (RR=1,24 (95%Cl: 1,05; 1,46), p=0,009), pacjentéw w llI lub IV stadium klinicznym choroby
(RR=1,5 (95%CI: 1,19; 1,90), p<0,001), pacjentéw ze zmianami nowotworowymi w goérnej lub Srodkowej czesci przetyku (lokalizacja 2/3;
RR=1,37 (95%Cl: 1,09; 1,71, p=0,003) oraz pacjentdw, ktorzy otrzymali leczenie przedoperacyjne (RR=1,57 (95%Cl: 1,19; 2,07), p<0,001). W
wyniku przeprowadzonych analiz nie stwierdzono interakcji w wigkszo$ci analizowanych podgrup (wartosci p dla interakcji >0,05), co oznacza
ze przewaga RAMIE nad VAMIE dotyczy catej populacji niezaleznie od testowanych charakterystyk. Wyjgtek stanowig jedynie podgrupy

Podsumowanie wynikow i wydzielone ze wzgledu na stadium kliniczne choroby oraz obecno$¢ lub brak leczenia przedoperacyjnego (warto$ci p dla interakcji odpowiednio
kluczowe wnioski 0,029 oraz 0,033). Pacjenci w Il lub 1V stadium klinicznym choroby uzyskiwali istotnie lepsze rezultaty w poréwnaniu z pacjentami w | lub Il

stadium, podobnie jak pacjenci, ktérzy otrzymali leczenie przedoperacyjne w stosunku do pacjentéw bez leczenia przedoperacyjnego.

. Pomiedzy grupami RAMIE i VAMIE nie wykazano istotnych statystycznie réznic odnosnie do dlugosci pobytu w szpitalu, dtugosci pobytu na
oddziale intensywnej terapii, nieplanowanego ponownego przyjecia do szpitala, ponownego przyjecia na oddziat intensywnej terapii, czasu
operacji, reintubacji, szacowanej utraty krwi, odsetka pacjentow poddanych resekcji radykalnej RO, catkowitej liczby wycietych weziow
chfonnych, a takze liczby wycietych weztéw chionnych w obrebie jamy brzusznej, w okolicy prawego oraz lewego nerwu krtaniowego
wstecznego.

. Stosowanie RAMIE w poréwnaniu z VAMIE wigzato sig z istotnie statystycznie nizszym wystgpowaniem porazenia nerwu krtaniowego
wstecznego po 1 tyg. od operacji (20% vs 34%,; p=0,029) oraz trwatego porazenia nerwu krtaniowego wstecznego po 6 mies. od operacji (6%
vs 20%; p=0,003). Mozna zatem wnioskowac, ze dzigki metodzie RAMIE mozna precyzyjniej z powodzeniem wycigé wezty chtonne w okolicy
lewego nerwu krtaniowego wstecznego, nie powodujgc jego porazenia.

e  Pomiedzy grupami RAMIE i VAMIE nie wykazano istotnych statystycznie réznic odnosnie do czegstosci powaznych powiktan, zapalenia pluc,
nieszczelnosci zespolenia, chtonkotoku, jak réwniez odsetka pacjentéw powracajgcych do sprawnosci funkcjonalnej bez powiktan.
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e  Wszystkie zabiegi chirurgiczne byly wykonywane przez doswiadczonych chirurgéw w o$rodkach o duzej liczbie wykonanych operaciji, co moze
ogranicza¢ mozliwos¢ uogolnienia wynikow oraz przydatno$¢ wynikow dla chirurgéw o mniejszym poziomie doswiadczenia.

e W badaniu nie zastosowano $rédoperacyjnego monitorowania nerwéw, w zwigzku z czym nie bytlo mozliwe okreslenie, czy uszkodzenie nerwu
nastgpito podczas fazy piersiowej czy fazy szyjnej zabiegu.

. Do badania wigczono wytgcznie pacjentéw populacji azjatyckiej z rakiem ptaskonabtonkowym przetyku, w zwigzku z czym nie mozna
generalizowa¢ wynikéw na populacje globalng z rakiem przelyku. Zgodnie z opinig autoréow badania, w krajach zachodnich dominuje
gruczolakorak, a wycigcie weztéw chtonnych w okolicy lewego nerwu krtaniowego wstecznego nie jest standardowa praktyka.

e  Analizie w badaniu poddano jedynie krétkoterminowe wyniki, brak odniesien do dtugoterminowych punktéw koncowych.

e W badaniu brata udziat niewielka liczba pacjentéw (okoto 100 w kazdym ramieniu), wigczonych na podstawie Scisle zdefiniowanych kryteriow
wigczenia, co ogranicza mozliwos¢ analizy w podgrupach.

e W publikacji do badania nie podano okresu obserwacji (umieralno$¢ w ciggu 90 dni od operacji punktem koficowym okreslajacym najdtuzszy
konieczny okres obserwacji w badaniu).

Ograniczenia

Ryzyko btedu wynikajace z procesu randomizac;ji: Niskie

Ryzyko btedu wynikajace z odstepstw od przypisanych interwencji: Wysokie
Ryzyko btedu wynikajace z brakujacych danych: Niskie

Ryzyko btedu przy pomiarze punktu koncowego: Niskie

Ryzyko btedu przy selekcji raportowanego wyniku: Niskie

Ogélne ryzyko btedu: Wysokie

Ocena jakosci (RoB2)

ID badania ROBOT? 0131132133
Typ badania: RCT w uktadzie grup réwnolegtych Lokalizacja badania: jednoo$rodkowe (Holandia)
Testowana hipoteza: superiority Zrédio finansowania: Wydziat Chirurgii  Uniwersyteckiego Centrum
Randomizacja: 1:1, przy uzyciu losowych liczb generowanych | Medycznego w Utrechcie w Holandii (University Medical Centre Utrecht,
Metodyka komputerowo, ~ ukrycie kodu alokacji  pacjentéw przy  uzyciu UMCL_J) _ ) o '
zapieczetowanych nieprzezroczystych kopert Konflikt intereséw: zadeklarowano brak konfliktu intereséw
Zaslepienie: brak zaslepienia pacjenta, chirurga oraz badacza, zaslepienie
niezaleznego komitetu ds. monitorowania bezpieczenstwa danych
wzgledem przydzielonej interwencji

130 yan der Sluis, P. C., Ruurda, J. P., van der Horst, S., Verhage, R. J., Besselink, M. G., Prins, M. J., Haverkamp, L., Schippers, C., Rinkes, I. H., Joore, H. C., Ten Kate, F. J., Koffijoerg, H., Kroese,
C. C., van Leeuwen, M. S., Lolkema, M. P., Reerink, O., Schipper, M. E., Steenhagen, E., Vleggaar, F. P., Voest, E. E., ... van Hillegersberg, R. (2012). Robot-assisted minimally invasive thoraco-
laparoscopic esophagectomy versus open transthoracic esophagectomy for resectable esophageal cancer, a randomized controlled trial (ROBOT trial). Trials, 13, 230. https://doi.org/10.1186/1745-
6215-13-230

Blyan der Sluis, P. C., van der Horst, S., May, A. M., Schippers, C., Brosens, L. A. A., Joore, H. C. A., Kroese, C. C., Haj Mohammad, N., Mook, S., Vleggaar, F. P., Borel Rinkes, I. H. M., Ruurda, J.
P., & van Hillegersberg, R. (2019). Robot-assisted Minimally Invasive Thoracolaparoscopic Esophagectomy Versus Open Transthoracic Esophagectomy for Resectable Esophageal Cancer: A
Randomized Controlled Trial. Annals of surgery, 269(4), 621-630. https://doi.org/10.1097/SLA.0000000000003031

132 de Groot, E. M., van der Horst, S., Kingma, B. F., Goense, L., van der Sluis, P. C., Ruurda, J. P., & van Hillegersberg, R. (2020). Robot-assisted minimally invasive thoracolaparoscopic
esophagectomy versus open esophagectomy: long-term follow-up of a randomized clinical trial. Diseases of the esophagus: official journal of the International Society for Diseases of the Esophagus,
33(Supplement_2), doaa079. https://doi.org/10.1093/dote/doaa079

133 NCT01544790. Robot-assisted Thoraco-laparoscopic Esophagectomy Versus Open Transthoracic Esophagectomy (ROBOT). Pozyskano z:
https://clinicaltrials.gov/study/NCT01544790?intr=%20NCT01544790&rank=1, dostep z 21.03.2025 r.
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Analiza wynikéw: mITT (pacjenci, ktérzy pomigedzy randomizacjg a

operacjg nadal speiali kryteria wtgczenia do badania)
Okres obserwacji:

e  analiza posrednia: mediana 40 mies.,

e analiza finalna: mediana (zakres) 60 mies. (31-60)

Ocena skutecznosci i bezpieczenstwa torakolaparoskopowej ezofagektomii wspomaganej robotem (RAMIE) w poréwnaniu z otwartg trzyetapowg

ce transtorakalng ezofagektomig (OE) u pacjentow z resekcyjnym nowotworem przetyku.
Populacja Rak przetyku (N=109)2
e Torakolaparoskopowa gzqfagektomia Wspomagana robotem (RAMIE, N=54)2
System robotowy : daVinci Si; Intuitive Surgical Inc., Sunnyvale, CA, USA
Komparator Otwarta trzyetapowa transtorakalng ezofagektomig (OE, N=55)*

Kointerwencje

Neoadjuwantowa (radio)chemioterapia zgodnie z aktualng politykg UMCU (Holandia), profilaktyczne antybiotyki (cefazolina, metronizadol) oraz
metyloprednizolon (minimalizowanie powiktan ptucnych) podane przed nacigciem, $rodki przeciwbolowe

Kryteria wiaczenia i wykluczenia

Kryteria wigczenia:
e  Wiek 218 lat oraz <80 lat;

. Histologicznie potwierdzony, resekcyjny (cT1-4a, NO-3, MO) rak

ptaskonabtonkowy,

klasyfikacji Siewerta);
. Stan sprawnosci 0-2 wg ECOG;
. Pisemna $wiadoma zgoda na udziat w badaniu.

gruczolakorak lub niezréznicowany rak
przetyku zlokalizowany wewnatrzpiersiowo (typ Il lub IlI

wg

Kryteria wykluczenia:

Rak przelyku zlokalizowany szyjnie;
Rak potgczenia zotgdkowo-przetykowego z gtéwng czescig
guza wpustu zotgdka (typ Il wg klasyfikacji Siewerta);

Wczesniejsza operacja chirurgiczna w prawej potowie klatki
piersiowej lub przebyty uraz klatki piersiowej.

Charakterystyka pacjentow

Parametr RAMIE OE
Liczba pacjentéw (N) 54 55
Wiek w latach, srednia (SD) 64 (8,9) 65 (8,2)
Pleé, n (%) Mezczyzni 46 (85) 42 (76)
Kobiety 8 (15) 13 (24)
BMI w kg/m2, érednia (SD) 26,1 (4,4) 25,5 (4,7)
| 13 (24) 11 (20)
Stopien w skali ASA?2, n (%) 1l 37 (69) 34 (62)
1l 6 (11) 10 (18)
0 17 (32) 16 (29)
Stan sprawnosci wg ECOG, n (%) 1 34 (63) 32 (59)
2 3(6) 7 (13)
Gruczolakorak 41 (76) 43 (78)
Typ histologiczny nowotworu, n (%)
Rak ptaskonabtonkowy 13 (24) 12 (23)
Rozmiar guza w cm, srednia (SD) 5,0 (2,1) 4,4 (1,8)
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Wspotwystepowanie innych choréb, n (%) 43 (80) 41 (75)
Brak 6 (11) 7(13)
Leczenie przedoperacyjne, n (%) Chemioradioterapia 42 (79) 44 (80)
Chemioterapia 6 (11) 4(7)
1A 4(7) 4(7)
1A 5(9) 3(6)
1B 11 (20) 18 (33)
Stadium kliniczne choroby, n (%)
1A 13 (24) 21 (38)
1B 13 (24) 6 (11)
nc 8(15) 3(6)
cT1INO 4(7) 4(7)
CcTIN1 1(2) 24
cT2NO 5(9) 3 (6)
cT2N1 4(7) 4()
cT2N2 1(2) 0 (0)
Stopien zaawansowania choroby CT2N3 1 0(9)
wg klasyfikacji TNM, n (%) cT3NO 6 (11) 12 (22)
cT3N1 12 (22) 21 (38)
cT3N2 13 (24) 6 (11)
cT3N3 6 (11) 2 (4)
cT4aN2 1(2) 0(0)
cT4aN3 0 (0) 1(2)
Gorna trzecia czes¢ 1(2) 0 (0)
Srodkowa trzecia cze$é 5(9) 8 (15)
Lokalizacja guza, n (%)
Dolna trzecia czes¢ 26 (48) 29 (53)
Potaczenie zotagdkowo-przetykowe 22 (41) 18 (33)
a) Klasyfikacja oceniajgca ryzyko operacyjne zwigzane z wystgpieniem powaznych powikfan lub zgonu pacjenta w czasie znieczulenia lub po nim, opracowana przez American
Society of Anesthesiology.
Ekspozycja pacjentéow w badaniu RAMIE, n (%) OE, n (%)
Pacjenci zrandomizowani 56 (100) 56 (100)
Utrata pacjentow z badania SeciEn 2(3.6) 1(18)
Zgon 1(1,8) 0(0)
Pacjenci utraceni z badania Rozwoj choroby przerzutowej 1(1,8) 0 (0)
Pogorszenie ;tanu sprawnosclil(S wg ECOG) 0(0) 1(1,8)
i odmowa operacji
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Pacjenci wiaczeni do analizy 54 (96,4) 55 (98,2)

Dodatkowe uwagi

e W grupie RAMIE u 1 pacjenta wystapita perforacja przetyku podczas leczenia neoadjuwantowego i przeszedt pilng laparoskopowg
przezrozworowg ezofagektomie.

e  Wystgpit 1 przypadek cross-over: u 1 pacjenta przydzielonego do grupy OE wykonano RAMIE z powodu pogorszenia stanu sprawnosci do
stopnia 3 wg ECOG po leczeniu neoadjuwantowym.

e W grupie RAMIE u 2 pacjentéw $rodoperacyjnie stwierdzono nieoperacyjng chorobe (wrosniecie guza do aorty u 1 pacjenta oraz przerzuty do
watroby u 1 pacjenta).

e  Wszystkie zabiegi chirurgiczne zostaly przeprowadzone przez tych samych doswiadczonych chirurgéw. Kazdy z nich wykonat =50 operaciji
RAMIE oraz =50 operacji OE przed rozpoczeciem badania.

Punkty koncowe

Pierwszorzedowe:

. Powikfania pooperacyjne zwigzane z zabiegiem chirurgicznym (=2. stopnia, zgodnie ze zmodyfikowang klasyfikacjg powikfan chirurgicznych
Clavien-Dindo (MCDC));

Drugorzedowe:

. Powazne powiktania (2—4. stopnia wg MCDC), w tym: powikiania sercowe (zawat mie$nia sercowego, migotanie przedsionkéw, astma
sercowa), nieszczelnosé zespolenia, zwezenie zespolenia, chtonkotok (wyciek chtonki, obecnos¢ chtonki w drenach klatki piersiowej lub
wskazanie do rozpoczecia zywienia dojelitowego z niska zawartoscig tluszczu), martwica drenazu zotagdkowego, powiktania ptucne (zator
ptucny, zapalenie ptuc, odma optucnowa, zespédt ostrej niewydolnosci oddechowej), zakrzepica zyt gtebokich, porazenie lub paraliz strun
gtosowych, zapalenie srédpiersia;

. Powikfania 1. stopnia wg MCDC, w tym: zakazenie rany, wysiek optucnowy, op6znione opréznianie zotadka;

. Dlugos¢ pobytu na oddziale intensywnej terapii (dni);

e  Diugosc¢ pobytu w szpitalu (dni);

. Umieralno$¢ w czasie hospitalizacji, w ciggu 30 dni oraz 60 dni od operacji (wraz z przyczynami zgonu);

. 2-letnie, 3-letnie oraz 5-letnie przezycie wolne od choroby (DFS, definiowane jako przezycie od daty operacji do nawrotu choroby lub zgonu
zwigzanego z chorobg i/lub leczeniem lub do daty ostatniej obserwacji) oraz przezycie catkowite (OS, definiowane jako przezycie od daty
operacji do zgonu lub ostatniej wizyty kontrolnej); monitorowanie co 3 mies. w pierwszym roku po operacji i co 6 mies. w drugim roku, a
nastepnie 1 raz w roku do 5 lat po operacji;

e  Lokalizacja nawrotéow choroby (nawrét definiowany jako obecnos$¢ przerzutéw do narzaddw lub weztéw chtonnych, potwierdzonych
histologicznie lub na podstawie obrazowania radiologicznego); monitorowanie co 3 mies. w pierwszym roku po operacji i co 6 mies. w drugim
roku, a nastepnie 1 raz w roku do 5 lat po operacji;

e  Czas operacji (definiowany jako czas od naciecia do zamkniecia, w minutach) dla fazy piersiowej, jak i brzusznej (w przypadku RAMIE czas
konfiguracji raportowany osobno);

. Nieoczekiwane zdarzenia i komplikacje wystepujace podczas operacji (np. krwotok wymagajacy transfuzji, perforacja innych narzadoéw);

e  Szacowana utrata krwi (mililitry na fazg operacji);

. Konwersja do otwartej operacji (torakotomii lub laparotomii wraz z okresleniem przyczyny);

. Czas do pooperacyjnego powrotu do sprawnosci funkcjonalnej (definiowany jako usuniecie rurek piersiowych, brak koniecznosci dozylnej
resuscytacji ptynowej, tolerancja na przyjmowanie statych pokarméw doustnych, zdolno$¢ do samodzielnego poruszania sie i odpowiednia
kontrola bélu za pomocg doustnych srodkéw przeciwbélowych);

e  Jakosc¢ zycia oceniana za pomoca:

o  skali VAS dla bolu pooperacyjnego (pomiar przed operacjg, w ciggu pierwszych 14 dni po operacji oraz w statym okresie obserwacji
tj. 6 tyg., 6 mies. i corocznie do 5 lat po operaciji),
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o  kwestionariuszy SF-36, EORTC QLQ-C30, EORTC QLQ-OES18 oraz EQ-5D (pomiar w ciggu <5 dni przed operacjg oraz w statym
okresie obserwaciji tj. 6 tyg., 6 mies. i corocznie do 5 lat po operacji);

e  Analiza kosztéw (poréwnanie rzeczywistych bezposrednich kosztéw medycznych poniesionych przy obu procedurach chirurgicznych do 5 lat
po operacji).

. Pomiegdzy analizowanymi grupami RAMIE oraz OE w okresie obserwacji o medianie 60 mies. nie wykazano istotnych statystycznie réznic w
przezyciu catkowitym pacjentéw (mediana 35 vs 41 mies.; p=0,827). W obu grupach osiggnieto 5-letni wskaznik przezycia catkowitego
wynoszgcy okoto 40%. Analiza umieralnosci w czasie pobytu w szpitalu, jak réwniez 30- oraz 60-dniowej umieralnosci nie wykazata istotnych
statystycznie réznic pomiedzy grupami RAMIE oraz OE.

e Miedzy grupami RAMIE i OE nie wykazano istotnych statystycznie réznic odno$nie do przezycia wolnego od choroby (mediana 28 vs 37 mies.;
p=0,749). Mediana czasu do nawrotu choroby w grupie RAMIE wynosita 9 mies. w poréwnaniu z 10 mies. w grupie OE. Odsetek pacjentow z
nawrotem choroby, w tym nawrotem odlegtym, byt poréwnywalny dla obu procedur chirurgicznych.

e  Stosowanie RAMIE w poréwnaniu z OE wigzato sie z istotnie statystycznie dtuzszym czasem operacji (Srednia 349 vs 296 min; p<0,001).
Jednoczes$nie przeprowadzenie RAMIE w poréwnaniu z OE skutkowalo istotnie statystycznie mniejszg utratg krwi (mediana 400 vs 568 ml;
p<0,001)

e  Pomiedzy grupami RAMIE i OE nie wykazano istotnych statystycznie réznic odno$nie do dtugosci pobytu w szpitalu, dtugosci pobytu na oddziale
intensywnej terapii, ponownego przyjecia do szpitala w ciggu 30 dni od operacji, ponownego przyjecia na oddziat intensywnej terapii, czestosci
reoperacji, odsetka pacjentéw poddanych resekcji radykalnej RO, catkowitej liczby wycietych weztéw chtonnych.

. Stosowanie RAMIE w poréwnaniu z OE wigzato sie z istotnie statystycznie nizszym ryzykiem wystgpienia powiktan ogétem (RR=0,79 (95% ClI:
0,62; 1,00); p=0,049), powiktan zwigzanych z zabiegiem chirurgicznym (RR=0,74 (95% ClI: 0,57; 0,96); p=0,02), powiktan ptucnych (RR=0,54
(95% CI: 0,34; 0,85); p=0,005), zapalenia ptuc (28% vs 55%; p=0,005), powiktan kardiologicznych (RR=0,47 (95% CI: 0,27; 0,83); p=0,006),
migotania przedsionkéw (22% vs 46%; p=0,01).

e  Pomiedzy grupami RAMIE i OE nie wykazano istotnych statystycznie réznic odnosnie do czestosci wystepowania komplikacji podczas operaciji,
a takze takich powiktan jak odma ptucna, zatorowos¢ ptucna, ostra niewydolno$¢ oddechowa, astma sercowa, infekcja rany, pooperacyjne
poszerzenie zespolenia, zapalenie s$rodpiersia, ropniak optucnej, martwica przewodu pokarmowego, uszkodzenie nerwu krtaniowego
wstecznego, krwawienie pooperacyjne oraz rozejscie sig¢ powiezi brzuszne;j.

e W grupie RAMIE w poréwnaniu do OE jakos$¢ zycia ogdétem oceniana przy uzyciu kwestionariusza QLQ-C30 byta oceniona jako istotnie
statystycznie lepsza, zaréwno przy wypisie ze szpitala (MD=13,4 (95% CI: 2,0; 24,7); p=0,02), jak i 6 tyg. po operacji (MD=11,1 (95% CI: 1,0;
21,1); p=0,03). Podobnie funkcjonowanie fizyczne oceniane przy uzyciu kwestionariusza QLQ-C30 w grupie RAMIE w poréwnaniu z grupg OE
byto ocenione jako znamiennie statystycznie lepsze, zaréwno przy wypisie ze szpitala (MD=13,5 (95% CI: 1,2; 25,7); p=0,03), jak i 6 tyg. po
operacji (MD=10,7 (95% CI: 0,04; 21,4); p=0,049).

e  BOl pooperacyjny w ciggu pierwszych 14 dni oceniany w skali VAS byt istotnie statystycznie nizszy w grupie RAMIE w poréwnaniu z OE
(p<0,001).

. Stosowanie RAMIE w poréwnaniu z OE skutkowato istotnie statystycznie wyzszym odsetkiem pacjentéw, ktérzy powrdcili do sprawnosci
funkcjonalnej w ciggu 14 dni od operacji (RR=1,48 (95% CI: 1,03; 2,13); p=0,04).

. Dzieki udowodnionemu bezpieczenstwu onkologicznemu i skutecznym krétkoterminowym wynikom pooperacyjnym, jak réwniez lepszej ocenie
jakosci zycia pacjentéw, RAMIE mozna uzna¢ za procedure chirurgiczng lepszg od OE. Jednakze RAMIE jest zlozong procedura, a przed jej
bezpiecznym wdrozeniem konieczne jest obszerne szkolenie i nadzor.

Podsumowanie wynikow i
kluczowe wnioski

e  Badanie bylo jednoosrodkowe (Holandia), co moze utrudnia¢ uogodlnianie wynikéw na populacje globalng.

e W badaniu brata udziat niewielka liczba pacjentéw (okoto 50 w kazdym z ramion), co skutkuje ograniczong ilo$cig danych, w szczegdlnosci dla

Ograniczenia punktéw koncowych diugoterminowych.

e  Badanie miato charakter otwarty. Z oczywistych przyczyn zaslepienie pacjentéw oraz personelu nie byto mozliwe, jednak $wiadomos¢ do jakiej
grupy zostato sie przydzielonym mogta wptywaé na wyniki dotyczace punktéw korcowych ocenianych przez pacjenta (np. jako$¢ zycia).
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. Czestos¢ wystepowania powiktan kardiologicznych jest bezposrednio zwigzana z obecnos$cig wspdtistniejgcych chordb sercowo-naczyniowych.
W badaniu u 29% pacjentéw w wywiadzie stwierdzono choroby serca, co wedtug autoréw badania odzwierciedla populacje pacjentéw z rakiem
przetyku w zachodniej czesci Swiata, a nie populacje globalng.

Ryzyko btedu wynikajace z procesu randomizaciji: Niskie

Ryzyko btedu wynikajace z odstepstw od przypisanych interwencji: Niskie
Ryzyko btedu wynikajace z brakujacych danych: Niskie

Ryzyko btedu przy pomiarze punktu konncowego: Niskie

Ryzyko btedu przy selekcji raportowanego wyniku: Niejasne

Ogéolne ryzyko btedu: Niejasne (pewne zastrzezenia)

Ocena jakosci (RoB2)

ID badania RAMIE134135.136
Typ badania: RCT, Il fazy Lokalizacja badania: wieloosrodkowe (6 osrodkow); Azja (Szanghaj,
Testowana hipoteza: noninferiority Chiny)
Randomizacja: 1:1 przy uzyciu liczb generowanych komputerowo, | Zrédto finansowania: Shanghai Hospital Development Center
stratyfikacja wg tego, czy pacjent przeszedt terapie neoadjuwantowg (16CR1035B)

Metodyka Zaslepienie: brak zaslepienia pacjentéw oraz chirurgéw. Zaslepienie | Konflikt intereséw: zadeklarowano brak konfliktu interesow

zespotu badawczego.
Analiza wynikéw: ITT (ang. intention-to-treat)

Okres obserwaciji: 7-letni catkowity okres badania z 2-lethim okresem
rekrutacji i 5-letnim okresem obserwacji

Cel Poréwnanie wynikéw okotooperacyjnych i dlugoterminowego przezycia miedzy RAMIE a MIE u pacjentéw z rakiem ptaskonabtonkowym przetyku.

Populacja Pacjenci z resekcyjnym rakiem ptaskonabtonkowym przetyku.

Minimalnie inwazyjna ezofagektomia RAMIE z wykorzystaniem systemu robotowego da Vinci technikg 3-ramienng zaréwno w fazie piersiowej, jak i fazie
Interwencja brzusznej operaciji.

Zastosowana metoda operacji: McKeown

Konwencjonalna minimalnie inwazyjna ezofagetomia MIE (ang. conventional minimally invasive esophagectomy).

Komparator .
P Zastosowana metoda operacji: McKeown

Kointerwencje Terapia neoadjuwantowa (paklitaksel oraz karboplatyna) byta rekomendowana dla pacjentéw w stadium raka T3—4aN+MO, ktérzy przeszli operacje.

Kryteria wiaczenia: Kryteria wykluczenia:

K ia wt ia i wykl i
ryteria wiaczenia i wykluczenia e Wiek 18-75 lat

B4Yang, Y., Li, B., Yi, J., Hua, R., Chen, H., Tan, L., Li, H., He, Y., Guo, X., Sun, Y., Yu, B., & Li, Z. (2022). Robot-assisted Versus Conventional Minimally Invasive Esophagectomy for Resectable
Esophageal Squamous Cell Carcinoma: Early Results of a Multicenter Randomized Controlled Trial: the RAMIE Trial. Annals of surgery, 275(4), 646-653.
https://doi.org/10.1097/SLA.0000000000005023,

1% vang, Y., Zhang, X., Li, B., Li, Z., Sun, Y., Mao, T., Hua, R., Yang, Y., Guo, X., He, Y., Li, H., Chen, H., & Tan, L. (2019). Robot-assisted esophagectomy (RAE) versus conventional minimally
invasive esophagectomy (MIE) for resectable esophageal squamous cell carcinoma: protocol for a multicenter prospective randomized controlled trial (RAMIE trial, robot-assisted minimally invasive
Esophagectomy). BMC cancer, 19(1), 608. https://doi.org/10.1186/s12885-019-5799-6.

136 NCT03094351. Robot-assisted Esophagectomy Versus Conventional Thoracoscopic Esophagectomy (RAE vs CTE). Pozyskano z: https:/clinicaltrials.gov/study/NCT03094351, dostep z
20.03.2025 r.
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. Status ECOG 0-2 . Rak umiejscowiony w odcinku szyjnym przetyku (ang. cervical
e Podtyp histologiczny: rak ptaskonabtonkowy przetyku esophageal cancer) i rak potgczenia Zotgdkowo-przetykowego
e Guzy pierwotne zlokalizowane w s$rodklatkowym odcinku ¢ Pacjenci z nieoperacyjnym lub przerzutowym rakiem przetyku
przetyku (ang. intrathoracic esophagus) e Histologiczny podtyp raka nieptaskonabtonkowego
. Stadium raka przed leczeniem okres$lone jako cT1-4a, NO-2,M0 . Historia wczesniejszej operaciji klatki piersiowej
zgodnie z 7 edycjg AJCC/UICC e Udziat w innym badaniu podczas przedmiotowego badania
. Brak chemio/radioterapii w przypadku wystepowania innych
nowotworéw
. Pisemna $wiadoma zgoda na udziat w badaniu

Parametr RAMIE MIE
Liczba pacjentow (N) 181 177
Wiek (srednia, zakres) 63 lata (43-75) 63 lata (42-75)
Pleé, n (%) Mezczyzni 156 (86,2) 150 (84,7)
Kobiety 25 (13,8) 27 (15,3)
BMI w kg/m?, $rednia (SD) 23,1(2,8) 23,0(3,1)
0 146 (80,7) 147 (83,1)
Stan sprawnosci wg ECOG, n (%) 1 33(18,2) 28 (15,8)
2 2(1,1) 2(1,1)
TAK 63 (34,8) 67 (37,9)
Choroby wspélistniejace, n (%)
NIE 118 (65,2) 110 (62,1)
Chemioradioterapia 26 (14,4) 22 (12,4)
Terapia neoadjuwantowa, n (%) Radioterapia 2(1,1) 0 (0)
Charakterystyka pacjentow : :
Chemioterapia 11 (6,1) 15 (8,5)
Gorna czesé 19 (10,5) 18 (10,2)
Lokalizacja guza, n (%) Srodkowa czesé 83 (45,9) 88 (49,7)
Dolna czgsé 79 (43,6) 71 (40,1)
Rozmiar guza w cm, srednia (SD) 3,2 (1,4) 3,3(1,7)
cTINO 19 (10,5) 15 (8,5)
cTIN1 9 (5,0) 7 (4,0)
cTIN2 2(1,1) 1(0,6)
cT2NO 34 (18,8) 33 (18,6)
St°\‘l’v'§'?(§‘s§,"f‘$gzﬁ‘f’ril'?\f S'E%“y cT2N1 31 (17,1) 28 (15,8)
cT2N2 1(0,6) 2(1,1)
cT3NO 29 (16,0) 32 (18,1)
cT3N1 45 (24,9) 42 (23,7)
cT3N2 10 (5,5) 17 (9,6)
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cT4NO 1(0,6) 0(0)
| 28 (15,5) 22 (12,4)
1l 94 (51,9) 93 (52,5)
Stadium kliniczne choroby, n (%)
1] 57 (31,4) 62 (35,0)
IVa 2(11) 0(0)
Ekspozycja pacjentéow w badaniu RAMIE, n (%) MIE, n (%)
Pacjenci zrandomizowani 183 (100) 179 (100)
Utrata pacjentow z badania Ogétem 2(1,1) 2(1,1)
Pacjenci utraceni z badania Wycofana zgoda 2(1,1) 1(0,55)
Brak resekcji z powodu naciekania aorty 0 (0) 1(0,55)
Pacjenci wiaczeni do analizy 181 (98,9) 177 (98,9)

Dodatkowe uwagi

Wszyscy uczestniczacy w operacjach chirurdzy posiadali odpowiednie doswiadczenie (>40 zabiegéw RAMIE lub MIE / rok) i ukonczyli krzywg uczenia sie
przed rozpoczgciem badania.

Punkty koncowe

Pierwszorzedowe:

5-letnie przezycie catkowite (OS) zdefiniowane jako czas od daty operacji do dnia zgonu lub do ostatniej wizyty kontrolne;j.
Drugorzedowe:

5-letnie przezycie wolne od choroby (DFS) zdefiniowane jako czas od daty operacji do dnia nawrotu guza, progresji guza lub $mierci pacjenta
podczas 5-letniego okresu obserwaciji.

3-letnie przezycie catkowite (OS) i przezycie wolne od choroby (DFS)

Jakos¢ zycia (QOL) oceniana za pomocg European Organization for Research and Treatment of Cancer Quality of Life Questionnaire C-30
(EORTC QLQ-C30) i EORTC QLQ-OES18 w momencie randomizacji oraz odpowiednio w 3., 6., 9. miesigcu i co roku do 3 lat po operacji.

Wyniki krétkoterminowe:

o

O O O O

catkowity czas operacji zdefiniowany jako czas od naciecia klatki piersiowej do zakonczenia zamkniecia ran okolicy szyi i jamy
brzusznej z wtgczeniem czasu dokowania i oddokowania systemu robotowego,

catkowita utrata krwi,

resekcja radykalna RO zdefiniowana jako >1 mm od wszystkich margineséw resekgji; resekcja R1 zdefiniowana jako mikroskopowy
guz resztkowy; resekcja R2 zdefiniowana jako makroskopowy guz resztkowy,

catkowita liczba wycietych weztéw chtonnych,

30 i 90-dniowa umieralno$¢ pooperacyjna,

dtugosé pobytu w szpitalu i na OIOM,

rekonwalescencja pooperacyjna definiowana jako czas (dni) do usuniecia drenazu klatki piersiowe;j i innych drenazy chirurgicznych
oraz czas (dni) do rozpoczecia chodzenia (przez min. 10 minut) i przyjecia doustnie pokarmu,

powiktania zwigzane z leczeniem zdefiniowano zgodnie z kryteriami International Consensus of Esophagectomy Complications
Consensus Group,

Podsumowanie wynikow i
kluczowe wnioski

W gr. pacjentéw, u ktérych zastosowano RAMIE zaobserwowano istotnie statystycznie krétszy czas operacji w poréwnaniu z gr. pacjentéw u
ktorej zastosowano MIE (203,8 min. vs 244,9 min., p<0,001).

Zaraportowano po 1 zgonie zaréwno w gr. RAMIE jak i gr. MIE w trakcie 90-dniowego okresu obserwacji bez istotnej statystycznie réznicy
miedzy grupami (p=0,91).
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. Nie odnotowano istotnej statystycznie roznicy miedzy grupami w zakresie skutecznosci dla nastepujacych punktéw koncowych: dtugosé pobytu
w szpitalu, diugo$¢ pobytu na oddziale intensywnej terapii, ponowne przyjecie na oddziat, szacowana utrata krwi, konwersja do operacji otwartej,
catkowita liczba wycietych weztéw chtonnych, liczba wycietych weztéw chtonnych w obrebie: klatki piersiowej/Srodpiersia, jamy brzusznej,
prawego nerwu krtaniowego wstecznego, lewego nerwu krtaniowego wstecznego,

. Nie odnotowano istotnej statystycznie réznicy miedzy grupami w zakresie bezpieczenstwa dla nastepujgcych punktéw koncowych: powiktania
ogodtem, powazne powikfania, powiktania ptucne, zapalenie ptuc, odma ptucna, niewydolno$¢ oddechowa, wysiek optucnowy, ciezkie powiktania
kardiologiczne, infekcja rany, nieszczelno$¢ zespolenia, chtonkotok, porazenie strun gtosowych.

. Nie kazdy osrodek zarejestrowat liczbe przypadkéw zgodniej z przyjetym protokotem, a przypadkéw zapisanych do gtéwnego osrodka
badawczego byto wiecej niz pierwotnie planowano (ale nie naruszato to zasad statystyki),

e  Odsetek pacjentéw poddanych terapii neoadjuwantowe;j jest niski w Chinach w poréwnaniu z krajami zachodnimi, wigc pozytywne wyniki dla

Ograniczenia RAMIE u tych pacjentéw nie sg wystarczajgco wiarygodne (mimo to autorzy uwazajg, ze wyniki diugoterminowe tj. przezycie catkowite i
przezycie wolne od progresji mogg ostatecznie odzwierciedla¢ skutecznos¢ RAMIE w pewnych szczegdlnych sytuacjach),

. Badanie przeprowadzono w 6 osrodkach na duzej liczbie pacjentéw z rakiem przetyku, a przeprowadzajgcy operacje chirurdzy posiadali
doswiadczenie w operacjach przetyku, co ogranicza generowanie wynikéw na chirurgdw z mniejszym do$wiadczeniem.

Ryzyko btedu wynikajace z procesu randomizac;ji: Niskie

Ryzyko btedu wynikajace z odstepstw od przypisanych interwencji: Niskie
Ryzyko btedu wynikajace z brakujacych danych: Niskie

Ryzyko btedu przy pomiarze punktu koncowego: Niskie

Ryzyko btedu przy selekcji raportowanego wyniku: Niejasne

Ogélne ryzyko btedu: Niejasne (pewne zastrzezenia)

Ocena jakosci (RoB2)

AJCC - the American Joint Committee on Cancer; ASA — skala American Society of Anesthesiology; BMI — ang. body mass index; Cl — przedziat ufnosci (ang. confidence interval); DFS — przezycie
wolne od choroby (ang. disease-free survival); ECOG — skala sprawno$ci wg Eastern Cooperative Oncology Group; ITT — analiza zgodna z zamiarem leczenia (ang. intension-to-treat-analysis);
MCDC - zmodyfikowana klasyfikacja powiktan chirurgicznych Clavien Dindo (ang. modified Clavien-Dindo classification); MD — $rednia réznica (ang. mean difference); MIE — matoinwazyjna
ezofagogastrektomia (ang. minimally invasive esophagogastrectomy); mITT — analiza ze zmodyfikowang intencjg leczenia (ang. modified intention to treat analysis); OE — otwarta ezofagektomia
(ang. open esophagectomy); OS — przezycie catkowite (ang. overall survival); PP — analiza zgodna z protokotem (ang. per-protocol); QOL — jakos¢ zycia (ang. quality of life); RAMIE —
mafoinwazyjna ezofagektomia wspomagana robotem (ang. robot-assisted minimally invasive esophagectomy); RCT — badanie kliniczne z randomizacjg (ang. randomized controlled trial); RoB —
ryzyko btedu (ang. Risk of Bias); RR — ryzko wzgledne (ang. relative risk); SD — odchylenie standardowe (ang. standard deviation); TNM — zaawansowana klasyfikacja nowotworéw (ang. tumor,
nodules, metastases); UMCU — ang. University Medical Centre Utrecht; VAMIE — wideotorakoskopowa matoinwazyjna ezofagektomia (ang. video-assisted minimally invasive esophagectomy);

a) Do badania ROBOT wigczono 112 pacjentéw, przydzielonych w procesie randomizacji do grup RAMIE (56 pacjentéw) lub OE (56 pacjentéw). 3 pacjentow zostato utraconych z badania w okresie
pomiedzy randomizacjg a operacjg, nie zostali oni ujeci w charakterystykach ani w analizie wynikéw.
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5.3. Analiza homogenicznosci RCT

Pomiedzy 3 randomizowanymi badaniami wigczonymi do analizy klinicznej (REVATE, ROBOT i RAMIE)
zidentyfikowano znaczne réznice w zakresie:

metodyki badan: rézna liczba osrodkéw biorgcych udziat w badaniach i lokalizacja
(badania REVATE oraz RAMIE byty wieloosrodkowe i zlokalizowane w Azji, natomiast
badanie ROBOT jednoosrodkowe zlokalizowane w Holandii), rézny okres obserwaciji
(od 90 dni w badaniu REVATE do 5 lat w badaniach ROBOT i RAMIE), rézna
liczebnos$¢ populacii (od 109 w badaniu ROBOT do 358 pacjentéw w badaniu RAMIE);
charakterystyki pacjentow: rézne typy histologiczne raka przetyku (gruczolakorak lub
rak ptaskonabtonkowy w badaniu ROBOT, wylgcznie ptaskonabtonkowy w pozostatych
badaniach);

komparatoréw: VAMIE w badaniu REVATE, MIE w badaniu RAMIE lub OE w badaniu
ROBOT.

W zwigzku z powyzszym odstgpiono od przeprowadzenia metaanalizy wynikdw 2z badan
randomizowanych.
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5.4.1.

5.4.

Przeglady systematyczne

Analiza skutecznosci

WS.420.18.2024

Tabela 14. Wyniki dotyczace skutecznosci pochodzace z przegladéow systematycznych wigczonych do analizy klinicznej (nowotwory przetyku)

Punkt koncowy

Przeglad systematyczny

Populacja (N)

Synteza
iloSciowaljakosciowa
(liczba badan)

Interwencja (N) vs komparator (N)

Wynik

Przezycie
catkowite
(ang. overall
survival)

Mederos 2021

Rak przetyku (N=bd)

Synteza jakosciowa
(1 badanie
obserwacyjne z
dopasowaniem
metodg propensity
score matching
Espinoza-Mercado
2019)

RAMIE (N=bd) vs VAMIE (N=bd)

mediana (95% ClI):
58,8 mies. (48; 69)
(33; 58); p=0,60

vs 45,9 mies.

1-roczne przezycie | Szakd 2022 Rak przelyku (N=bd) | Synteza ilosciowa TLMIE (N=bd) vs RAMIE (N=bd) RR=0,94 (95% CI: 0,81; 1,10);
(ang. 1-year (metaanaliza sieciowa: p=bd

survival) E;Z';g?”y"h oliczbie  I" g AMIE (N=bd) vs przezklatkowa (N=bd) RR=1,00 (95% Cl: 0,86; 1,20);
p=bd

RAMIE (N=bd) vs przezrozworowa (N=bd) RR=1,00 (95% CI: 0,81; 1,20);
p=bd

HE (N=bd) vs RAMIE (N=hd) RR=0,91 (95% Cl: 0,73; 1,10);
p=bd

2-letnie przezycie Szaké 2022 Rak przelyku (N=bd) | Synteza ilosciowa RAMIE (N=bd) vs przezklatkowa (N=bd) RR=0,89 (95% CI: 0,50; 1,60);
(ang. 2-year (metaanaliza sieciowa: p=bd

survival) E;%I;g;inwh 0 liczbie RAMIE (N=bd) vs przezrozworowa (N=bd) RR=0,90 (95% ClI: 0,46; 1,80);
p=bd

HE (N=bd) vs RAMIE (N=hd) RR=0,91 (95% Cl: 0,48; 1,80);
p=bd

3-letnie przezycie Szaké 2022 Rak przelyku (N=bd) | Synteza ilosciowa RAMIE (N=bd) vs przezklatkowa (N=bd) RR=0,75 (95% CI: 0,31; 1,70);
(ang. 3-year (metaanaliza sieciowa: p=bd

survival) g;%';g‘)"‘”y‘:h oliczbie " g AMIE (N=bd) vs przezrozworowa (N=bd) RR=0,69 (95% Cl: 0,25; 1,80);
p=bd

HE (N=bd) vs RAMIE (N=bd) RR=1,10 (95% ClI: 0,45; 2,80);
p=bd

Szaké 2022 Rak przetyku (N=bd) | Synteza ilosciowa RAMIE (N=bd) vs przezklatkowa (N=bd) RR=0,40 (95% CI: 0,08; 1,70);
(metaanaliza sieciowa: p=bd
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Synteza
Punkt koncowy Przeglad systematyczny Populacja (N) iloSciowaljakosciowa Interwencja (N) vs komparator (N) Wynik
(liczba badan)

4-letnie przezycie brak c,ianych o liczbie RAMIE (N=bd) vs przezrozworowa (N=bd) RR=0,36 (95% CI: 0,06; 1,90);
(ang. 4-year badan) p=bd
survival) RAMIE (N=bd) vs HE (N=bd) RR=0,70 (95% Cl: 0,11; 3,90);

p=bd
5-letnie przezycie Szako 2022 Rak przetyku (N=bd) | Synteza ilosciowa RAMIE (N=bd) vs przezklatkowa (N=bd) RR=0,25 (95% CI: 0,01; 4,30);

(ang. 5-year
survival)

(metaanaliza sieciowa:
brak danych o liczbie

badan)

p=bd

RAMIE (N=bd) vs przezrozworowa (N=bd)

RR=0,23 (95% CI: 0,003; 7,70);
p=bd

HE (N=bd) vs RAMIE (N=bd)

RR=0,35 (95% CI: 0,004; 37,00);
p=bd

Manigrasso 2021

Rak przetyku (N=1
670)

Synteza ilosciowa
(4 badania)

RAMIE (catkowita + hybrydowa) (N=834) vs OE
(N=836)

OR=1,02 (95% Cl: 0,84; 1,24);
p=0,86; 1>=0%

Rak przetyku

Synteza ilosciowa (2

RAMIE (catkowita + hybrydowa) (N=354) vs LMIE

OR=1,11 (95% CI: 0,81; 1,51);

(N=689) badania) (N=335) p=0,53; 1>=0%
Umieralnosé Huang 2021a? Rak przetyku Synteza ilosciowa RAMIE (N=1 825) vs VAMIE (N=1 821) RR=1,04 (95% CI: 0,74; 1,47);
ogétem (N=3 646) (13 badan) p=0,82; 1>=0%

(ang. mortality)

Manigrasso 2021

Rak przetyku (N=4
047)

Synteza iloSciowa
(9 badan)

RAMIE (catkowita + hybrydowa) (N=1 736) vs OE
(N=2 311)

OR=0,97 (95% Cl: 0,56; 1,70);
p=0,92; 12=72,56%

Rak przetyku (N=3
727)

Synteza iloSciowa
(17 badan)

RAMIE (catkowita + hybrydowa) (N=1 604) vs
LMIE (N=2 123)

RD=-0,003 (95% CI: -0,011,
0,004); p=0,352; 1>=0%

Rak przetyku

Synteza ilosciowa

RAMIE (catkowita) (N= bd) vs LMIE (N= bd)

RD=-0,004 (95% ClI: -0,01; 0,00);

(N=bd) (bd) p=0,28
Rak przetyku Synteza ilosciowa Catkowita RAMIE (N=bd) vs OE (N=bd) OR=0,86 (95% CI: 0,42; 1,75);
(N=bd) (bd) p=0,67
30-dniowa Esagian 2022 Rak przetyku Synteza ilosciowa RAMIE (catkowita + hybrydowa) (N=248) vs OE OR=0,75 (95% CI: 0,15; 3,78);
umieralnosé (N=650) (3 badania) (N=402) p=0,73; 1>=0%
(ang. 30-day ; — — PP ) _
mortality/30-day Jin 2019 Rak przetyku Synteza’ iloSciowa RAMIE (N=335) vs VAMIE (N=335) OR—O,832(95/0 ClI: 0,25; 2,81);
mortality rate) (N=670) (6 badan) p=0,77; 1>=0%
Perry 2024 Rak przetyku Synteza ilosciowa RAMIE (N=2 707) vs MIE (N=6 244) RR=1,03 (95% CI 0,73; 1,44),
(N=8 951) (20 badan) p=0,88; 1>=0%
Patton 2024 Rak przetyku Synteza ilosciowa LMIE (N=250) vs RAMIE (N=235) OR=1,34 (95% CI: 0,09; 19,31)
(N=485) (metaanaliza

sieciowa: brak danych

o liczbie badan)

Rak przetyku
(N=475)

Synteza iloSciowa
(metaanaliza

OE (N=240) vs RAMIE (N=235)

OR=0,74 (95% ClI: 0,05; 10,68)
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Punkt koncowy

Przeglad systematyczny

Populacja (N)

Synteza
iloSciowaljakosciowa
(liczba badan)

Interwencja (N) vs komparator (N)

Wynik

sieciowa: brak danych
o liczbie badan)

Rak przetyku
(N=352)

Synteza ilosciowa
(metaanaliza
sieciowa: brak danych
o liczbie badan)

HE (N=117) vs RAMIE (N=235)

OR=0,43 (95% CI: 0,01; 12;51)

Zheng 2021

Rak przetyku (N=1
947)

Synteza ilosciowa
(7 badan)

RAMIE (N=bd) vs TLMIE wspomagana wideo
(N=bd)

OR=1,68 (95% CI: 0,99; 2,86);

p=0,056; 1>=0%

90-dniowa
umieralnosé
(ang. 90-day
mortality/30-day
mortality)

Esagian 2022

Rak przetyku (N=1
229)

Synteza iloSciowa
(6 badan)

RAMIE (catkowita + hybrydowa) (N=421) vs OE
(N=808)

OR=0,80 (95% CI: 0,31, 2,05);

p=0,64; 1>=0%

Rak przetyku

Synteza ilosciowa

Catkowita RAMIE (N=299) vs OE (N=658)

OR=0,57 (95% ClI: 0,17; 1,86);

(N=957) (3 badania) p>0,05; 1>=0%
Rak przetyku Synteza ilosciowa Hybrydowa RAMIE (N=122) vs OE (N=168) OR=1,20 (95% CI: 0,17; 8,37);
(N=290) (3 badania) p=0,23; 1°=32,79%

Jin 2019 Rak przetyku Synteza ilosciowa RAMIE (N=61) vs VAMIE (N=61) OR = 0,32 (95% CI: 0,03; 3,19);
(N=122) (2 badania) p=0,33; 1>=0%

Magouliotis 2022 Rak przetyku (N=bd) | Synteza ilosciowa RAMIE (N=bd) vs VAMIE (N=bd) OR=1,10 (95% CI: 0,34; 3,58);

(7 badan) p=0,88; 1>=0%

Mederos 2021 Rak przetyku Synteza iloSciowa RAMIE (N=964) vs VAMIE (N=2 150) RD=-0,01 (95% CI: -0,02; 0,00);
(N=3 114) (8 badan) p=bd; 1>=0%
Rak przetyku Synteza jakosciowa RAMIE (N=92) vs VAMIE (N=96) RD=0,01 (95% CI: -0,02; 0,05);
(N=188; RCT He (1 badanie) p=0,54
2020)

Perry 2024 Rak przetyku Synteza ilosciowa RAMIE (N=2 987) vs MIE (N=6 946) RR=0,95 (95% CI: 0,77; 1,18),

(N=9 933) (18 badan) p=0,66; 1>=0%
Patton 2024 Rak przetyku Synteza ilosciowa LMIE (N=191) vs RAMIE (N=235) OR=0,73 (95% CI: 0,07; 7,30)
(N=426) (metaanaliza sieciowa:

brak danych o liczbie
badan)

Rak przetyku
(N=419)

Synteza iloSciowa
(metaanaliza sieciowa:
brak danych o liczbie
badan)

OE (N=184) vs RAMIE (N=235)

OR=0,22 (95% ClI: 0,03; 1,59)

Rak przetyku
(N=352)

Synteza ilosciowa
(metaanaliza sieciowa:
brak danych o liczbie
badan)

HE (N=117) vs RAMIE (N=235)

OR=0,14 (95% CI: 0,01; 1,39)
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(ang. disease-free
survival)

2020)

Synteza
Punkt koncowy Przeglad systematyczny Populacja (N) iloSciowaljakosciowa Interwencja (N) vs komparator (N) Wynik
(liczba badan)
Zhang 2023 Rak przetyku (N=2 Synteza ilosciowa Catkowita RAMIE (N=1 045) vs VAMIE (N=1 094) OR=0,96 (95% CI: 0,42; 2,19);
139) (9 badan) p=0,93; 1>=0%
Rak przetyku Synteza jakosciowa Hybrydowa RAMIE (N=39) vs VAMIE (N=67) OR=0,23 (95% CI: 0,01; 4,64);
(N=106) (1 badanie) p=0,34
Zheng 2021 Rak przetyku (N=2 Synteza ilosciowa RAMIE (N=bd) vs TLMIE wspomagana wideo OR=1,11 (95% CI: 0,75; 1,62);
165) (7 badan) (N=hd) p=0,78; 12=0%
Zhou 2022 Rak przetyku Synteza ilosciowa RAMIE (N=676) vs MIE (N=676) OR=0,69 (95 CI: 0,26; 1,83),
(N=1 352) (5 badan) p=0,46; 1>=0%
Umieralnos¢ Jin 2019 Rak przetyku Synteza ilosciowa RAMIE (N=61) vs VAMIE (N=80) OR=0,37 (95% CI: 0,04; 3,52);
wewnatrzszpitalna (N=141) (3 badania) p=0.39; 1>=0%
(ang. in -hospital Zhou 2022 Rak przetyku Synteza ilosciowa RAMIE (N=378) vs MIE (N=378) OR=0,54 (95 CI: 0,14; 2,02),
mortality) (N=756) (3 badania) p=0,36; 1°=0%
Przezycie wolne od | Mederos 2021 Rak przetyku Synteza jakosciowa RAMIE (N=94) vs VAMIE (N=98) mediana (IQR) czasu do nawrotu
choroby (N=192; RCT He (1 badanie) choroby: 15 mies. (9; 42) vs

9 mies. (3; 42); p=0,04

Rak
ptaskonabtonkowy
przetyku (N=bd;
badanie
obserwacyjne bez
dopasowania
propensity score
matching Park 2016)

Synteza jakosciowa
(1 badanie)

RAMIE (N=bd) vs VAMIE (N=bd)

5-letnie DFS (locoregional DFS):
88% vs 74%; p=0,10

Dtugosé¢ pobytu w
szpitalu

(ang. length of
stay/postoperative
hospital stay/length
of hospitalization)
(dni)

Jin 2019

Rak przetyku
(N=619)

Synteza iloSciowa
(6 badan)

RAMIE (N=300) vs VAMIE (N=319)

MD=-0,54 (95% Cl: -2,47; 1,40);
p=0,59; 12=78%

Esagian 2022

Rak przetyku (N=1
940)

Synteza ilosciowa
(9 badan)

RAMIE (catkowita+ hybrydowa) (N=656) vs OE
(N=1 284)

WMD=-9,22 (95% Cl: -14,39; -
4,06); p=0,02; 1°=96,13%

Rak przetyku (N=1
118)

Synteza iloSciowa
(4 badania)

Catkowita RAMIE (N=321) vs OE (N=797)

WMD=-20,35 (95% ClI: -34,75; -
5,95); p<0,05; 1>=97,82%

Rak przetyku
(N=822)

Synteza ilosciowa (5
badan)

Hybrydowa RAMIE (N=335) vs OE (N=487)

WMD=-2,84 (95% ClI: -6,22;
0,55); 1>=84,34%

Magouliotis 2022

Rak przetyku (N=bd)

Synteza ilosciowa
(5 badan)

RAMIE (N=bd) vs VAMIE (N=bd)

WMD=-1,10 (95% CI: -2,42; 0,21);
p=0,10; 1>=0%

Manigrasso 2021

Rak przetyku (N=2
549)

Synteza ilosciowa
(9 badan)

RAMIE (catkowita + hybrydowa) (N=1 110) vs OE
(N=1 439)

MD=-1,34 (95% ClI: -1,80; -0,89);
p<0,0001; 1>=87,17%

Rak przetyku (N=9
642)

Synteza ilosciowa
(16 badan)

RAMIE (catkowita + hybrydowa) (N=2 713) vs
LMIE (N=6 749)

MD=-0,48 (95% Cl: -1,24; 0,29);
p=0,29; 12=72,30%
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(26 badan)

Synteza
Punkt koncowy Przeglad systematyczny Populacja (N) iloSciowaljakosciowa Interwencja (N) vs komparator (N) Wynik
(liczba badan)

Rak przetyku Synteza ilosciowa Catkowita RAMIE (N=bd) vs LMIE (N=bd) MD=-0,46 (95% CI: -1,37; 0,44);
(N=bd) (bd) p=0,32
Rak przetyku Synteza iloSciowa Catkowita RAMIE (N= bd) vs OE (N= bd) MD=-1,35 (95% CI: -1,81; -0,89);
(N=bd) (bd) p<0,0001

Perry 2024 Rak ptuc (N=12 359) | Synteza ilosciowa RAMIE (N=3 532) vs MIE (N=8 827) MD=-3,03 (95% CI: -4,51;

-1,54), p<0,0001; 1°=96%

Patton 2024

Rak ptuc (N=bd)

Synteza iloSciowa
(metaanaliza sieciowa:
brak danych o liczbie
badan)

LMIE (N=bd) vs RAMIE (N=hd)

MD=0,453 (95% CI:-23,3; 24,6)

Rak ptuc (N=bd)

Synteza iloSciowa
(metaanaliza sieciowa:
brak danych o liczbie
badan)

OE (N=bd) vs RAMIE (N=hd)

MD=1,03 (95% Cl:-22,9; 25,0)

Rak ptuc (N=bd)

Synteza iloSciowa
(metaanaliza sieciowa:
brak danych o liczbie
badan)

HE (N=bd) vs RAMIE (N=bd)

MD=-9,28 (95% Cl:-43 4; -24,3)

intensywnej terapii
(ang. length of
intensive care unit
stay)

Szaké 2022 Rak przelyku (N=bd) | Synteza ilosciowa TLMIE (N=bd) vs RAMIE (N=bd) WMD=-2,2 (95% CI: -41,0; 38,0);
(metaanaliza sieciowa: p=bd
brak danych o liczbie "o A\ (N=bd) vs przezklatkowa (N=bd) WMD=-1,3 (95% CI: -35,0; 33,0);
badan) p=bd
przezrozworowa (N=bd) vs RAMIE (N=hd) WMD=-7,3 (95% CI: -46,0; 35,0);
p=bd
HE (N=bd) vs RAMIE (N=bd) WMD=-10,0 (95% ClI: -52,0; 32,0);
p=bd
Zhang 2023 Rak przetyku Synteza ilosciowa Catkowita RAMIE (N=249) vs VAMIE (N=302) MD=0,69 (95% CI: -0,84; 2,22);
(N=551) (5 badan) p=0,38; 1°=34%
Rak przetyku Synteza ilosciowa Hybrydowa RAMIE (N=55) vs VAMIE (N=70) OR=-1,59 (95% CI: 4,32; 1,14);
(N=125) (2 badania) p=0,25; 1=0%
Zhou 2022 Rak przetyku Synteza ilosciowa RAMIE (N=154) vs MIE (N=188) MD=-1,05 (95 ClI: -2,05; -0,05),
(N=342) (3 badania) p=0,04; 1>=0%
Dlugos¢ pobytu na | Magouliotis 2022 Rak przelyku (N=bd) | Synteza ilosciowa RAMIE (N=bd) vs VAMIE (N=bd) WMD=-0,60 (95% ClI: -2,15; 0,94);
oddziale (4 badania) p=0,44; 1>=56%
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Punkt koncowy

Przeglad systematyczny

Populacja (N)

Synteza
iloSciowaljakosciowa
(liczba badan)

Interwencja (N) vs komparator (N)

Wynik

Czas operacji
(ang. operative time)
(min)

Huang 2021a

Rak przetyku

Synteza ilosciowa

RAMIE (N=866) vs VAMIE (N=862)

MD=32,89 (95% CI: 6,42; 59,35);

(N=1728) (11 badan) p=0,01; 1>=95%
Jin 2019 Rak przetyku Synteza ilosciowa RAMIE (N=158) vs VAMIE (N=158) MD=24,37 (95% ClI: -16,29;
(N=316) (5 badan) 65,02); p=0,24; 1>=86%

Esagian 2022

Rak przetyku (N=1

Synteza ilosciowa

Catkowita RAMIE (N=321) vs OE (N=797)

WMD=69,50 (95% CI: 13,74;

118) (4 badania) 125,25); p<0,05; 12=96,55%
Rak przetyku Synteza ilosciowa Hybrydowa RAMIE (N=292) vs OE (N=485) WMD=69,50 (95% CI: 19,00;
(N=777) (4 badania) 120,00); p<0,05; 1>=97,09%

Magouliotis 2022

Rak przetyku (N=bd)

Synteza iloSciowa
(5 badan)

RAMIE (N=bd) vs VAMIE (N=bd)

WMD=27,90 (95% Cl: -7,85:
63,64); p=0,13; 12=94%

Manigrasso 2021

Rak przetyku (N=2
690)

Synteza ilosciowa
(15 badan)

RAMIE (catkowita + hybrydowa) (N=1 089) vs
LMIE (N=1 601)

MD=31,61 (95% CI: 10,74;
52,48); p=0,003; 1>=93,72%

Rak przetyku (N=1
982)

Synteza iloSciowa
(9 badan)

RAMIE (catkowita + hybrydowa) (N=668) vs OE
(N=1 314)

MD=57,64 (95% CI: 27,60;
87,68); p<0,0001; 12=97,19%

Rak przetyku (N=bd)

Synteza ilosciowa
(5 badan)

Catkowita RAMIE (N=bd) vs LMIE (N=bd)

MD=32 (95% Cl: 9,98; 53,98);
p=0,004

Rak przetyku (N=bd)

Synteza iloSciowa
(8 badan)

Catkowita RAMIE (N=bd) vs OE (N=bd)

MD=61,68 (95% CI: 28,91;
94,45); p<0,0001

Perry 2024 Rak przetyku Synteza ilosciowa RAMIE (N=1 992) vs MIE (N=3 547) MD=29,01 (95% CI: 9,37, 48,66),
(N=5539) (26 badan) p=0,004; 1>=97%
Szako 2022 Rak przetyku (N=bd) | Synteza ilosciowa TLMIE (N=bd) vs RAMIE (N=bd) WMD=-19,0 (95% ClI: -96,0;
(metaanaliza sieciowa: 58,0); p=bd
o e 0 162018 przezklatiowa (N=bd) vs RAMIE (N=ba) WMD=-63,0 (95% Cl: -140,0;
13,0); p=bd
przezrozworowa (N=bd) vs RAMIE (N=bd) WMD=-150,0 (95% CI: -250,0; -
52,0); p=bd
HE (N=bd) vs RAMIE (N=bd) WMD=-49,0 (95% ClI: -150,0;
56,0); p=bd
Zhang 2023 Rak przetyku Synteza ilosciowa Catkowita RAMIE (N=767) vs VAMIE (N=816) MD=17,39 (95% ClI: -9,01;
(N=1583) (8 badan) 43,78); p=0,20; 1>=95%
Rak przetyku Synteza ilosciowa Hybrydowa RAMIE (N=117) vs VAMIE (N=113) OR=-6,17 (95% ClI: 32,16; 44,50);
(N=230) (3 badania) p=0,75; I’=67%
Zheng 2021 Rak przetyku (N=1 Synteza ilosciowa RAMIE (N=bd) vs TLMIE wspomagana wideo WMD=30,93 (95% ClI: 4,36;
270) (11 badan) (N=bd) 57,50); p=0,023; 1=93,9%
Czas operacji Magouliotis 2022 Rak przetyku (N=bd) | Synteza ilosciowa RAMIE (N=bd) vs VAMIE (N=bd) WMD=38,03 (95% CI: -10,51;
klatki piersiowej (4 badania) 86,57); p=0,12; 1>=97%
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weziéw chionnych
(ang. harvested
number of lymph
nodes/total lymph
nodes
resected/number of
dissected lymph
nodes)

(N=1862)

(8 badan)

Synteza
Punkt koncowy Przeglad systematyczny Populacja (N) iloSciowaljakosciowa Interwencja (N) vs komparator (N) Wynik
(liczba badan)
(faza piersiowa
operacji)
(ang. thoracic
operation time)
(min)
Liczba wycietych Jin 2019 Rak przetyku Synteza ilosciowa RAMIE (N=931) vs VAMIE (N=931) MD=0,82 (95% CI: -0,45; 2,09);

p=0,20; 1>=50%

Esagian 2022

Rak przetyku (N=1
567)

Synteza iloSciowa
(8 badan)

RAMIE (catkowita + hybrydowa) (N=562) vs OE
(N=1 005)

WMD=3,26 (95% CI: -0,89; 7,41);
p=0,12; 1°=91,41%

Rak przetyku
(N=994)

Synteza ilosciowa
(4 badania)

Catkowita RAMIE (N=317) vs OE (N=677)

WMD=5,01 (95% CI: -0,93;
10,96); p>0,05; 1>=94,02%

Rak przetyku

Synteza ilosciowa

Hybrydowa RAMIE (N=245) vs OE (N=328)

WMD=1,53 (95% ClI: -0,75; 3,80);

(N=573) (4 badania) p>0,05; 1°=6,80%
Li 2021 Rak przetyku Synteza ilosciowa RAMIE (N=bd) vs TLMIE (N=bd) WMD=1,99 (95% ClI: 0,45; 3,52);
(N= 1 749) (13 badan) p=0,011; 1°=58,9%

Magouliotis 2022

Rak przetyku (N=bd)

Synteza ilosciowa
(7 badan)

RAMIE (N=bd) vs VAMIE (N=bd)

WMD=0,86 (95% CI: -0,06; 1,77);
p=0,07; 1>=45%

Manigrasso 2021

Rak przetyku (N=3

Synteza iloSciowa

RAMIE (catkowita + hybrydowa) (N=1 555) vs OE

MD=-4,1 (95% ClI: -5,30; -2,89);

685) (10 badan) (N=2 130) p<0,0001; 12=94,1%"
Rak przetyku (N=10 Synteza ilosciowa RAMIE (catkowita + hybrydowa) (N=3 566) vs MD=1,31 (95% CI: 0,55; 2,06);
707) (17 badan) LMIE (N=7 141) p=0,001; 1>=74,86%

Rak przetyku (N=bd)

Synteza iloSciowa
(bd)

Catkowita RAMIE (N=bd) vs LMIE (N=bd)

MD=1,75 (95% Cl: 0,79; 2,70);
p<0,0001

Rak przetyku (N=bd)

Synteza ilosciowa
(bd)

Catkowita RAMIE (N=bd) vs OE (N=bd)

MD=3,78 (95% ClI: 1,39; 6,18);
p=0,002

Mederos 2021

Rak przetyku
(N=3099)

Synteza ilosciowa
(8 badan)

RAMIE (N=977) vs VAMIE (N=2 122)

MD=-1,10 (95% ClI: -2,45; 0,25);
p=bd; 1>=51,6%

Rak przetyku
(N=188; RCT He
2020)

Synteza jakosciowa
(1 badanie)

RAMIE (N=92) vs VAMIE (N=96)

MD=-6,40 (95% Cl: -10,09; -
2,71); p=0,001°

Perry 2024 Rak przetyku Synteza ilosciowa RAMIE (N=3 273) vs MIE (N=7 407) MD=2,18 (95% CI: 1,15, 3,21),
(N=10 680) (25 badan) p<0,0001; 1>=78%
Zhang 2023 Rak przetyku (N=1 Synteza ilosciowa Catkowita RAMIE (N=853) vs VAMIE (N=906) MD=1,02 (95% CI: 0,25; 1,79);

759)

(7 badan)

p<0,01; 1>=4%

Rak przetyku
(N=125)

Synteza iloSciowa
(2 badania)

Hybrydowa RAMIE (N=55) vs VAMIE (N=70)

OR=-1,31 (95% Cl: -5,44; 2,82);
p=0,53; 1>=0%
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WS.420.18.2024

w okolicy nerwu
krtaniowego
wstecznego

(ang. harvested
lymph nodes along
recurrent laryngeal
nerve)

Synteza
Punkt koncowy Przeglad systematyczny Populacja (N) iloSciowaljakosciowa Interwencja (N) vs komparator (N) Wynik
(liczba badan)
Zhou 2022 Rak przetyku Synteza ilosciowa RAMIE (N=814) vs MIE (N=809) MD=1,20 (95 ClI: 0,60; 1,80),
(N=1 623) (7 badan) p<0,0001; 12=0%
Liczba wycietych Li 2021 Rak przetyku Synteza iloSciowa RAMIE (N=465) vs TLMIE (N=465) WMD=0,73 (95% CI: 0,35; 1,11),
weztéw chtonnych (N=930) (5 badan) p=0,001; 1>=0%

Liczba wycietych
weztéw chtonnych
w okolicy prawego
nerwu krtaniowego
wstecznego

(ang. number of
dissected lymph
nodes across right
recurrent laryngeal
nerve)

Magouliotis 2022

Rak przetyku (N=bd)

Synteza ilosciowa

RAMIE (N=bd) vs VAMIE (N=bd)

WMD=0,31 (95% ClI: -0,13; 0,75);

(3 badania) p=0,16; 1°=56%
Li 2021 Rak przetyku Synteza ilosciowa RAMIE (N=bd) vs TLMIE (N=bd) WMD=0,22 (95% CI: -0,39; 0,82);
(N=194) (4 badania) p=0,49, 1=55,3%
Perry 2024 Rak przetyku Synteza ilosciowa RAMIE (N=682) vs MIE (N=1001) MD=0,12 (95% CI: -0,26, 0,51),
(N=1 683) (9 badan) p=0,53; 1>=86%

Liczba wycietych
weztéw chtonnych
w okolicy lewego

Magouliotis 2022

Rak przetyku (N=bd)

Synteza ilosciowa
(4 badania)

RAMIE (N=bd) vs VAMIE (N=bd)

WMD=0,44 (95% ClI: -0,10; 0,99);
p=0,11; 1°=58%

nerwu Krtaniowego Li 2021 Rak przetyku Synteza ilosciowa RAMIE (N=231) vs TLMIE (N=252) WMD=0,53 (95% CI: -0,04; 1,11);
= A = 2= 9

wstecznego (N=483) (6 badan) p=0,07; 1°=56,4%

(ang. number of Perry 2024 Rak przetyku Synteza ilosciowa RAMIE (N=825) vs MIE (N=1 482) MD=0,73 (95% CI: 0,06, 1,39), p

dissected lymph (N=2 307) (12 badan) =0,03; 1>=93%

nodes across left

recurrent laryngeal

nerve)

Liczba wycietych Zhang 2023 Rak przetyku (N=1 Synteza iloSciowa Catkowita RAMIE (N=772) vs VAMIE (N=825) MD=0,74 (95% CI: 0,05; 1,43);

weztéw chtonnych 597) (5 badan) p=0,04; 1>=53%

w obrebie jamy R . _ _ _ . . :

brzusznej Rak przetyku Synteza jakosciowa Hybrydowa RAMIE (N=62) vs VAMIE (N=43) MD=4,40 (95% ClI: 1,37; 7,43);

(ang. number of (N=105) (1 badanie) p<0,01

harvested Li 2021 Rak przetyku Synteza ilosciowa RAMIE (N=527) vs TLMIE (N=508) WMD=1,69 (95% CI: 0,42; 2,95),

abdominal lymph (N=1 035) (6 badan) p=0,009; 1>=54,7%

nodes) Perry 2024 Rak przelyku Synteza ilosciowa RAMIE (N=970) vs MIE (N=1 411) MD=0,13 (95% ClI: —0,47; 0,73),
(N=2 381) (10 badan) p=0,66; 12 = 58%

Liczba wycietych Li 2021 Rak przetyku Synteza ilosciowa RAMIE (N=502) vs TLMIE (N=523) WMD=0,09 (95% CI: -0,71; 0,90),

weziéw chionnych (N=1 025) (7 badan) p=0,819; 1°=36,2%
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WS.420.18.2024

(ang. number of
harvested
thoracic/mediastinal
lymph nodes)

(N=2 710)

(13 badan)

Synteza
Punkt koncowy Przeglad systematyczny Populacja (N) iloSciowaljakosciowa Interwencja (N) vs komparator (N) Wynik
(liczba badan)
w klatce piersiowej | perry 2024 Rak przetyku Synteza ilosciowa RAMIE (N=962) vs MIE (N=1 758) MD=-0,76 (95% Cl:-2,77; 1,25),

p=0,46; 1>=91%

Szacowana utrata
krwi

(ang. estimated
blood loss) (ml)

Huang 2021a

Rak przetyku

Synteza ilosciowa

RAMIE (N=866) vs VAMIE (N=862)

MD=-35,15 (95% ClI: -61,30; -

(N=1728) (11 badan) 8,99); p=0,008; 1>=82%
Jin 2019 Rak przetyku Synteza ilosciowa RAMIE (N=192) vs VAMIE (N=192) MD=-33,23 (95% CI: -57,59; -
(N=384) (6 badan) 8,87); p=0,007; I*=0%

Esagian 2022

Rak przetyku (N=1

Synteza ilosciowa

Catkowita RAMIE (N=321) vs OE (N=797)

WMD=-296,94 (95% Cl: -503,3; -

118) (4 badania) 90,85); p<0,05; 1=95,24%
Rak przetyku Synteza ilosciowa Hybrydowa RAMIE (N=302) vs OE (N=485) WMD=-87,46 (95% CI: -166,26; -
(N=787) (4 badania) 8,65); p<0,05; 1>=90,93%

Li 2021 Rak przetyku Synteza ilosciowa RAMIE (N=644) vs TLMIE (N=661) WMD=-11,21 (95% CI: -19,36; -
(N=1325) (12 badan) 3,06), p=0,007; 1>=0%

Magouliotis 2022

Rak przetyku (N=bd)

Synteza ilosciowa
(5 badan)

RAMIE (N=bd) vs VAMIE (N=bd)

WMD=7,46 (95% CI: -0,04;
14,96); p=0,05; 1>=0%

Manigrasso 2021

Rak przetyku (N=1
977)

Synteza iloSciowa
(14 badan)

RAMIE (catkowita + hybrydowa) (N=995) vs LMIE
(N=982)

MD=1,67 (95% ClI: -11,64;
14,99); p=0,81; 1>=0%

Rak przetyku (N=1
960)

Synteza ilosciowa
(8 badan)

RAMIE (catkowita + hybrydowa) (N=657) vs OE
(N=1 303)

MD=-118,78 (95% CI: -187,49;
50,07); p=0,001; 1>=96,09%

Rak przetyku (N=bd)

Synteza iloSciowa
(bd)

Catkowita RAMIE (N=bd) vs OE (N=bd)

MD=-100,74 (95% Cl: -169,79; -
31,69); p=0,004

Mederos 2021

Rak przetyku
(N=1 088)

Synteza ilosciowa
(7 badan)

RAMIE (N=544) vs VAMIE (N=544)

MD=-6,25 (95% Cl: -18,26; 5,77);
p=bd; 12=3,5%

Rak przetyku

Synteza jakosciowa

RAMIE (N=92) vs VAMIE (N=96)

MD=-14,30 (95% ClI: -31,75;

(N=188; RCT He (1 badanie) 3,15); p=0,11
2020)
Perry 2024 Rak przetyku Synteza ilosciowa RAMIE (N=1 708) vs MIE (N=2 641) MD=-71,78 (95% CI. =-96,24;
(N=4 349) (25 badan) -47,33), p<0,00001; 1>=97%
Szaké 2022 Rak przelyku (N=bd) | Synteza ilosciowa TLMIE (N=bd) vs RAMIE (N=bd) WMD=-57 (95% ClI: -1100; 1000);

(metaanaliza sieciowa:
brak danych o liczbie
badan)

p=bd

RAMIE (N=bd) vs przezklatkowa (N=bd)

WMD=-250 (95% ClI: -1300; 820);
p=bd

przezrozworowa (N=bd) vs RAMIE (N=bd)

WMD=-340 (95% CI: -1900; 120);
p=bd
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(ang. conversion
rate)

Chirurgia robotowa klatki piersiowej WS.420.18.2024
Synteza
Punkt koncowy Przeglad systematyczny Populacja (N) iloSciowaljakosciowa Interwencja (N) vs komparator (N) Wynik
(liczba badan)
Zhang 2023 Rak przetyku (N=1 Synteza ilosciowa Catkowita RAMIE (N=535) vs VAMIE (N=588) MD=-5,45 (95% CI: -20,62; 9,73;);
123) (6 badan) p=0,48; 12=28%
Rak przetyku Synteza ilosciowa Hybrydowa RAMIE (N=112) vs VAMIE (N=136) OR=-32,93 (95% CI: -83,69;
(N=248) (3 badania) 17,83); p=0,2; 1>=0%
Resekcja Jin 2019 Rak przetyku Synteza ilosciowa RAMIE (N=619) vs VAMIE (N=623) OR=1,12 (95% CI: 0,68; 1,85); p
radykalna RO (N=1 242) (3 badania) = 0,865; 1=0%
(ang. ROTesection I £ gian 2022 Rak przetyk Synteza ilosci RAMIE (hybrydowa + catkowita) (N=361) vs OF OR=1,05 (95% Cl: 0,46; 2,37);
rate) sagian ak przetyku ynteza ilosciowa (hybrydowa + catkowita) (N=361) vs =1,05 (95% CI: 0,46; 2,37);
(N=979) (5 badan) (N=618) p=0,79; 1>=0%
Rak przetyku Synteza ilosciowa Catkowita RAMIE (N=177) vs OE (N=322) OR=1,20 (95% CI: 0,34; 4,28);
(N=499) (3 badania) p=0,52; 1>=0%
Rak przetyku Synteza ilosciowa Hybrydowa RAMIE (N=184) vs OE (N=296) OR=0,95 (95% CI: 0,33; 2,77);
(N=480) (2 badania) p=0,32; 1>=0,56%
Magouliotis 2022 Rak przetyku (N=bd) | Synteza ilosciowa RAMIE (N=bd) vs VAMIE (N=bd) OR=1,22 (95% CI: 0,73; 2,03);
(5 badan) p=0,45; 1>=0%
Manigrasso 2021 Rak przetyku (N=3 Synteza ilosciowa RAMIE (catkowita + hybrydowa) (N=1 458) vs OE OR=1,42 (95% CI: 1,01; 1,99);
387) (7 badan) (N=1929) p=0,04; 1>=0%
Rak przetyku (N=2 Synteza ilosciowa RAMIE (catkowita + hybrydowa) (N=1 469) vs RD=0,005 (95% CI: -0,01; 0,02);
940) (12 badan) LMIE (N=1 471) p=0,47; 12=20,79%
Rak przetyku (N=bd) | Synteza ilosciowa Catkowita RAMIE (N=bd) vs LMIE (N=bd) RD=0,005 (95% CI: -0,01; 0,02);
(bd) p=0,53
Zhou 2022 Rak przetyku Synteza iloSciowa RAMIE (N=679) vs MIE (N=640) OR=1,19 (95% CI: 0,71; 2,00),
(N=1 319) (4 badania) p=0,51; 1>=0%
Wskaznik Jin 2019 Rak przetyku Synteza ilosciowa RAMIE (N=73) vs VAMIE (N=69) OR =0,71 (95% CI: 0,08; 5,96); p
konwersji (N=142) (2 badania) =0,752; 1>=0%

Manigrasso 2021

Rak przetyku (N=1
591)

Synteza iloSciowa
(5 badan)

RAMIE (catkowita + hybrydowa) (N=533) vs LMIE
(N=1058)

RD=-0,01 (95% CI: -0,04; 0,02);

p=0,66; 1°=61,53%

Rak przetyku (N=bd)

Synteza iloSciowa
(bd)

Catkowita RAMIE (N=bd) vs LMIE (N=bd

RD=-0,01 (95% CI: -0,04; 0,02);

p=0,49

Konwersja do | Huang 2021a Rak przetyku Synteza ilosciowa RAMIE (N=1 213) vs VAMIE (N=1 209) RR=0,60 (95% CI: 0,25; 1,43);

otwartej  operacji (N=2 422) (7 badan) p=0,25; 1>=56%

(()a"‘agn' conversion 1o "o 5024 Rak przetyku Synteza ilosciowa RAMIE (N=4 047) vs MIE (N=10 431) RR=0,64 (95% ClI: 0,36, 1,16),
p . (N=14 478) (18 badari) p=0,14; 1>=80%

surgery/conversion

to open procedure

rate)
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WS.420.18.2024

badan)

Synteza
Punkt koncowy Przeglad systematyczny Populacja (N) iloSciowaljakosciowa Interwencja (N) vs komparator (N) Wynik
(liczba badan)
Nawrot  choroby | Mederos 2021 Rak przetyku Synteza jakosciowa RAMIE (N=94) vs VAMIE (N=98) mediana  okresu  obserwacji:
(ang. cancer (N=192; RCT He (2 badania) 21 mies.
recurrence) 2020) 14/94 (15%) vs 25/98 (26%);
réznica nieistotna statystycznie
(p=hd)
Rak RAMIE (N=255) vs VAMIE (N=254) mediana okresu obserwacji: 17 vs
ptaskonabtonkowy 9 mies.
przetyku (N=509; 30/255 (12%) vs 26/254 (10%);
badanie -
) p=0,06
obserwacyjne z
dopasowaniem
propensity score
matching Yang
2020)
Manigrasso 2021 Rak przetyku Synteza ilosciowa RAMIE (catkowita + hybrydowa) (N=184) vs OE OR=0,96 (95% CI: 0,59; 1,55);
(N=480) (2 badania) (N=296) p=0,85; 1>=0%
Rak przetyku (N=1 Synteza ilosciowa RAMIE (catkowita + hybrydowa) (N=588) vs LMIE OR=1,04 (95% CI: 0,72; 1,49);
176) (3 badania) (N=588) p=0,86; 1>=0%
Reoperacja Patton 2024 Rak przetyku Synteza ilosciowa MIE (N=236) vs RAMIE (N=235) OR=1,26 (95% CI: 0,43; 3,64)
(ang. re- (N=471) (metaanaliza sieciowa:
intervention) brak danych o liczbie

Rak przetyku
(N=358)

Synteza iloSciowa
(metaanaliza sieciowa:
brak danych o liczbie
badan)

OE (N=123) vs RAMIE (N=235)

OR=1,28 (95% ClI: 0,55; 2,98)

Rak przetyku
(N=249)

Synteza ilosciowa
(metaanaliza sieciowa:
brak danych o liczbie
badan)

HE (N=14) vs RAMIE (N=235)

OR=1,04 (95% ClI: 0,13; 7,41)

Manigrasso 2021

Rak przetyku (N=1
172)

Synteza ilosciowa
(3 badania)

RAMIE (catkowita + hybrydowa) (N=420) vs OE
(N=752)

OR=0,3 (95% CI:
p=0,035; 1>=58,53%

0,1; 0,92);

bd — brak danych; ClI — przedziat ufnosci (ang. confidence interval); HE — hybrydowa ezofagektomia (ang. hybrid esophagectomy); 1> — wspofczynnik heterogenicznosci (ang. I-squared); LMIE —
laparoskopowa minimalnie inwazyjna ezofagektomia (ang. laparoscopic minimally invasive esophagectomy); MD — $rednia réznica (ang. mean difference);
MIE — mafoinwazyjna ezofagogastrektomia (ang. minimally invasive esophagogastrectomy); OE — otwarta ezofagektomia (ang. open esophagectomy); OR — iloraz szans (ang. odds ratio); RAMIE —
mafoinwazyjna ezofagektomia wspomagana robotem (ang. robot-assisted minimally invasive esophagectomy; RD — réznica ryzyka (ang. risk difference) RR — ryzko wzgledne (ang. relative risk);
TLMIE — torakolaparoskopowa minimalnie inwazyjna ezofagektomia (ang. thoraco-laparoscopic minimally invasive esophagectomy); VAMIE — wideotorakoskopowa matoinwazyjna ezofagektomia
(ang. video-assisted minimally invasive esophagectomy); WMD — Srednia wazona réznic (ang. weighted mean difference);
a) Wczesna umieralnos$c definiowana jako umieralno$¢ wewnatrzszpitalna, 30-dniowa lub 90-dniowa.

b) Srednia réznica w liczbie wycietych weziéw chionnych zostata obliczona jako réznica liczby weztéw chionnych wycietych w grupie otwartej ezofagektomii i RAMIE.
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c) Srednia réznica w liczbie wycietych weztéw chionnych zostata obliczona jako réznica liczby weztéw chfonnych wycietych w grupie VAMIE i RAMIE.

5.4.2.

Badania pierwotne

jkaTabela 15. Wyniki dotyczace skutecznosci pochodzace z badan pierwotnych wiaczonych do analizy klinicznej (nowotwory przetyku)

WS.420.18.2024

. Okres i
Punkt koncowy ID badania Populacja (N) Inli?)m;:rca{taog\&\)ls ot_;serwacji, _
mediana (zakres) Interwencja Komparator Inl:erwenqa VS
omparator
Przezycie catkowite ROBOT (de Groot Rak przetyku RAMIE (N=54) vs OE | 60 mies. (31-60) Mediana (zakres): Mediana p=0,827
(ang. overall survival, OS) 2020) (N=109) (N=55) 35 mies. (1-60) (zakres):
41 mies. (2-60)
ROBOT (van der Rak przetyku RAMIE (N=54) vs OE | 40 mies. (bd) nie osiggnieto nie osiggnieto p=0,427
Sluis 2019) (N=109) (N=55) mediany mediany
5-letnie przezycie catkowite ROBOT (de Groot Rak przetyku RAMIE (N=54) vs OE | 60 mies. (31-60) 22/54 (41%) 22/55 (40%) p=0,827
(ang. 5-year overall survival) 2020) (N=109) (N=55)
Umieralnos$é w czasie pobytu w REVATE (Chao Rak RAMIE (N=103) vs bd 0/103 (0%) 0/100 (0%) nie dotyczy
szpitalu 2024) ptaskonabtonkowy VAMIE (N=100)
(ang. in-hospital mortality) przetyku (N=203)
ROBOT (van der Rak przetyku RAMIE (N=54) vs OE | 40 mies. (bd) 2/54 (4%)? 1/55 (2%) p=0,62
Sluis 2019) (N=109) (N=55)
RAMIE (Yang 2022) Rak RAMIE (N=181) vs 60 mies. (bd) 0/181 (0%) 0/177 (0%) nie dotyczy
ptaskonabtonkowy MIE (N=177)
przetyku (N=358)
30-dniowa umieralnosé REVATE (Chao Rak RAMIE (N=103) vs bd 0/103 (0%) 0/100 (0%) nie dotyczy
(ang. 30-day mortality) 2024) ptaskonabtonkowy VAMIE (N=100)
przetyku (N=203)
ROBOT (van der Rak przetyku RAMIE (N=54) vs OE | 40 mies. (bd) 1/54 (2%) 0/55 (0%) p=0,50
Sluis 2019) (N=109) (N=55)
RAMIE (Yang 2022) Rak RAMIE (N=181) vs 60 mies. (bd) 0/181 (0%) 1/177 (0,6%) p=0,633
ptaskonabtonkowy MIE (N=177)
przetyku (N=358)
60-dniowa umieralnos¢ ROBOT (van der Rak przetyku RAMIE (N=54) vs OE | 40 mies. (bd) 3/54 (6%) 1/55 (2%) p=0,36
(ang. 60-day mortality) Sluis 2019) (N=109) (N=55)
90-dniowa umieralnosé REVATE (Chao Rak RAMIE (N=103) vs Bd 0/103 (0%) 1/100 (1,0%) p=1,0
(ang. 90-day mortality) 2024) ptaskonabtonkowy VAMIE (N=100)
przetyku (N=203)
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WS.420.18.2024

. Okres RIS
Punkt koncowy ID badania Populacja (N) In;ime:rcéz)g\g\]\)ls obserwaciji,
P mediana (zakres) Interwencia Komparator Interwencja vs
! p komparator
ROBOT (van der Rak przetyku RAMIE (N=54) vs OE | 40 mies. (bd) 5/54 (9%) 1/55 (2%) p=0,11
Sluis 2019) (N=109) (N=55)
RAMIE (Yang 2022) | Rak RAMIE (N=181) vs 60 mies. (bd) 1/181 (0,6%) 1/177 (0,6%) p=0,909
ptaskonabtonkowy MIE (N=177)
przetyku (N=358)
Przezycie wolne od choroby ROBOT (de Groot Rak przetyku RAMIE (N=52) vs OE | 60 mies. (31-60) Mediana (zakres): Mediana p=0,749
(ang. disease-free survival, DFS) 2020) (N=107) (N=55) 28 mies. (0-56) (zakres):
37 mies. (3-56)
ROBOT (van der Rak przetyku RAMIE (N=52) vs OE | 40 mies. (bd) Mediana (zakres): Mediana p=0,983
Sluis 2019) (N=107) (N=55) 26 mies. (bd) (zakres):
28 mies. (bd)
5-letnie przezycie wolne od ROBOT (de Groot Rak przetyku RAMIE (N=54) vs OE | 60 mies. (31-60) 23/54 (42%) 24/55 (43%) p=0,749
choroby 2020) (N=109) (N=55)
(ang. 5-year disease-free survival)
Czas do nawrotu choroby ROBOT (de Groot Rak przetyku RAMIE (N=50) vs OE | 60 mies. (31-60) Mediana (zakres): Mediana bd
(ang. recurrence) 2020) (N=104) (N=54) 9 mies. (0-56) (zakres):
10 mies. (3-56)
Nawrot choroby ROBOT (de Groot Rak przetyku RAMIE (N=50) vs OE | 60 mies. (31-60) 28/50 (56%) 29/54 (54%) p=0,814
(ang. recurrence rate/ locoregional 2020) (N=104) (N=54)
and distant recurrence) ROBOT (van der Rak przelyku RAMIE (N=50) vs OE | 40 mies. (bd) 13/54 (25%) 8/55 (15%) bd
Sluis 2019) (N=104) (N=54)
Nawrot choroby odlegly ROBOT (de Groot Rak przetyku RAMIE (N=52) vs OE | 60 mies. (31-60) 26/50 (52%) 27/54 (50%) p=0,838
(ang. distant recurrence) 2020) (N=107) (N=55)
ROBOT (van der Rak przetyku RAMIE (N=52) vs OE | 40 mies. (bd) 10/54 (19%) 15/55 (27%) bd
Sluis 2019) (N=107) (N=55)
Dlugosé pobytu w szpitalu REVATE (Chao Rak RAMIE (N=103) vs bd Mediana (IQR): Mediana (IQR): p=0,402
(ang. hospital stay /postoperative 2024) ptaskonabtonkowy VAMIE (N=100) 10 (9-13) 11 (8,25-14)
hospital stay) (dni) przetyku (N=203)
ROBOT (van der Rak przetyku RAMIE (N=54) vs OE | 40 mies. (bd) Mediana (IQR): Mediana (IQR): p=0,33
Sluis 2019) (N=109) (N=55) 14 (11-25) 16 (11-27)
RAMIE (Yang 2022) Rak RAMIE (N=181) vs 60 mies. (bd) Mediana (zakres): Mediana p=0,311
ptaskonabtonkowy MIE (N=177) 9 (6-49) (zakres):
przetyku (N=358) 9 (6-82)
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. Okres RIS
Punkt koncowy ID badania Populacja (N) Inlz(e;rr\r/]ve:gz)g\g\l\)/s obserwaciji,
P mediana (zakres) Interwencia Komparator Interwencja vs
! P komparator
Dlugosé pobytu na oddziale REVATE (Chao Rak RAMIE (N=103) vs bd Mediana (IQR): Mediana (IQR): p=0,78
intensywnej terapii 2024) ptaskonabtonkowy VAMIE (N=100) 1(1-3) 1 (1-4)
(ang. intensive care unit stay) (dni) przetyku (N=203)
ROBOT (van der Rak przetyku RAMIE (N=54) vs OE | 40 mies. (bd) Mediana (IQR): Mediana (IQR): p=0,45
Sluis 2019) (N=109) (N=55) 1(1-2) 1(1-3)
RAMIE (Yang 2022) Rak RAMIE (N=181) vs 60 mies. (bd) Mediana (zakres): Mediana p=0,990
ptaskonabtonkowy MIE (N=177) 1 (0-15) (zakres):
przetyku (N=358) 1 (0-14)
Nieplanowane ponowne REVATE (Chao Rak RAMIE (N=103) vs bd 11/103 (10,7%) 7/100 (7,0%) p=0,357
przyjecie do szpitala 2024) ptaskonabtonkowy VAMIE (N=100)
(ang. unplanned readmission) przetyku (N=203)
Ponowne przyjecie do szpitalaw | ROBOT (van der Rak przetyku RAMIE (N=54) vs OE | 40 mies. (bd) 6/54 (12%) 4/55 (7%) p=0,52
ciagu 30 dni od operacji Sluis 2019) (N=109) (N=55)
(ang. hospital readmission within
30 days)
Ponowne przyjecie na oddziat REVATE (Chao Rak RAMIE (N=103) vs bd 1/103 (1,0%) 0/100 (0%) p=1,0
intensywnej terapii 2024) ptaskonabtonkowy VAMIE (N=100)
(ang. readmission intensive care przetyku (N=203)
unit) ROBOT (van der Rak przetyku RAMIE (N=54) vs OE | 40 mies. (bd) 10/54 (19%) 7/55 (13%) p=0,41
Sluis 2019) (N=109) (N=55)
RAMIE (Yang 2022) | Rak RAMIE (N=181) vs 60 mies. (bd) 3/181 (1,7%) 3/177 (1,7%) p=0,815
ptaskonabtonkowy MIE (N=177)
przetyku (N=358)
Reoperacja ROBOT (van der Rak przetyku RAMIE (N=54) vs OE | 40 mies. (bd) 13/54 (24%) 18/55 (33%) p=0,32
(ang. reoperations) Sluis 2019) (N=109) (N=55)
Czas operacji REVATE (Chao Rak RAMIE (N=103) vs bd Mediana (IQR): Mediana (IQR): p=0,455
(ang. total operation time/overall 2024) ptaskonabtonkowy VAMIE (N=100) 345 (263-433) 333,5 (295,25—
duration of operation) (min) przetyku (N=203) 419,5)
ROBOT (van der Rak przetyku RAMIE (N=54) vs OE | 40 mies. (bd) Srednia (SD): Srednia (SD): p<0,001
Sluis 2019) (N=109) (N=55) 349 (56,9) 296 (33,9)
RAMIE (Yang 2022) | Rak RAMIE (N=181) vs 60 mies. (bd) Srednia (SD): Srednia (SD): p<0,001
ptaskonabtonkowy MIE (N=177) 203,8 (59,4) 2449 (61,0)
przetyku (N=358)
Reintubacja REVATE (Chao Rak RAMIE (N=103) vs bd 1/103 (1,0%) 1/100 (1,0%) p=1,0
(ang. reintubation) 2024) ptaskonabtonkowy VAMIE (N=100)
przetyku (N=203)
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. Okres RIS
Punkt koncowy ID badania Populacja (N) In;ime:rcéz)g\g\]\)ls obserwaciji,
P mediana (zakres) Interwencia Komparator Interwencja vs
! p komparator
Szacowana utrata krwi REVATE (Chao Rak RAMIE (N=103) vs bd Mediana (IQR): Mediana (IQR): p=0,222
(ang. estimated blood loss) (ml) 2024) ptaskonabtonkowy VAMIE (N=100) 100 (50-200) 150 (100-200)
przetyku (N=203)
ROBOT (van der Rak przetyku RAMIE (N=54) vs OE | 40 mies. (bd) Mediana (IQR): Mediana (IQR): p<0,001
Sluis 2019) (N=109) (N=55) 400 (258-581) 568 (428-800)
RAMIE (Yang 2022) Rak RAMIE (N=181) vs 60 mies. (bd) Mediana (IQR): Mediana (IQR): p=0,382
ptaskonabtonkowy MIE (N=177) 200 (100-500) 200 (100-600)
przetyku (N=358)
Konwersja ROBOT (van der Rak przetyku RAMIE (N=54) vs OE | 40 mies. (bd) 3/54 (5%)° nie dotyczy nie dotyczy
(ang. conversion) Sluis 2019) (N=109) (N=55)
Konwersja do otwartej operacji RAMIE (Yang 2022) Rak RAMIE (N=181) vs 60 mies. (bd) 7/181 (3,9%) 6/177 (3,4%) p=0,926
(ang. conversion to open ptaskonabtonkowy MIE (N=177)
procedure) przetyku (N=358)
Resekcja radykalna R0/ REVATE (Chao Rak RAMIE (N=103) vs bd 97/103 (94,2%) 98/100 (98,0%) | p=0,28
Wskaznik radykalnosci resekgcji 2024) ptaskonabtonkowy VAMIE (N=100)
RO przetyku (N=203)
Eggg'ctﬁ";‘,ﬂ'fa“‘y of surgery RO/RO "p0B0T (van der Rak przelyku RAMIE (N=54) vs OE | 40 mies. (bd) 50/54 (93%) 53/55 (96%) p=0,35
Sluis 2019) (N=109) (N=55)
RAMIE Rak RAMIE (N=181) vs 60 mies. (bd) 172/181 (95,0%) 163/177 bd
ptaskonabtonkowy MIE (N=177) (92,1%)
przetyku (N=358)
Wskaznik radykalnosci resekcji ROBOT (van der Rak przetyku RAMIE (N=54) vs OE | 40 mies. (bd) 2/54 (4%) 2/55 (4%) bd
R1 Sluis 2019) (N=109) (N=55)
(ang. tr.ad'ca"ty of surgery RL/R1 "o AMIE (Yang 2022) | Rak RAMIE (N=181)vs | 60 mies. (bd) 8/181 (4,4%) 1/177 (0,6%) bd
resection) plaskonablonkowy | MIE (N=177)
przetyku (N=358)
Wskaznik radykalnosci resekcji RAMIE (Yang 2022) Rak RAMIE (N=181) vs 60 mies. (bd) 1/181 (0,6%) 5/177 (2,8%) bd
R2 ptaskonabtonkowy MIE (N=177)
(ang. radicality of surgery R2 / R2 przetyku (N=358)
resection)
Catkowita liczba wycietych REVATE (Chao Rak RAMIE (N=103) vs bd Mediana (IQR): Mediana (IQR): p=0,092
weztéw chtonnych 2024) ptaskonabtonkowy VAMIE (N=100) 29 (21-37) 25,5 (19-33)
(ang. median retrieved number of przetyku (N=203)
L?g;g{gghnggg;s/mtal number of " poBOT (van der Rak przefyku RAMIE (N=54) vs OE | 40 mies. (bd) Mediana (IQR): Mediana (IQR): | p=0,41
Sluis 2019) (N=109) (N=55) 27 (17-33) 25 (17-31)
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. Okres RIS
Punkt koncowy ID badania Populacja (N) In;ime:rcéz)g\g\]\)ls obserwaciji,
P mediana (zakres) Interwencia Komparator Interwencja vs
! P komparator
RAMIE (Yang 2022) Rak RAMIE (N=181) vs 60 mies. (bd) Mediana (IQR): Mediana (IQR): p=0,636
ptaskonabtonkowy MIE (N=177) 23 (16-33) 23 (14-30)
przetyku (N=358)
Liczba wycietych weztow REVATE (Chao Rak RAMIE (N=103) vs bd Mediana (IQR): Mediana (IQR): p=0,035
chtonnych w obrebie klatki 2024) ptaskonabtonkowy VAMIE (N=100) 16 (12-22) 14 (10-20)
piersiowej/srodpiersia przetyku (N=203)
(ang. median retrieved number of - "o\ (vang 2022) | Rak RAMIE (N=181)vs | 60 mies. (bd) Mediana (IQRY): Mediana (IQR): | p=0,579
thoracic lymph nodes/ number of taskonablonk MIE (N=177
dissected mediastinum nodes) praskonabionkowy (N=177) 15 (10-19) 14 (8-19)
przetyku (N=358)
Liczba wycietych weztow REVATE (Chao Rak RAMIE (N=103) vs bd Mediana (IQR): Mediana (IQR): p=0,37
chtonnych w obrebie jamy 2024) ptaskonabtonkowy VAMIE (N=100) 11 (6-15) 9,5 (5,25-
brzusznej przetyku (N=203) 13,75)
(ang. median retrieved number of "o A\iE (yang 2022) | Rak RAMIE (N=181) vs | 60 mies. (bd) Mediana (IQRY): Mediana (IQR): | p=0,274
abdominal lymph nodes/ nhumber of taskonablonk MIE (N=177
dissected abdomen nodes) praskonabion<owy (N=177) 7(4-10) 7(4-10)
przetyku (N=358)
Liczba wycietych weztow REVATE (Chao Rak RAMIE (N=103) vs bd Mediana (IQR): Mediana (IQR): p=0,141
chtonnych w okolicy prawego 2024) ptaskonabtonkowy VAMIE (N=100) 3 (1-4) 2 (1-3)
nerwu krtaniowego wstecznego przetyku (N=203)
(ang. median retrieved number of o \\yE (vang 2022) | Rak RAMIE (N=181) vs | 60 mies. (bd) Mediana (IQRY): Mediana (IQR): | p=0,727
right recurrent laryngeal nerve/ \ _
. f ptaskonabtonkowy MIE (N=177) 2 (1-4) 2 (1-4)
number of dissected right RLN _
przetyku (N=358)
nodes)
Liczba wycietych weztow REVATE (Chao Rak RAMIE (N=103) vs bd Mediana (IQR): Mediana (IQR): p=0,139
chtonnych w okolicy lewego 2024) ptaskonabtonkowy VAMIE (N=100) 2 (1-4) 2 (1-4)
nerwu krtaniowego wstecznego przetyku (N=203)
(ang. median retrieved number of o \\yE (vang 2022) | Rak RAMIE (N=181) vs | 60 mies. (bd) Mediana (IQRY): Mediana (IQR): | p=0,228
left recurrent laryngeal nerve/ _
. ptaskonabtonkowy MIE (N=177) 3 (1-6) 2 (1-4)
number of dissected left RLN _
przetyku (N=358)
nodes)
Wskaznik powodzenia wyciecia REVATE (Chao Rak RAMIE (N=103) vs bd 91/103 (88,3%) 69/100 (69,0%) | p<0,001
weztéw chtonnych w okolicy 2024) ptaskonabtonkowy VAMIE (N=100)
lewego nerwu krtaniowego przetyku (N=203)
wstecznego®
(ang. successful left RLN lymph
node dissection)
Czas drenazu REVATE (Chao Rak RAMIE (N=103) vs bd Mediana (IQR): Mediana (IQR): p=0,007
(ang. duration of drainage) (dni) 2024) ptaskonabtonkowy VAMIE (N=100) 4 (3-7) 6 (4-9)
przetyku (N=203)
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bd — brak danych; DFS — przezycie wolne od choroby (ang. disease-free survival); IQR — rozstep miedzykwartlowy (ang. interquartile range); MIE — matoinwazyjna ezofagogastrektomia (ang. minimally
invasive esophagogastrectomy); OE — otwarta ezofagektomia (ang. open esophagectomy); OS — przezycie catkowite (ang. overall survival); RAMIE — mafoinwazyjna ezofagektomia wspomagana
robotem (ang. robot-assisted minimally invasive esophagectomy; VAMIE — wideotorakoskopowa matoinwazyjna ezofagektomia (ang. video-assisted minimally invasive esophagectomy);

a) 2 zgony w grupie RAMIE spowodowane zapaleniem Srédpiersia po nieszczelno$ci zespolenia, 1 zgon w grupie OE z powodu przetoki tchawiczo-przetykowey.

b) U 1 pacjenta w fazie piersiowej operacji technika RAMIE zostata przeksztatcona w laparoskopowg przezrozworowg ezofagektomie z powodu zrostéw optucnej, u 2 pacjentow w fazie brzusznej

operacji wykonano laparotomig z powodu Krwawienia wewnatrzbrzusznego.

¢) Zdefiniowane jako usunigcie co najmniej jednego wezta chtonnego w okolicy lewego nerwu krtaniowego wstecznego potwierdzone patologicznie, bez porazenia tego nerwu trwajgcego dfuzej niz

6 mies.

Tabela 16. Wyniki dotyczace jakosci zycia oraz powrotu do sprawnosci funkcjonalnej pochodzace z badan pierwotnych wlagczonych do analizy klinicznej

(nowotwory przetyku)

przetyku (N=203)

Okres Wynik
. . . Interwencja (N) vs obserwaciji,
Punkt koncowy ID badania Populacja (N) komparator (N) mediana
(zakres) Interwencja Komparator Interwencja vs komparator
Kwestionariusz QLQ-C30
Jakosé¢ zycia ogotem przy ROBOT (van | Rak przetyku RAMIE (N=31) vs OE | 40 mies. (bd) Srednia (95%Cl): Srednia (95%Cl): MD=13,4 (95% CI: 2,0; 24,7);
wypisie ze szpitala der Sluis (N=64) (N=33) 57,9 (49,9; 66,1) 44,6 (36,7, 52,5) p=0,02
(ang. health-related quality of life 2019)
(discharge))
Jakosé¢ zycia ogotem 6 tyg. po ROBOT (van | Rak przetyku RAMIE (N=31) vs OE | 40 mies. (bd) Srednia (95%Cl): Srednia (95%Cl): MD=11,1 (95% CI: 1,0; 21,1);
operacji der Sluis (N=64) (N=33) 68,7 (61,5; 75,9) | 57,6 (50,6; 64,6) | P=0,03
(ang. health-related quality of life 2019)
(6 wk))
Funkcjonowanie fizyczne przy ROBOT (van | Rak przetyku RAMIE (N=31) vs OE | 40 mies. (bd) Srednia (95%Cl): Srednia (95%Cl): MD=13,5 (95% ClI: 1,2; 25,7);
wypisie ze szpitala der Sluis (N=64) (N=33) 54,5 (45,8; 63,3) 41,0 (32,4; 49,6) p=0,03
(ang. physical functioning 2019)
(discharge))
Funkcjonowanie fizyczne 6 tyg. | ROBOT (van | Rak przetyku RAMIE (N=31) vs OE | 40 mies. (bd) Srednia (95%Cl): Srednia (95%Cl): MD=10,7 (95% CI: 0,04; 21,4);
po operacji der Sluis (N=64) (N=33) 69,3 (61,6; 76,9) 58,6 (51,1; 66,0) p=0,049
(ang. physical functioning (6 wk)) 2019)
Bl pooperacyjny (skala VAS)
Bol pooperacyjny w ciagu 2 tyg. | ROBOT (van | Rak przetyku RAMIE (N=54) vs OE | 40 mies. (bd) Srednia (95%Cl): Srednia (95%Cl): p<0,001
od operacji der Sluis (N=109) (N=55) 1,86 (bd) 2,62 (bd)
(ang. VAS pain scores) 2019)
Sprawnos¢ funkcjonalna
Powrét do sprawnosci bez REVATE Rak RAMIE (N=103) vs bd 53/103 (51,5%) 53/100 (53,0%) p=0,826
powiktan (Chao 2024) | ptaskonabtonkowy | VAMIE (N=100)
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(ang. additional PCA after
removal of epidural)

Okres Wynik
. . . Interwencja (N) vs obserwaciji,
Punkt koncowy ID badania Populacja (N) komparator (N) Y
(zakres) Interwencja Komparator Interwencja vs komparator
(ang. normal recovery without
complications)
Powroét do sprawnosci ROBOT (van | Rak przetyku RAMIE (N=54) vs OE | 40 mies. (bd) 38/54 (70%) 28/55 (51%) RR=1,48 (95% CI: 1,03; 2,13);
funkcjonalnej w ciagu 2 tyg. od der Sluis (N=109) (N=55) p=0,04
operacji 2019)
(ang. functional recovery within
first 2 weeks)
Czas od operacji do powrotu do | ROBOT (van | Rak przetyku RAMIE (N=54) vs OE | 40 mies. (bd) Mediana (IQR): Mediana (IQR): p=0,14
sprawnosci funkcjonalnej (dni) der Sluis (N=109) (N=55) 10 (9-13) 13 (9-34)
(ang. day functional recovery) 2019)
Niewydolnos$¢ znieczulenia ROBOT (van | Rak przetyku RAMIE (N=54) vs OE | 40 mies. (bd) 24/54 (44%) 22/55 (41%) p=0,70
zewnatrzoponowego w ciagu der Sluis (N=109) (N=55)
pierwszych 4 dni od operacji, 2019)
wymagajaca zastosowania
dodatkowej anelgezji
kontrolowanej przez pacjenta
(PCA)
(ang. epidural insufficiency (first 4
days, additional PCA))
Dodatkowa PCA po usunigciu ROBOT (van | Rak przetyku RAMIE (N=54) vs OE | 40 mies. (bd) 1/54 (2%) 5/55 (9%) p=0,11
znieczulenia der Sluis (N=109) (N=55)
zewnatrzoponowego 2019)

bd — brak danych; Cl — przedziat ufnosci (ang. confidence interval); IQR — rozstep miedzykwartlowy (ang. interquartile range); MD — $rednia réznica (ang. mean difference); OE — otwarta
ezofagektomia (ang. open esophagectomy); PCA — analgezja kontrolowana przez pacjenta (ang. patient-controlled analgesia); RAMIE — mafoinwazyjna ezofagektomia wspomagana robotem (ang.
robot-assisted minimally invasive esophagectomy; RR — ryzko wzgledne (ang. relative risk); VAMIE — wideotorakoskopowa matoinwazyjna ezofagektomia (ang. video-assisted minimally invasive

esophagectomy);
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5.5. Analiza bezpieczenstwa

5.5.1. Przeglady systematyczne

Tabela 17. Wyniki dotyczace bezpieczenstwa pochodzace z przegladow systematycznych wigczonych do analizy klinicznej (nowotwory przetyku)

Synteza .
Punkt koncowy s sl:'(:;eeslltla:zn Populacja (N) ilosciowaljakosciowa Interwencja (’\(?\I\)/S P Wynik
y yezny (liczba badan)
Powiktania ogétem Esagian 2022 Rak przetyku (N=1 Synteza ilosciowa (5 badan) RAMIE (catkowita + hybrydowa) | OR=0,66 (95% CI: 0,42; 1,05); p=0,08;
(ang. overall/total 284) (N=391) vs OE (N=893) 12=50,17
complications/postoperative
complications) Rak przetyku (N=856) | Synteza ilo$ciowa (2 Catkowita RAMIE (N=235) vs OE | OR=0,81 (95% CI: 0,49; 1,34); p=0,18;
badania) (N=621) 12=43,79%
Rak przetyku (N=428) Synteza ilosciowa (3 Hybrydowa RAMIE (N=156) vs OR=0,52 (95% CI: 0,24; 1,12); p=0,17,
badania) OE (N=272) 12=42,71%
Magouliotis 2022 Rak przetyku (N=bd) Synteza ilosciowa (6 badan) RAMIE (N=bd) vs VAMIE (N=bd) OR=0,86 (95% CI: 0,57; 1,32); p=0,50;
12=65%
Mederos 2021 Rak przetyku (N=955) Synteza ilosciowa (5 badan) RAMIE (N=457) vs VAMIE RD=-0,05 (95% CI: -0,01; 0,11); p=bd;
(N=498) 12=0%
Rak przetyku (N=188; Synteza jakosciowa RAMIE (N=92) vs VAMIE (N=96) RD=-0,07 (95% CI: -0,21; 0,07); p=0,32
RCT He 2020) (1 badanie)
Zhang 2023 Rak przetyku (N=2 Synteza ilosciowa (7 badan) Catkowita RAMIE (N=980) vs OR=1,13 (95% CI: 0,94; 1,37); p=0,20;
009) VAMIE (N=1 029) 12=2%
Rak przetyku (N=233) Synteza ilosciowa Hybrydowa RAMIE (N=95) vs OR=0,46 (95% CI: 0,26; 0,79); p<0,01;
(3 badania) VAMIE (N=138) 12=0%
Zheng 2021 Rak przetyku (N=1 Synteza ilosciowa (6 badan) RAMIE (N=520) vs TLMIE OR=1,24 (95% CI: 0,95; 1,62); p=0,11,
021) wspomagana wideo (N=501) 12=0%
Zhou 2022 Rak przetyku Synteza ilosciowa (6 badan) RAMIE (N=780) vs MIE (N=775) OR=1,10 (95 CI: 0,86; 1,41); p=0,46;
(N=1 555) 12=16%
Zdarzenia niepozadane Szako 2022 Rak przetyku (N=bd) Synteza iloSciowa RAMIE (N=bd) vs przezklatkowa | RR=0,74 (95% CI: 0,13; 4,30); p=bd
ogotem (metaanaliza sieciowa: brak (N=bd)
(ang. total AE) danych o liczbie badan) RAMIE (N=bd) vs RR=0,58 (95% Cl: 0,05; 7,20); p=bd
przezrozworowa (N=bd)
HE (N=bd) vs RAMIE (N=bd) RR=0,75 (95% CI: 0,23; 7,50); p=hd
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Chirurgia robotowa klatki piersiowej

WS.420.18.2024

Punkt koncowy

Przeglad
systematyczny

Populacja (N)

Synteza
iloSciowaljakosciowa
(liczba badan)

Interwencja (N) vs komparator
N

Wynik

Powiktania ptucne
(ang. overall pulmonary/
pulmonary complications)

Esagian 2022

Rak przetyku (N=1
030)

Synteza ilosciowa (6 badan)

RAMIE (catkowita + hybrydowa)
(N=343) vs OE (N=687)

OR=0,38 (95% ClI: 0,26; 0,56); p<0,001;
12=0%

Rak przetyku (N=826)

Synteza ilosciowa (3
badania)

Catkowita RAMIE (N=226) vs OE
(N=600)

OR=0,38 (95% ClI: 0,24; 0,60); p<0,05;
12=0%

Rak przetyku (N=204)

Synteza ilosciowa (4
badania)

Hybrydowa RAMIE (N=117) vs
OE (N=87)

OR=0,38 (95% ClI: 0,19; 0,78); p<0,05;
12=0%

Huang 2021a

Rak przetyku

Synteza ilosciowa (12 badan)

RAMIE (N=1 001) vs VAMIE

RR=0,72 (95% CI: 0,60; 0,86); p=0,0003;

(N=2 002) (N=1001) 12=0%
Mederos 2021 Rak przetyku Synteza ilosciowa (6 badan) RAMIE (N=585) vs VAMIE RD=-0,06 (95% CI: -0,11; -0,01);
(N=1211) (N=626) NNT=17; p=bd; 1>=20,3%

Rak przetyku (N=188;

RCT He 2020)

Synteza jakosciowa
(1 badanie)

RAMIE (N=92) vs VAMIE (N=96)

RD=-0,05 (95% ClI: -0,17; 0,06); p=0,37

Perry 2024

Rak przetyku
(N=10 154)

Synteza ilosciowa (29 badan)

RAMIE (N=3 185) vs MIE
(N=6 969)

RR=0,89 (95% CI: 0,77, 1,02), p=0,10;
12=18%

Patton 2024

Rak przetyku (N=596)

Synteza ilosciowa
(metaanaliza sieciowa: brak
danych o liczbie badan)

LMIE (N=361) vs RAMIE (N=235)

OR=0,97 (95% CI: 0,37; 2,41)

Rak przetyku (N=585)

Synteza ilosciowa
(metaanaliza sieciowa: brak
danych o liczbie badan)

OE (N=350) vs RAMIE (N=235)

OR=3,63 (95% CI: 1,40; 9,77)

Rak przetyku (N=352)

Synteza ilosciowa
(metaanaliza sieciowa: brak
danych o liczbie badan)

HE (N=117) vs RAMIE (N=235)

OR=1,94 (95% Cl: 0,49; 8,35)

(ang. pneumonia)

Zdarzenia niepozadane Szaké6 2022 Rak przetyku (N=bd) Synteza ilosciowa RAMIE (N=bd) vs TLMIE (N=bd) RR=0,86 (95% CI: 0,31; 2,10); p=bd
ptucne (metaanaliza sieciowa: brak _ _ ; ) T
(ang. pulmonary AE) danych o liczbie badan) I(?NA_’L/)'S)E (N=bd) vs przezklatkowa | RR=0,58 (9% Cl: 0,24; 1,50); p=bd
RAMIE (N=bd) vs RR=0,89 (95% CI: 0,28; 2,80); p=bd
przezrozworowa (N=bd)
RAMIE (N=bd) vs HE (N=bd) RR=0,82 (95% CI: 0,22; 3,0); p=bhd
Zapalenie ptuc Jin 2019 Rak przetyku (N=348) Synteza ilosciowa (5 badan) RAMIE (N=176) vs VAMIE OR=0,98 (95% ClI: 0,34; 3,19); p=0,95;

(N=172)

12=0%

Esagian 2022

Rak przetyku (N=948)

Synteza ilosciowa (3
badania)

Catkowita RAMIE (N=257) vs OE
(N=691)

OR=0,43 (95% CI: 0,23; 0,80); p<0,05;
12=11,76%

Rak przetyku (N=827)

Synteza ilosciowa (3
badania)

Hybrydowa RAMIE (N=372) vs
OE (N=455)

OR=0,35 (95% ClI: 0,20; 0,61); p<0,05;
12=0%
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Chirurgia robotowa klatki piersiowej

WS.420.18.2024

Punkt koncowy

Przeglad
systematyczny

Populacja (N)

Synteza
iloSciowaljakosciowa
(liczba badan)

Interwencja (N) vs komparator
N

Wynik

Magouliotis 2022

Rak przetyku (N=bd)

Synteza ilosciowa (6 badan)

RAMIE (N=bd) vs VAMIE (N=bd)

OR=0,67 (95% CI: 0,49; 0,93); p=0,02;
12=0%

Manigrasso 2021

Rak przetyku (N=1
958)

Synteza ilosciowa (6 badan)

RAMIE (catkowita + hybrydowa)
(N=729) vs OE (N=1 229)

OR=0,55 (95% CI: 0,32; 0,94); p=0,03;
12=61,25%

Rak przetyku (N=2
586)

Synteza ilosciowa (15 badan)

RAMIE (catkowita + hybrydowa)
(N=1 276) vs LMIE (N=1 310)

RD=-0,038 (95%CI: -0,06; -0.01);
p=0,003; 1>=0%

Zheng 2021 Rak przetyku (N=1 Synteza ilosciowa (9 badan) RAMIE (N=586) vs TLMIE OR=0,68 (95% CI: 0,47; 0,98); p=0,038;
191) wspomagana wideo (N=605) 12=0%
Zhou 2022 Rak przetyku Synteza ilosciowa (6 badan) RAMIE (N=809) vs MIE (N=775) OR=0,72 (95 CI: 0,52; 1,00), p=0,05;
(N= 1 584) 12=0%
Infekcja ptuc Synteza ilosciowa TLMIE (N=bd) vs RAMIE (N=bd) RR=0,93 (95% CI: 0,22; 3,80); p=bd
(ang. pulmonary infection) Szako 2022 Rak przetyku (N=bd) (metaanaliza sieciowa: brak

danych o liczbie badan)

RAMIE (N=bd) vs przezklatkowa
(N=bd)

RR=0,52 (95% CI: 0,15; 1,80); p=bd

RAMIE (N=bd) vs
przezrozworowa (N=bd)

RR=0,44 (95% CI: 0,07; 1,90); p=bd

RAMIE (N=bd) vs HE (N=bd)

RR=0,22 (95% CI: 0,005; 4,60); p=bd

Krwawienie pooperacyjne
(ang. postoperative
hemorrhage rate/
postoperatibe bleeding)

Esagian 2022

Rak przetyku (N=338)

Synteza ilosciowa

Catkowita RAMIE (N=155) vs OE

OR=0,83 (95% CI: 0,11, 6,53); p>0,05;

(2 badania) (N=183) 12=0,00%
Rak przetyku (N=480) Synteza iloSciowa Hybrydowa RAMIE (N=184) vs OR=0,50 (95% CI: 0,11; 2,17); p>0,05;
(2 badania) OE (N=296) 12=4,26%
Manigrasso 2021 Rak przetyku (N=818) Synteza iloSciowa RAMIE (catkowita + hybrydowa) | RD=-0,007 (95% CI: -0,02; 0,01); p=0,37;
(4 badania) (N=339) vs OE (N=479) 12=0%
Rak przetyku (N=1 Synteza ilosciowa RAMIE (catkowita + hybrydowa) | OR=0,95 (95% CI: 0,49; 1,83); p=0,88;
556) (4 badania) (N=489) vs LMIE (N=1 067) 12=0%

Rak przetyku (N=bd)

Synteza ilosciowa (bd)

Catkowita RAMIE (N=bd) vs
LMIE (N=bd)

OR=0,59 (95% CI: 0,10; 3,44); p=0,56

Nieszczelnos¢ zespolenia
(ang. anastomotic leakage)

Esagian 2022

Rak przetyku (N=1
977)

Synteza ilosciowa (10 badan)

RAMIE (catkowita + hybrydowa)
(N=674) vs OE (N=1303)

OR=0,93 (95% CI: 0,60; 1,44); p=0,76;
12=0,00%

Rak przetyku (N=1
155)

Synteza ilosciowa (5 badan)

Catkowita RAMIE (N=339) vs OE
(N=816)

OR=0,91 (95% ClI: 0,45; 1,84); p>0,05;
12=21,48%

Rak przetyku (N=822)

Synteza ilosciowa (5 badan)

Hybrydowa RAMIE (N=335) vs
OE (N=487)

OR=0,96 (95% Cl: 0,52; 1,79); p>0,05;
12=0%

Huang 2021a

Rak przetyku
(N=2 210)

Synteza ilosciowa (11 badan)

RAMIE (N=1 107) vs VAMIE
(N=1 103)

RR=0,98 (95% Cl: 0,76; 1,24); p=0,84;
12=0%

Jin 2019

Rak przetyku (N=384)

Synteza ilosciowa (6 badan)

RAMIE (N=192) vs VAMIE
(N=192)

OR=2,06 (95% Cl: 0,80; 5,28); p=0,13;
12=3,1%
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Chirurgia robotowa klatki piersiowej

WS.420.18.2024

Punkt koncowy

Przeglad
systematyczny

Populacja (N)

Synteza
iloSciowaljakosciowa
(liczba badan)

Interwencja (N) vs komparator
N

Wynik

Magouliotis 2022

Rak przetyku (N=bd)

Synteza ilosciowa (6 badan)

RAMIE (N=bd) vs VAMIE (N=bd)

OR=0,85 (95% CI: 0,61; 1,19); p=0,35;
12=0%

Manigrasso 2021

Rak przetyku (N=2
188)

Synteza ilosciowa (8 badan)

RAMIE (catkowita + hybrydowa)
(N=823) vs OE (N=1 365)

OR=0,95 (95% CI: 0,66; 1,39); p=0,80;
12=0%

Rak przetyku (N=3
482)

Synteza ilosciowa (18 badan)

RAMIE (catkowita + hybrydowa)
(N=1 471) vs LMIE (N=2 011)

OR=0,94 (95% CI: 0,72; 1,21); p=0,61,
12=0%

Rak przetyku (N=bd)

Synteza ilosciowa (bd)

Catkowita RAMIE (N=bd) vs
LMIE (N=bd)

OR=0,95 (95% CI: 0,71; 1,25); p=0,69

Mederos 2021

Rak przetyku
(N=1 211)

Synteza ilosciowa (8 badan)

RAMIE (N=585) vs VAMIE
(N=626)

RD=0,00 (95% ClI: -0,03; 0,03); p=bd:;
12=5,4%

Rak przetyku (N=188;
RCT He 2020)

Synteza jakosciowa
(1 badanie)

RAMIE (N=92) vs VAMIE (N=96)

RD=-0,02 (95% Cl: -0,10; 0,06); p=0,66

Perry 2024

Rak przetyku
(N=10 002)

Synteza ilosciowa (28 badan)

RAMIE (N=3 136) vs MIE
(N=6 866)

RR=1,23 (95% CI: 1,09; 1,38), p=0,0005;
12=0%

Patton 2024

Rak przetyku (N=596)

Synteza ilosciowa
(metaanaliza sieciowa: brak
danych o liczbie badan)

LMIE (N=361) vs RAMIE (N=235)

OR=0,98 (95% CI: 0,40; 2,57)

Rak przetyku (N=585)

Synteza ilosciowa
(metaanaliza sieciowa: brak
danych o liczbie badan)

OE (N=350) vs RAMIE (N=235)

OR=0,70 (95% Cl: 0,26; 1,93)

Rak przetyku (N=352)

Synteza ilosciowa
(metaanaliza sieciowa: brak
danych o liczbie badan)

HE (N=117) vs RAMIE (N=235)

OR=1,13 (95% ClI: 0,25; 5,22)

Szako 2022 Rak przetyku (N=bd) Synteza iloSciowa TLMIE (N=bd) vs RAMIE (N=bd) RR=0,87 (95% CI: 0,29; 2,40); p=bd
(metaanaliza sieciowa: brak _ _ ; ) T
danych o liczbie badar) ?’\rﬁ%zdl;latkowa (N=bd) vs RAMIE | RR=0,67 (95% ClI: 0,26; 1,60); p=bd

przezrozworowa (N=bd) vs RR=0,69 (95% CI: 0,21; 2,10); p=bd
RAMIE (N=bd)
RAMIE (N=bd) vs HE (N=bd) RR=0,88 (95% CI: 0,24; 3,20); p=bd

Zheng 2021 Rak przetyku (N=1 Synteza ilosciowa (11 badan) | RAMIE (N=bd vs TLMIE OR=1,13 (95% CI: 0,78; 1,63); p=0,52;

352) wspomagana wideo (N=bd) 12=1,0%
Zhou 2022 Rak przetyku Synteza ilosciowa (7 badan) RAMIE (N=836) vs MIE (N=802) OR=0,91 (95 CI: 0,65; 1,27); p=0,58;

(N=1 638) 12=0%
Wyciek chtonki Huang 2021a Rak przetyku Synteza ilosciowa (9 badan) RAMIE (N=1 016) vs VAMIE RR=0,94 (95% CI: 0,48; 1,83); p=0,86;
(ang. chyle leak) (N=2 028) (N=1012) 12=0%
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Chirurgia robotowa klatki piersiowej

WS.420.18.2024

Synteza .
Punkt koncowy eenlad Populacja (N) iloSciowaljakosciowa INEERTERE{E (%) VS | ST PETE R Wynik
systematyczny . 2 N
(liczba badan)
Perry 2024 Rak przetyku Synteza ilosciowa (19 badan) | RAMIE (N=2 443) vs MIE RR=1,07 (95% CI: 0,72; 1,60), p=0,74;
(N=7 578) (N=5 135) 12=13%
Chionkotok Jin 2019 Rak przetyku (N=174) Synteza ilosciowa RAMIE (N=85) vs VAMIE (N=89) OR=0,45 (95% CI: 0,08; 2,58); p=0,37,;
(ang. chylothorax) (3 badania) 12=0%
Esagian 2022 Rak przetyku (N=1 Synteza ilosciowa Catkowita RAMIE (N=321) vs OE | OR=0,69 (95% CI: 0,21; 2,31); p>0,05;
118) (4 badania) (N=797) 12=0%
Rak przetyku (N=515) Synteza ilosciowa Hybrydowa RAMIE (N=217) vs OR=1,56 (95% CI: 0,83; 2,94); p>0,05;
(3 badania) OE (N=298) 12=0%

Magouliotis 2022

Rak przetyku (N=bd)

Synteza ilosciowa (7 badan)

RAMIE (N=bd) vs VAMIE (N=bd)

OR=1,06 (95% CI:

12=0%

0,42; 2,68); p=0,91;

Manigrasso 2021

Rak przetyku (N=818)

Synteza ilosciowa
(4 badania)

RAMIE (catkowita + hybrydowa)
(N=339) vs OE (N=479)

OR=1,41 (95% ClI:

12=0%

0,76; 2,59); p=0,27;

Rak przetyku (N=2
433)

Synteza ilosciowa (13 badan)

RAMIE (catkowita + hybrydowa)
(N=1 207) vs LMIE (N=1 226)

OR=0,82 (95% CI

12=0%

0,41; 1,63); p=0,56;

Zheng 2021 Rak przetyku (N=518) Synteza ilosciowa (6 badan) RAMIE (N=257) vs TLMIE OR=0,41 (95% CI: 0,13; 1,32); p=0,13;
wspomagana wideo (N=747) 12=0%
Zhou 2022 Rak przetyku Synteza ilosciowa (5 badan) Chtonka w jamie optucnej OR=1,33 (95 CI: 0,57; 3,07); p=0,51;
(N=1 499) RAMIE (N=752) vs MIE (N=261) 12=0%
Ropien Jin 2019 Rak przetyku (N=141) Synteza ilosciowa RAMIE (N=61) vs VAMIE (N=80) OR=0,55 (95% CI: 0,17; 1,77); p= 0,32;

(ang. empyema)

(3 badania)

12=0%

Porazenie/uszkodzenie
nerwu krtaniowego
wstecznego

(ang. recurrent laryngeal
nerve palsy/injury/paralysis)

Huang 2021a

Rak przetyku
(N=2 220)

Synteza ilosciowa (11 badan)

RAMIE (N=1 112) vs VAMIE
(N=1108)

RR=0,92 (95% Cl:
12=70%

0,61; 1,39); p=0,69;

Esagian 2022

Rak przetyku (N=499)

Synteza ilosciowa
(3 badania)

Catkowita RAMIE (N=177) vs OE
(N=322)

OR=1,46 (95% CI:

12=12,58%

0,59; 3,64); p>0,05;

Rak przetyku (N=1
000)

Synteza ilosciowa
(4 badania)

Hybrydowa RAMIE (N=515) vs
OE (N=485)

OR=1,25 (95% Cl:

12=0%

0,81; 1,94); p>0,05;

Manigrasso 2021

Rak przetyku (N=1
125)

Synteza ilosciowa (6 badan)

RAMIE (catkowita + hybrydowa)
(N=457) vs OE (N=668)

OR=1,35 (95% CI:

12=0%

0,93; 1,98); p=0,12;

Rak przetyku (N=2
370)

Synteza ilosciowa (14 badan)

RAMIE (catkowita + hybrydowa)
(N=1 153) vs LMIE (N=1 217)

OR=0,76 (95% ClI:

12=69,11

0,47; 1,22); p=0,26;

Magouliotis 2022

Rak przetyku (N=bd)

Synteza ilosciowa (7 badan)

RAMIE (N=bd) vs VAMIE (N=bd)

OR=0,63 (95% ClI:

1°=81%

0,29; 1,37); p=0,24;

Mederos 2021

Rak przetyku
(N=1 008)

Synteza ilosciowa (6 badan)

RAMIE (N=504) vs VAMIE
(N=504)

RD=0,01 (95% ClI:
12=73,7%

-0,08; 0,10); p=hd;
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Chirurgia robotowa klatki piersiowej

WS.420.18.2024

Synteza .
Punkt koncowy eenlad Populacja (N) iloSciowaljakosciowa INEERTERE{E (%) VS | ST PETE R Wynik
systematyczny . 2 N
(liczba badan)
Rak przetyku (N=188; Synteza jakosciowa RAMIE (N=92) vs VAMIE (N=96) RD=-0,03 (95% ClI: -0,11; 0,05); p=0,47
RCT He 2020) (1 badanie)
Perry 2024 Rak przetyku Synteza ilosciowa RAMIE (N=2 652) vs MIE RR=0,96 (95% CI: 0,82, 1,13), p=0,62;
(N=8 193) (23 badania) (N=5 541) 12=7%
Zhou 2022 Rak przetyku Synteza ilosciowa (6 badan) RAMIE (N=565) vs MIE (N=531) OR=0,81 (95 CI: 0,56; 1,18); p=0,27;
(N=1 096) 12=0%
Porazenie strun Jin 2019 Rak przetyku (N=384) Synteza ilosciowa RAMIE (N=192) vs VAMIE OR=0,57 (95% CI: 0,33; 0,99); p =
gtosowych (3 badania) (N=192) 0,044; 1>=0%
(ang. vocal cord palsyivocal |7, 75559 Rak przelyku (n=1270) | Synteza ilosciowa (10 badan) | RAMIE (N=bd) vs TLMIE (N=bd) | OR =0,83 (95% ClI: 0,44; 1,59); p=0,58;
cord paralysis ) 12=67 28%
Szako 2022 Rak przetyku (N=bd) Synteza iloSciowa RAMIE (N=bd) vs TLMIE (N=bd) RR=0,71 (95% CI: 0,16; 3,50); p=bd
(metaanaliza sieciowa: brak _ _ : ) T
danych o liczbie badar) I(T\IA—I\S(I;)E (N=bd) vs przezklatkowa | RR=0,65 (95% CI: 0,14; 3,20); p=bd
RAMIE (N=bd) vs RR=0,68 (95% CI: 0,07; 4,80); p=hd
przezrozworowa (N=bd)
RAMIE (N=bd) vs hybrydowa RR=0,27 (95% CI: 0,004; 8,0); p=bd
(N=bd)
Zheng 2021 Rak przetyku (N=1 Synteza ilosciowa (10 badan) | RAMIE (N=bd) vs TLMIE OR=0,83 (95% CI: 0,44; 1,58); p=0,58;

270)

wspomagana wideo (N=bd)

12=67,28%

Powiktania kardiologiczne
(ang. cardiac complications)

Huang 2021a

Rak przetyku
(N=1 868)

Synteza ilosciowa (7 badan)

RAMIE (N=936) vs VAMIE
(N=932)

RR=1,06 (95% ClI:

12=0%

0,64; 1,78); p=0,82;

Magouliotis 2022

Rak przetyku (N=bd)

Synteza ilosciowa (7 badan)

RAMIE (N=bd) vs VAMIE (N=bd)

OR=0,73 (95% CI:

12=0%

0,39; 1,38); p=0,33;

Perry 2024

Rak przetyku
(N=7 832)

Synteza ilosciowa (20 badan)

RAMIE (N=2 604) vs MIE
(N=5 228)

RR=1,01 (95% ClI:

12=3%

0,86; 1,19); p=0,88;

Patton 2024

Rak przetyku (N=412)

Synteza ilosciowa
(metaanaliza sieciowa: brak
danych o liczbie badan)

LMIE (N=177) vs RAMIE (N=235)

OR=0,42 (95% ClI:

0,02; 7,48)

Rak przetyku (N=394)

Synteza ilosciowa
(metaanaliza sieciowa: brak
danych o liczbie badan)

OE (N=159) vs RAMIE (N=235)

OR=3,24 (95% Cl :

0,66; 15,9)

Rak przetyku (N=338)

Synteza ilosciowa
(metaanaliza sieciowa: brak
danych o liczbie badan)

HE (N=103) vs RAMIE (N=235)

OR=2,74 (95% CI:

0,29; 26,2)

Arytmia
(ang. arrhythmia)

Jin 2019

Rak przetyku (N=127)

Synteza ilosciowa
(3 badania)

RAMIE (N=54) vs VAMIE (N=73)

OR=0,43 (95% ClI:

12=0%

0,11; 1,71); p=0,23,
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Chirurgia robotowa klatki piersiowej

WS.420.18.2024

Punkt koncowy

Przeglad
systematyczny

Populacja (N)

Synteza
iloSciowaljakosciowa
(liczba badan)

Interwencja (N) vs komparator
N

Wynik

Migotanie przedsionkow
(ang. atrial fibrillation)

Esagian 2022

Rak przetyku (N=338)

Synteza ilosciowa

Catkowita RAMIE (N=155) vs OE

OR=1,08 (95% CI:

0,47; 2,48); p>0,05;

(2 badania) (N=183) 12=0%
Rak przetyku (N=727) Synteza ilosciowa Hybrydowa RAMIE (N=272) vs OR=0,34 (95% CI: 0,17; 0,67); p<0,05;
(3 badania) OE (N=455) 12=0%

Szaké 2022

Rak przetyku (N=bd)

Synteza ilosciowa
(metaanaliza sieciowa: brak
danych o liczbie badan)

RAMIE (N=bd) vs TLMIE (N=bd)

RR=0,40 (95% CI:

0,09; 1,30); p=bd

RAMIE (N=bd) vs przezklatkowa
(N=bd)

RR=0,51 (95% ClI:

0,19; 1,30); p=bd

RAMIE (N=bd) vs
przezrozworowa (N=bd)

RR=0,36 (95% CI:

0,06; 1,80); p=bd

RAMIE (N=bd) vs HE (N=bd)

RR=0,21 (95% Cl:

0,01; 3,70); p=bd

Powiktania infekcyjne
(ang. infectious
complications)

Huang 2021a

Rak przetyku

Synteza ilosciowa (6 badan)

RAMIE (N=895) vs VAMIE

RR=1,06 (95% Cl:

0,47; 2,42); p=0,88;

(N=1786) (N=891) 12=0%
Perry 2024 Rak przetyku Synteza ilosciowa (17 badan) | RAMIE (N=1 223) vs MIE RR=0,97 (95% CI: 0,61; 1,56), p=0,92;
(N=2 795) (N=1572) 12=0%

Infekcja rany
pooperacyjnej

(ang. wound
infection/surgical site
infection)

Esagian 2022

Rak przetyku (N=787)

Synteza ilosciowa

Catkowita RAMIE (N=235) vs OE

OR=0,21 (95% ClI:

0,04; 0,96); p<0,05;

(2 badania) (N=552) 12=0%
Rak przetyku (N=169) Synteza iloSciowa Hybrydowa RAMIE (N=84) vs OE | OR=0,20 (95% ClI: 0,05; 0,82); p<0,05;
(2 badania) (N=85) 12=0%

Magouliotis 2022

Rak przetyku (N=bd)

Synteza ilosciowa (7 badan)

RAMIE (N=bd) vs VAMIE (N=bd)

OR=0,90 (95% CI:
12=0%

0,34; 2,35); p=0,83;

Manigrasso 2021

Rak przetyku (N=1
570)

Synteza ilosciowa (6 badan)

RAMIE (catkowita + hybrydowa)
(N=605) vs OE (N=965)

OR=0,43 (95% ClI:
12=11,1%

0,25; 0,74); p=0,002;

Rak przetyku (N=2
189)

Synteza ilosciowa (10 badan)

RAMIE (catkowita + hybrydowa)
(N=1 088) vs LMIE (N=1 101)

RD=-0,001 (95% ClI: -0,01; 0,01); p=0,89;

12=7,88%

Szaké 2022 Rak przetyku (N=bd) Synteza ilosciowa RAMIE (N=bd) vs TLMIE (N=bd) RR=0,42 (95% CI: 0,01; 23,0); p=bd
g’gﬁ;i‘;‘]”g'l'f;;fﬂ;’év:ﬁ)brak RAMIE (N=bd) vs przezklatkowa | RR=0,35 (95% CI: 0,01; 10,0): p=hd
(N=bd)
RAMIE (N=bd) vs RR=0,39 (95% ClI: 0,01; 27,0); p=bd
przezrozworowa (N=bd)
RAMIE (N=bd) vs HE (N=bd) RR=0,72 (95% CI: 0,01; 66,0); p=bd
Zheng 2021 Rak przetyku (N=7911) | Synteza ilosciowa RAMIE (N=bd) vs TLMIE OR=1,42 (95% CI: 0,41, 4,88); p=0,58;
(4 badania) wspomagana wideo (N=bd) 1=0%
Zhou 2022 Rak przetyku (N=915) Synteza iloSciowa RAMIE (N=460) vs MIE (N=455) OR=1,72 (95% CI: 0,63; 4,70), p=0,29;
(4 badania) 12=0%

AE — zdarzenia niepozgdane (ang. adverse events); bd — brak danych; Cl — przedziat ufnosci (ang. confidence interval); HE — hybrydowa ezofagektomia (ang. hybrid esophagectomy); 12 —
wspoiczynnik heterogenicznosci (ang. I-squared); LMIE — laparoskopowa minimalnie inwazyjna ezofagektomia (ang. laparoscopic minimally invasive esophagectomy); MIE — mafoinwazyjna
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ezofagogastrektomia (ang. minimally invasive esophagogastrectomy); NNT — liczba pacjentéw potrzebna do leczenia (ang. number needed to treat); OE — otwarta ezofagektomia (ang. open
esophagectomy); OR — iloraz szans (ang. odds ratio); RAMIE — mafoinwazyjna ezofagektomia wspomagana robotem (ang. robot-assisted minimally invasive esophagectomy); RD — réznica ryzyka
(ang. risk difference); RR — ryzko wzgledne (ang. relative risk); TLMIE — torakolaparoskopowa minimalnie inwazyjna ezofagektomia (ang. thoraco-laparoscopic minimally invasive esophagectomy);
VAMIE — wideotorakoskopowa matoinwazyjna ezofagektomia (ang. video-assisted minimally invasive esophagectomy);

5.5.2. Badania pierwotne
Tabela 18. Wyniki dotyczace bezpieczenstwa pochodzace z badan pierwotnych witaczonych do analizy klinicznej (nowotwory przetyku)
Okres Wynik
. . . Interwencja (N) vs obserwacji,
Punkt koncowy ID badania Populacja (N) komparator (N) . ——
(zakres) Interwencja Komparator komparator
Powiktania ogétem ROBOT (van der Rak przetyku RAMIE (N=54) vs 40 mies. (bd) 34/54 (63%) 44/55 (80%) RR=0,79 (95% CI: 0,62;
(ang. overall postoperative Sluis 2019)? (N=109) OE (N=55) 1,00); p=0,049
complications/total complications)
RAMIE (Yang Rak RAMIE (N=181) vs | 60 mies. (bd) 88/181 74/177 p=0,196
2022) ptaskonabtonkowy | MIE (N=177) (48,6%) (41,8%)
przetyku (N=358)
Powazne powiktania REVATE (Chao Rak RAMIE (N=103) vs | bd 27/103 30/100 p=0,548
(ang. major complications) 2024)¢ ptaskonabtonkowy | VAMIE (N=100) (26,2%) (30,0%)
przetyku (N=203)
RAMIE® (Yang Rak RAMIE (N=181) vs | 60 mies. (bd) 22/181 18/177 p=0,551
2022) ptaskonabtonkowy | MIE (N=177) (12,2%) (10,2%)
przetyku (N=358)
Powiktania zwigzane z zabiegiem ROBOT (van der Rak przetyku RAMIE (N=54) vs 40 mies. (bd) 32/54 (59%) 44/55 (80%) RR=0,74 (95% CI: 0,57;
chirurgicznym Sluis 2019)? (N=109) OE (N=55) 0,96); p=0,02
(ang. overall surgery-related
postoperative complications)
Komplikacje wystepujace podczas ROBOT (van der Rak przetyku RAMIE (N=54) vs 40 mies. (bd) 7/54 (13%)° 9/55 (16%)¢ p=0,62
operacji Sluis 2019) (N=109) OE (N=55)
(ang. intraoperative complications)
Powiktania ptucne ROBOT (van der Rak przetyku RAMIE (N=54) vs 40 mies. (bd) 17/54 (32%) 32/55 (58%) RR=0,54 (95% CI: 0,34;
(ang. pulmonary complications) Sluis 2019) (N=109) OE (N=55) 0,85); p=0,005
RAMIE (Yang Rak RAMIE (N=181) vs | 60 mies. (bd) 25/181 26/177 p=0,812
2022) ptaskonabtonkowy MIE (N=177) (13,8%) (14,7%)
przetyku (N=358)
Zapalenie ptuc REVATE (Chao Rak RAMIE (N=103) vs | bd 14/103 14/100 p=0,933
(ang. pneumonia) 2024) ptaskonabtonkowy | VAMIE (N=100) (13,6%) (14,0%)
przetyku (N=203)
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Okres Wynik
. . . Interwencja (N) vs obserwaciji,
Punkt koncowy ID badania Populacja (N) komparator (N) Y o _
(zakres) Interwencja Komparator nterwencja vs
komparator
ROBOT (van der Rak przetyku RAMIE (N=54) vs 40 mies. (bd) 15/54 (28%) 30/55 (55%) p=0,005
Sluis 2019) (N=109) OE (N=55)
RAMIE (Yang Rak RAMIE (N=181) vs | 60 mies. (bd) 18/181 21/177 p=0,560
2022) ptaskonabtonkowy MIE (N=177) (9,9%) (11,9%)
przetyku (N=358)
Odma ptucna ROBOT (van der Rak przetyku RAMIE (N=54) vs 40 mies. (bd) 0/54 (0%) 3/55 (6%) p=0,24
(ang. pneumothorax) Sluis 2019) (N=109) OE (N=55)
RAMIE (Yang Rak RAMIE (N=181) vs | 60 mies. (bd) 3/181 (1,7%) 5/177 (2,8%) p=0,499
2022) ptaskonabtonkowy MIE (N=177)
przetyku (N=358)
Zatorowos¢ ptucna ROBOT (van der Rak przetyku RAMIE (N=54) vs 40 mies. (bd) 3/54 (6%) 1/55 (2%) p=0,36
(ang. pulmonary embolism) Sluis 2019) (N=109) OE (N=55)
Ostra niewydolnos¢ oddechowa ROBOT (van der Rak przetyku RAMIE (N=54) vs 40 mies. (bd) 0/54 (0%) 1/55 (2%) p=1,00
(ang. acute respiratory distress Sluis 2019) (N=109) OE (N=55)
syndrome, ARDS)
Niewydolnos$¢ oddechowa RAMIE (Yang Rak RAMIE (N=181) vs | 60 mies. (bd) 8/181 (4,4%) | 9/177 (5,1%) p=0,767
(ang. respiratory failure) 2022) ptaskonabtonkowy | MIE (N=177)
przetyku (N=358)
Wysiek optucnowy RAMIE (Yang Rak RAMIE (N=181) vs | 60 mies. (bd) 10/181 6/177 (3,4%) p=0,328
(ang. pleural effusion) 2022) ptaskonabtonkowy | MIE (N=177) (5,5%)
przetyku (N=358)
Ciezkie powiktania kardiologiczne RAMIE (Yang Rak RAMIE (N=181) vs | 60 mies. (bd) 2/181 (1,1%) 1/177 (0,6%) p=0,631
(ang. severe cardiac complications) 2022) ptaskonabtonkowy MIE (N=177)
przetyku (N=358)
Powiktania kardiologiczne ROBOT (van der Rak przetyku RAMIE (N=54) vs 40 mies. (bd) 12/54 (22%) 26/55 (47%) RR=0,47 (95% CI: 0,27;
(ang. cardiac complications) Sluis 2019) (N=109) OE (N=55) 0,83); p=0,006
Migotanie przedsionkow ROBOT (van der Rak przetyku RAMIE (N=54) vs 40 mies. (bd) 12/54 (22%) 25/55 (46%) p=0,01
(ang. atrial fibrillation) Sluis 2019) (N=109) OE (N=55)
Astma sercowa ROBOT (van der Rak przetyku RAMIE (N=54) vs 40 mies. (bd) 1/54 (2%) 1/55 (2%) p=1,00
(ang. cardiac asthma) Sluis 2019) (N=109) OE (N=55)
Infekcja rany ROBOT (van der Rak przetyku RAMIE (N=54) vs 40 mies. (bd) 2/54 (4%) 8/55 (14%) p=0,09
(ang. wound infection) Sluis 2019) (N=109) OE (N=55)
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Okres Wynik
. . A Interwencja (N) vs obserwaciji,
Punkt koncowy ID badania Populacja (N) komparator (N) Y terwenciavs
(zakres) Interwencja Komparator kompare{tor
RAMIE (Yang Rak RAMIE (N=181) vs | 60 mies. (bd) 3/181 (1,7%) | 1/177 (0,6%) p=0,623
2022) ptaskonabtonkowy MIE (N=177)
przetyku (N=358)
Nieszczelnos¢ zespolenia REVATE (Chao Rak RAMIE (N=103) vs | bd 12/103 6/100 (6,0%) p=0,157
(ang. anastomotic leakage/leak) 2024) ptaskonabtonkowy | VAMIE (N=100) (11,7%)
przetyku (N=203)
ROBOT (van der Rak przetyku RAMIE (N=54) vs 40 mies. (bd) 13/54 (24%)f 11/55 (20%)f bd
Sluis 2019) (N=109) OE (N=55)
RAMIE (Yang Rak RAMIE (N=181) vs | 60 mies. (bd) 22/181 20/177 p=0,801
2022) ptaskonabtonkowy | MIE (N=177) (12,2%) (11,3%)
przetyku (N=358)
Pooperacyjne poszerzenie zespolenia | ROBOT (van der Rak przetyku RAMIE (N=54) vs 40 mies. (bd) 28/54 (52%) 26/55 (47%) p=0,50
(ang. postoperative anastomotic Sluis 2019) (N=109) OE (N=55)
dilatation)
Zapalenie srédpiersia ROBOT (van der Rak przetyku RAMIE (N=54) vs 40 mies. (bd) 12/54 (22%) 11/55 (20%) p=0,42
(ang. mediastinitis) Sluis 2019) (N=109) OE (N=55)
Ropniak optucnej ROBOT (van der Rak przetyku RAMIE (N=54) vs 40 mies. (bd) 2/54 (4%) 3/55 (6%) p=1,00
(ang. thoracic empyema) Sluis 2019) (N=109) OE (N=55)
Martwica przewodu pokarmowego ROBOT (van der Rak przetyku RAMIE (N=54) vs 40 mies. (bd) 1/54 (2%) 2/55 (4%) p=1,00
typu Ill - rozlegta, leczona resekcjq i Sluis 2019) (N=109) OE (N=55)
wytonieniem stomii
(ang. gastric conduit necrosis Type Il
(conduit necrosis extensive, treated with
resection and diversion)
Chionkotok REVATE (Chao Rak RAMIE (N=103) vs | bd 1/103 (1,0%) | 3/100 (3,0%) p=0,364
(ang. chylothorax) 2024) ptaskonabtonkowy | VAMIE (N=100)
przetyku (N=203)
ROBOT (van der Rak przetyku RAMIE (N=54) vs 40 mies. (bd) 17/54 (31%) 12/55 (22%) bd
Sluis 2019) (N=109) OE (N=55)
RAMIE (Yang Rak RAMIE (N=181) vs | 60 mies. (bd) 5/181 (2,8%) | 2/177 (1,1%) p=0,449
2022) ptaskonabtonkowy MIE (N=177)
przetyku (N=358)
Uszkodzenie nerwu krtaniowego ROBOT (van der Rak przetyku RAMIE (N=54) vs 40 mies. (bd) 5/54 (9%) 6/55 (11%) p=0,78
wstecznego typu | — bez terapii Sluis 2019) (N=109) OE (N=55)
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Okres Wynik
. . . Interwencja (N) vs obserwaciji,
Punkt koncowy ID badania Populacja (N) komparator (N) Y terwenciavs
(zakres) Interwencja Komparator kompare{tor

(ang. recurrent laryngeal nerve injury
Type | (no therapy))
Porazenie nerwu krtaniowego REVATE (Chao Rak RAMIE (N=103) vs | bd 21/103 34/100 p=0,029
wstecznego po 1 tyg. od operacji 2024) ptaskonabtonkowy | VAMIE (N=100) (20,4%) (34,0%)
(ang. recurrent laryngeal nerve palsy rate przetyku (N=203)
at 1 week)
Trwate porazenie nerwu krtaniowego REVATE (Chao Rak RAMIE (N=103) vs | bd 6/103 (5,8%) 20/100 p=0,003
wstecznego po 6 mies. od operacji 2024) ptaskonabtonkowy | VAMIE (N=100) (20,0%)
(ang. permanent recurrent laryngeal przetyku (N=203)
nerve palsy rate at 6 months)
Porazenie strun gtosowych RAMIE (Yang Rak RAMIE (N=181) vs | 60 mies. (bd) 59/181 48/171 p=0,258
(ang. vocal cord paralysis) 2022) ptaskonabtonkowy | MIE (N=177) (32,6%) (27,1%)

przetyku (N=358)
Krwawienie pooperacyjne ROBOT (van der Rak przetyku RAMIE (N=54) vs 40 mies. (bd) 2/54 (4%) 2/55 (4%) p=1,00
(ang. postoperative bleeding) Sluis 2019) (N=109) OE (N=55)
Rozejscie sie powiezi brzusznej ROBOT (van der Rak przetyku RAMIE (N=54) vs 40 mies. (bd) 0/54 (0%) 1/55 (2%) p=1,00
(ang. dehiscence of abdominal fascia) Sluis 2019) (N=109) OE (N=55)

ARDS - ostra niewydolno$¢ oddechowa (ang. acute respiratory distress syndrome); bd — brak danych; Cl — przedziat ufnosci (ang. confidence interval); MIE — matoinwazyjna ezofagogastrektomia
(ang. minimally invasive esophagogastrectomy); OE — otwarta ezofagektomia (ang. open esophagectomy); RAMIE — mafoinwazyjna ezofagektomia wspomagana robotem (ang. robot-assisted
minimally invasive esophagectomy); RR — ryzko wzgledne (ang. relative risk); VAMIE — wideotorakoskopowa mafoinwazyjna ezofagektomia (ang. video-assisted minimally invasive esophagectomy);

a) Powiktania 22. stopnia, zgodnie ze zmodyfikowang klasyfikacjg powiktan chirurgicznych Clavien-Dindo (MCDC).
b) Powiktania 23. stopnia, zgodnie z klasyfikacjg powikian chirurgicznych Clavien-Dindo.

c) W tym krwawienie u 3/54 (5%), migotanie przedsionkdéw u 2/54 (4%), uraz Sledziony u 2/54 (4%), uraz btony zewnetrznej aorty u 1/54 (2%) pacjentow.

d) W tym krwawienie u 2/55 (4%), migotanie przedsionkéw u 1/55 (2%), uraz Sledziony u 2/55 (4%), uraz ptuc u 4/55 (7%) pacjentow.
e) Powiktania 23a stopnia, zgodnie z klasyfikacjg Clavien-Dindo.
f) Zsumowano odsetki pacjentéw z nieszczelnoscig zespolenia typu | (leczenie zachowawcze), typu Il (interwencja niechirurgiczna) oraz typu Il (interwencja chirurgiczna).

Ocena zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej

131/268




Chirurgia robotowa klatki piersiowej WS.420.18.2024

5.6. Badania w toku

W dniu 12.03.2025r. przeszukano rejestr Clinical Trials https://clinicaltrials.gov/ oraz EudraCT
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search celem odnalezienia badan klinicznych w toku
oceniajgcych zastosowania systemu robotowego w leczeniu chirurgicznym nowotworu ztosliwego
przetyku i potaczenia przetykowo-zotgdkowego. W tabeli ponizej przedstawiono wyniki wyszukiwania
w rejestrach klinicznych ClinicalTrials.gov i EudraCT dla zastosowanych stéw kluczowych.

Tabela 19. Wyniki wyszukiwania badan klinicznych w toku

Rejestry badan

Klinicznych Kwerenda Liczba wynikow Liczba badan
Clinicaltrials.gov | ,Esophageal Neoplasms and Robotic Surgery” 15 7
,Thoracic Neoplasms and Robotic Surgery” 39 1
EudraCT +Esophageal Neoplasms and Robotic Surgery” 0
»Thoracic Neoplasms and Robotic Surgery” 0
tacznie 54 8

[Opracowanie wtasne AOTMIT]

W wyniku przeszukiwania rejestrow badan klinicznych, zidentyfikowano 54 badania w toku, w tym
8 badan spetniatlo warunki wigczenia do analizy. W tabeli ponizej przedstawiono liczbe
zidentyfikowanych badan w zaleznosci od ich statusu.

Tabela 20. Liczba zidentyfikowanych badan w toku wraz z ich statusem

Wskazanie Status badania Liczba badan
Nowotwor ztosliwy Zakonczone 2
R pqlqczenla Brak aktywnej rekrutacji uczestnikow 3
przelykowo-zotadkowego
Rekrutacja uczestnikow 1
Nieznany status 2
[Opracowanie wtasne AOTMiT]
W tabeli ponizej zaprezentowano charakterystyke badan o statusie ,zakohczone”.
Tabela 21. Charakterystyka badan w toku — status ,,zakonczone”
. Projekt . Interwencja vs i
ID badania Status badania Populacja N komparator Wyniki
Nowotwor ztosliwy przetyku i polaczenia przelykowo-zotadkowego
NCT01544790%" | Zakonczone | RCT Dorosli pacjenci 112 Ezofagektomia Brak
(Niderlandy) (2016) (Interwencyjne | (218 i <75 lat) z wspomagana robotem wynikow
fazy IIl) rakiem przetyku (RAMIE) vs w bazie
Otwarta przezklatkowa
ezofagektomia
NCT05600335'% | Zakonczone | Obserwacyjne | Dorosli pacjenci 211 e Ezofagektomia Brak
(Chiny) (2022) (>18 lat) z rakiem wspomagana wynikow
przetyku i robotem (RAMIE) w bazie
potaczenia « Operacja
przetykowo- laparoskopowa
zotgdkowego .
e Operacja otwarta
[Opracowanie wtasne AOTMIT]
137 Badanie kliniczne NCT01544790. Pozyskano z:
https://clinicaltrials.gov/study/NCT01544790?cond=Esophageal%20Neoplasms%20%20&intr=Robotic%20Surgery&rank=6,
dostep z 19.03.2025 1.
138 Badanie kliniczne NCT05600335. Pozyskano z:
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05600335?cond=Esophageal%20Neoplasms%20%20&intr=Robotic%20Surgery&rank=8,
dostep z 19.03.2025 r.
Ocena zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej 132/268




Chirurgia robotowa klatki piersiowej WS.420.18.2024

Sposrod dwéch wigczonych badan o statusie ,zakornczone” jedno badanie to RCT oraz jedno to badanie
obserwacyjne. W badaniach populacje stanowili doro$li pacjenci z rakiem przetyku, w tym w 1 badaniu
réwniez z rakiem potgczenia przetykowo-zotagdkowego. W badaniu RCT ezofagektomie wspomagang
robotem (RAMIE) poréwnano z operacjg konwencjonalng (otwartg przezklatkowg ezofagektomig),
natomiast w badaniu obserwacyjnym oceniono RAMIE, operacje laparoskopowg oraz operacje
konwencjonalna.

5.7. Podsumowanie

5.7.1. Przeglady systematyczne

Charakterystyka

W ramach systematycznego przeglagdu baz informacji medycznej odnaleziono 13 przeglagdow
systematycznych opublikowanych w latach 2019-2024 i spetniajgcych kryteria wigczenia do analizy:
Patton 2024, Perry 2024, Zhang 2023, Esagian 2022, Magouliotis 2022, Szaké 2022, Zhou 2022a,
Huang 2021a, Li 2021, Manigrasso 2021, Mederos 2021, Zheng 2021, Jin 2019.

Wigczone przeglady systematyczne ocenialy skutecznos¢ i bezpieczenstwo resekcji przetyku
(ezofagektomii) wspomaganej robotem u pacjentéw z rakiem przetyku. We wszystkich wtgczonych
przegladach oceniang interwencjg byta minimalnie inwazyjna ezofagektomia wspomagana robotem
(RAMIE), ponadto w 3 publikacjach uwzgledniono podziat na hybrydowa i catkowita RAMIE (Zhang
2023, Esagian 2022, Manigrasso 2021).

Oceniane, we wigczonych do analizy pracach, ezofagektomie wspomagane robotem przeprowadzone
byty z zastosowaniem nastepujacych metod chirurgicznych:

e McKeown (Perry 2024, Zhang 2023, Magouliotis 2022, Zhou 2022, Li 2021, Huang 2021a,
Manigrasso 2021, Mederos 2021, Jin 2019),

e Ivor Lewis (Perry 2024, Zhang 2023, Huang 2021a, Li 2021, Manigrasso 2021, Mederos 2021,
Jin 2019),

e Przezrozworowa ezofagektomia (Esagian 2022, Huang 2021a, Mederos 2021),
e brak okreslenia metody (Patton 2024, Szako 2022).
Komparatory dla operacji chirurgicznej przetyku wspomaganej robotem stanowity:
e minimalnie inwazyjna ezofagektomia wspomagana wideo; VAMIE (Zhang 2023, Magouliotis
2022, Huang 2021a, Mederos 2021, Jin 2019),
e otwarta ezofagektomia; OE (Patton 2024, Esagian 2022, Manigrassi 2021, Mederos 2021),

e torakolaparoskopowa minimalnie inwazyjna ezofagektomia; TLMIE (Szaké 2022, Li 2021,
Zheng 2021),

¢ laparoskopowa minimalnie inwazyjna ezofagektomia; LMIE (Patton 2024, Manigrasso 2021),

e hybrydowa ezofagektomia; HE (Patton 2024, Szaké 2022),

e minimalnie inwazyjna ezofagektomia; MIE (Perry 2024, Zhou 2022a).
Do przegladéw witgczano zréznicowang liczbe badan (7—35) o réznej metodologii, w tym RCT oraz
prospektywne i retrospektywne badania obserwacyjne z grupg kontrolng (badania kohortowe
i kliniczno-kontrolne). Liczebnos¢ populacji wigczonej do przegladéw systematycznych byta
zréznicowana i wahata sie od 1 063 do 18 187. We wszystkich publikacjach przeprowadzono ilosciowa

synteze wynikdw — metaanalize danych, w tym w 2 przeglagdach metaanalize sieciowg (Pattin 2024,
Szaké 2022).

Jako$¢ metodologiczng wszystkich analizowanych przeglgdéw oceniono przy uzyciu skali AMSTAR 2
jako krytycznie niska. Ocena ta wynikata najczesciej z:
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e Braku listy badan wykluczonych wraz z okre$leniem powoddéw ich wykluczenia (Perry 2024,
Zhang 2023, Esagian 2022, Szaké 2022, Zhou 2022, Huang 2021a, Li 2021, Manigrasso 2021,
Mederos 2021, Zheng 2021, Jin 2019),

e Braku informacji o protokole badania lub jasnego wskazania, ze metody zostaty zaplanowane
przed opracowaniem przegladu (Patton 2024, Li 2021, Manigrasso 2021, Zheng 2021, Jin
2019),

e Brak informacji nt. oceny ryzyka wystgpienia btedu systematycznego i zastosowanego
narzedzia (Patton 2024, Perry 2024, Huang 2021a),

e Braku odniesienia sie w dyskusji do wptywu wystgpienia btedu systematycznego na wyniki
(Patton 2024, Zhang 2023, Esagian 2022, Szaké 2022, Zhou 2022, Huang 2021a, Manigrasso
2021, Mederos 2021, Zheng 2021).

Punkty koncowe w zakresie skutecznosci byty nastepujgce: przezycie catkowite, umieralnos¢, diugosc
pobytu w szpitalu, dtugos¢ pobytu na oddziale intensywnej terapii, czas operaciji, liczba wycietych
weztéw chionnych: ogétem, w okolicy prawego / lewego nerwu krtaniowego wstecznego, w obrebie jamy
brzusznej, w klatce piersiowej, szacowana utrata krwi, resekcja radykalna RO, wskaznik konwers;ji,
konwersja do operacji otwartej, nawrét choroby, przezycie wolne od choroby, reoperacja.

W ramach bezpieczenstwa oceniano nastepujgce punkty koncowe: powiktania ogétem, zdarzenia
niepozgdane ogétem, powiktania ptucne, zdarzenia niepozadane ptucne, zapalenie ptuc, infekcja ptuc,
krwawienie pooperacyjne, nieszczelnos¢ zespolenia, wyciek chtonki, chtonkotok, ropieh, porazenie
nerwu krtaniowego wstecznego, porazenie strun gtosowych, powiktania kardiologiczne, arytmia,
migotanie przedsionkow, powikfania infekcyjne, infekcja rany pooperacyjne;.

Analiza skutecznosci
Przezycie catkowite

e W zadnym z 3 przegladéw systematycznych, ktére raportowaty wyniki w zakresie przezycia
catkowitego nie wykazano istotnej statystycznie réznicy miedzy interwencjg a komparatorem
(Szakdé 2022, Manigrasso 2021, Mederos 2021):

o przezycie catkowite: RAMIE vs VAMIE (1 badanie obserwacyjne z przeglgdu Mederos
2021),

o 1l-roczne: TLMIE vs RAMIE, RAMIE vs przezklatkowa lub przezrozworowa
ezofagegtomia, HE vs RAMIE (Szako 2022),

o 2-letnie, 3-letnie, 4-letnie: RAMIE vs przeklatkowa lub przezrozworowa
ezofagektomia, HE vs RAMIE (Szakdé 2022),

o b5-letnie: RAMIE vs przezklatkowa lub przezrozworowa ezofagektomia, HE vs RAMIE
(Szaké 2022), RAMIE catkowita + hybrydowa vs OE / LMIE (Manigrasso 2021).
Umieralnosé ogétem / 30-dniowa / 90-dniowa / wewnatrzszpitalna

¢ Nie odnotowano istotnej statystycznie réznicy miedzy interwencjg a komparatorem w zakresie:
o umieralnosci ogétem (2 przeglady): Huang 2021a, Manigrasso 2021.

o umieralnosci 30-dniowej (5 przegladdw): Esagian 2022, Jin 2019, Perry 2024, Patton
2024, Zheng 2021.

o umieralnosci 90-dniowej (9 przegladéw): Magouliotis 2022, Mederos 2021, Jin 2019,
Esagian 2022, Zhang 2023, Zheng 2021, Perry 2024, Zhou 2022, Patton 2024.

o umieralnosci wewnatrzszpitalnej (2 przeglady): Zhou 2022, Jin 2019.
Dtugos¢ pobytu w szpitalu

e Na podstawie wynikébw 4 przegladéw odnotowano istotnie statystycznie krétszy czas
hospitalizacji u pacjentéw z rakiem przelyku, u ktérych przeprowadzono:

o RAMIE catkowita vs OE na podstawie:
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* metaanalizy 4 badan (WMD=-20,35 (95% CI: -34,75; -5,95); p<0,05;
12=97,82%) (Esagian 2022),

* metaanalizy (brak informacji o liczbie wigczonych badan) (MD=-1,35 (95% CI:
-1,81; -0,89); p<0,0001) (Manigrasso 2021),

o RAMIE catkowita + hybrydowa vs OE na podstawie:

* metaanalizy 9 badan (MD=-1,34 (95% CI: -1,80; -0,89); p<0,0001; 1?=87,17%)
(Manigrasso 2021),

= metaanalizy 9 badan (WMD=-9,22 (95% CI: -14,39; -4,06); p=0,02; 12=96,13%)
(Esagian 2022),

o RAMIE vs MIE na podstawie:

» metaanalizy 26 badan (MD=-3,03 (95% CI: -4,51; -1,54), p<0,0001; 1°=96%)
(Perry 2024),

» metaanalizy 3 badan (MD=-1,05 (95 CI: -2,05; -0,05), p=0,04; 12=0%) (Zhou
2022).
e Wyniki 7 przegladow nie potwierdzity, ze RAMIE istotnie statystycznie wplywa na dtugosc
pobytu pacjentéw w szpitalu:
o RAMIE vs VAMIE (Magouliotis 2022, Jin 2019),
o RAMIE catkowita lub hybrydowa vs VAMIE (Zhang 2023).
o RAMIE hybrydowa vs OE (Esagian 2022),
o RAMIE vs LMIE (Manigrasso 2021),
o LMIE/OE/HE vs RAMIE (Patton 2024),
o TLMIE/RAMIE/przezrozworowa lub przezklatkowa ezofagektomia/ HE vs RAMIE
(Szako 2022),
Przezycie wolne od choroby

e W przegladzie Mederos 2021 wyniki jednego RCT (He 2020) wskazujg, ze zastosowanie
techniki RAMIE w poréwnaniu z technikg VAMIE istotnie statystycznie wydluza przezycie
wolne od choroby (mediana (IQR) czasu do nawrotu choroby: 15 mies. (9; 42) vs 9 mies. (3;
42); p=0,04).

Nawrét choroby
e  Wyniki 2 przegladdw nie wykazaty istotnej statystycznie réznicy w czestosci nawrotéw choroby

miedzy RAMIE vs VAMIE (Mederos 2021 — 2 badania: He 2020, Yang 2020) oraz RAMIE vs
OE / LMIE (Manigrasso 2021).

Dlugosé pobytu na oddziale intensywnej terapii

¢ Na podstawie wynikéw 1 przeglgdu (Magouliotis 2022) nie odnotowano istotnych statystycznie
réznic miedzy RAMIE vs VAMIE w dtugosci pobytu na oddziale intensywnej terapii.

Czas operacji
e W 5 przeglgdach wykazano, ze RAMIE wiazala sie z istotnym statystycznie wydtuzeniem
czasu operacji u pacjentéw z rakiem przetyku:

o RAMIE vs VAMIE na podstawie metaanalizy 11 badan (MD=32,89 min (95% CI: 6,42;
59,35); p=0,01; 1?=95%) (Huang 2021a)

o RAMIE catkowita vs OE na podstawie:

= metaanalizy 4 badah (WMD=69,50 min (95% CI: 13,74; 125,25); p<0,05;
1°=96,55%) (Esagian 2022),

* metaanalizy 8 badan (MD=61,68 min (95% CI: 28,90; 94,45); p<0,0001)
(Manigrasso 2021),
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o RAMIE hybrydowa vs OE na podstawie metaanalizy 4 badan (WMD=69,50 min (95%
Cl: 19,00; 120,00); p<0,05; 12=97,09%); (Esagian 2022),

o RAMIE catkowita + hybrydowa vs OE na podstawie metaanalizy 9 badan (MD=57,64
min (95% CI: 27,60; 87,68); p<0,0001; 1>=97,19%) (Manigrasso 2021),

o RAMIE vs MIE na podstawie metaanalizy 26 badan (MD=29,01 min (95% CI: 9,37,
48,66), p= 0,004; 1?=97%) (Perry 2024),

o ezofagektomia przezrozworowa vs RAMIE na podstawie metaanalizy sieciowej (bd
o liczbie badan) (WMD=-150,0 min (95% ClI: -250,0; -52,0); p=bd) (Szaké 2022),

o RAMIE vs TLMIE wspomagana wideo na podstawie metaanalizy 11 badan
(WMD=30,93 min (95% CI: 4,36; 57,50); p=0,023; 1?=93,9%) (Zheng 2021),

o RAMIE catkowita vs LMIE na podstawie metaanalizy 5 badan (MD=32 min (95% CI:
9,98; 53,98); p=0,004) (Manigrasso 2021),

o RAMIE catkowita + hybrydowa vs LMIE na podstawie metaanalizy 15 badan
(MD=31,61 min (95% CI: 10,74; 52,48); p=0,003; 1?=93,72%) (Manigrasso 2021).

e Natomiast w 4 przeglgdach nie wykazano istotnej statystycznie roznicy w czasie operaciji
miedzy:

o RAMIE vs VAMIE (Magouliotis 2022, Jin 2019),

o RAMIE catkowita lub hybrydowa vs VAMIE (Zhang 2023),

o TLMIE / przezklatkowg ezofagektomia / HE vs RAMIE (Szako 2022),

Liczba wycietych weztéw chionnych
e W 6 przeglagdach wykazano istotnie statystycznie wigkszg liczbe usunietych weziéw
chionnych u pacjentéw, u ktérych zastosowano:

o RAMIE catkowita vs OE na podstawie metaanalizy (brak informacji o liczbie badan)
MD=3,78 (95% ClI: 1,39; 6,18); p=0,002) (Manigrasso 2021),
o RAMIE catkowita + hybrydowa vs LMIE na podstawie metaanalizy 17 badan
(MD=1,31 (95% CI: 0,55; 2,06); p=0,001; 12=74,8%) (Manigrasso 2021),
o RAMIE catkowita vs LMIE na podstawie metaanalizy (brak informacji o liczbie badan)
(MD=1,75 (95% CI: 0,79; 2,70); p<0,0001) (Manigrasso 2021),
o RAMIE vs TLMIE na podstawie metaanalizy 13 badan (WMD=1,99 (95% CI: 0,45;
3,52); p=0,011; 12=58,9%) (Li 2021),
o RAMIE catkowita vs VAMIE na podstawie:
= metaanalizy 7 badan (MD=1,02 (95% CI: 0,25; 1,79); p<0,01; 12=4%) (Zhang
2023),
o RAMIE vs MIE na podstawie:
* metaanalizy 25 badan (MD=2,18 (95% CI: 1,15, 3,21), p<0,0001; 12 = 78)
(Perry 2024),

= metaanalizy 7 badan (MD=1,20 (95 CI: 0,60; 1,80), p<0,0001; 12=0%) (Zhou
2022).

o W 2 przeglgdach s$rednia r6znica w liczbie wycietych weztéw chionnych obliczono jako
réznice liczby weztéw chionnych wycietych w grupie OE / VAMIE i RAMIE (interpretacja
wykresow metaanalizy przedstawionych w publikacjach wskazuje na ten sam kierunek
wnioskowania tj. wyzszg $rednig liczbe wycietych weztéw chtonnych w grupie RAMIE):

= RAMIE catkowita + hybrydowa vs OE na podstawie metaanalizy 10 badan
(MD=-4,1 (95% CI: -5,30; -2,89); p<0,0001); 1°=94,1%) (Manigrasso 2021),

» RAMIE vs VAMIE na podstawie wynikéw RCT He 2020 (MD=-6,40 (95%
Cl: -10,09; -2,71); p=0,001) (Mederos 2021).
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e Na podstawie pozostatych 5 przegladéw nie wykazano istotnej statystycznie réznicy w liczbie
wycietych weztéw chionnych miedzy grupami: RAMIE vs VAMIE lub OE (Zhang 2023,
Magouliotis 2022, Mederos 2021, Jin 2019, Esagian 2022).

Liczba wycietych weztéw chtonnych w okolicy nerwu krtaniowego wstecznego

e Przeglad Li 2021 wykazat istotnie statystycznie wiekszg liczbg wycietych weztéw
chtonnych w okolicy nerwu krtaniowego wstecznego w gr. pacjentéw, u ktorych
przeprowadzono RAMIE w poréwnaniu z TLMIE (WMD=0,73 (95% CI: 0,35; 1,11), p=0,001;
12=0%).

Liczba wycietych weztéw chtonnych w okolicy prawego nerwu krtaniowego wstecznego

e Na podstawie wynikédw 3 przegladéw nie wykazano istotnej statystycznie réznicy w liczbie

wycietych weztéw chtonnych w okolicy prawego nerwu krtaniowego wstecznego pomiedzy

grupami: RAMIE vs VAMIE (Magouliotis 2022), RAMIE vs TLMIE (Li 2021), RAMIE vs MIE
(Perry 2024).

Liczba wycietych weztéw chtonnych w okolicy lewego nerwu krtaniowego wstecznego

e Wylgcznie jeden przeglad Perry 2024 wykazatl, ze przeprowadzenie RAMIE w poréwnaniu
z MIE istotnie statystycznie zwieksza liczbe wycietych weziéw chlonnych w okolicy
lewego nerwu krtaniowego wstecznego (MD=0,73 (95% CI: 0,06, 1,39), p = 0,03; 12=93%).

e Natomiast w pozostatych 2 przegladach nie wykazano istotnej statystycznie réznicy w liczbie
wycietych weztéw chionnych w okolicy lewego nerwu krtaniowego wstecznego miedzy RAMIE
vs VAMIE (Magouliotis 2022) oraz miedzy RAMIE vs TLMIE (Li 2021).

Liczba wycietych weztéw chtonnych w obrebie jamy brzusznej

e W przeglgdzie Zhang 2023 wykazano, ze liczba wycietych weztéw chtonnych w obrebie
jamy brzusznej byta istotnie statystycznie wieksza w grupie RAMIE w poréwnaniu
z VAMIE:

o RAMIE catkowita vs VAMIE: MD=0,74 (95% CI: 0,05; 1,43); p=0,04; 12>=53%,
o RAMIE hybrydowa vs VAMIE: MD=4,40 (95% ClI: 1,37; 7,43); p<0,01).
e Wyniki przegladu Li 2021 wskazujg na wiekszg liczbe wycietych weziéw chionnych
w obrebie jamy brzusznej u pacjentéw, u ktorych przeprowadzono RAMIE w poréwnaniu
z TLMIE (WMD=1,69 (95% ClI: 0,42; 2,95), p=0,009; 12=54,7%).
e Przeglad Perry 2024 natomiast nie potwierdzit istotnej statystycznie réznicy w liczbie wycietych
weztéw chtonnych w obrebie jamy brzusznej miedzy RAMIE vs TLMIE (p=0,66).
Liczba wycietych weztéw chtonnych w klatce piersiowej

e Whyniki 2 przeglagdéw nie wykazaty, ze RAMIE istotnie statystycznie zwieksza liczbe wycietych
weziow chtonnych w klatce piersiowej w pordwnaniu z TLMIE (Li 2021) i MIE (Perry 2024).

Szacowana utrata krwi

e Wyniki 6 przegladow wykazaty, ze szacowana utrata krwi jest istotnie statystycznie
mniejsza u pacjentow, u ktérych przeprowadzono chirurgiczng resekcje przetyku ze
wspomaganiem robota niezaleznie od komparatora:

o RAMIE vs VAMIE na podstawie:
» metaanalizy 11 badan (MD=-35,15 ml (95% CI: -61,30; -8,99); p=0,008;
12=82%) (Huang 2021a),
* metaanalizy 6 badan (MD=-33,23 ml (95% CI: -57,59; -8,87); p=0,007; 12=0%)
(Jin 2019),
o RAMIE catkowita vs OE na podstawie:
= metaanalizy 4 badah (WMD=-296,94 ml (95% CI: -503,3; -90,85); p<0,05;
12=95,24%) (Esagian 2022),
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* metaanalizy (brak informacji o liczbie badan) (MD=-100,74 ml (95%
Cl: -169,79; -31,69); p=0,004) (Manigrasso 2021),

o RAMIE hybrydowa vs OE na podstawie metaanalizy 4 badar (WMD=-87,46 ml (95%
Cl: -166,26; -8,65); p<0,05; 12=90,93%) (Esagian 2022),

o RAMIE vs TLMIE na podstawie metaanalizy 12 badan (WMD=-11,21 ml (95%
Cl: -19,36; -3,06), p=0,007; 1>=0%) (Li 2021),

o RAMIE catkowita + hybrydowa vs OE na podstawie metaanalizy 8 badan
(MD=-118,78 ml (95% CI: -187,49; 50,07); p=0,001; 1°=96,09%) (Manigrasso 2021),

o RAMIE vs MIE na podstawie metaanalizy 25 badan (MD=-71,78 ml (95% CI:
-96,24,-47,33), p<0,00001; 1°=97%) (Perry 2024).

o Natomiast w 5 przegladach nie wykazano istotnej statystycznie roznicy w zakresie szacowanej
utraty krwi miedzy nastepujgcymi grupami: RAMIE vs VAMIE (Magouliotis 2022, Mederos 2021,
Zhang 2023), RAMIE vs LMIE (Manigrasso 2021), TLMIE vs RAMIE (Szaké 2022), RAMIE vs
przezklatkowa lub przezrozworowa ezofagektomia (Szakd 2022).

Resekcja radykalna RO

e Wylgcznie w przeglagdzie Manigrasso 2021, na podstawie metaanalizy 7 badan, wykazano
istotnie statystycznie wiecej resekcji radykalnych R0 podczas RAMIE (catkowita +
hybrydowa) w poréwnaniu z technika otwarta (OR=1,42 (95% CI: 1,01; 1,99); p=0,04;
12=0%).

o Jednakze wyniki 5 przeglagdéw nie potwierdzity istotnej statystycznie réznicy w liczbie resekc;ji
radykalnych RO miedzy: RAMIE vs VAMIE (Magouliotis 2022, Jin 2019), RAMIE vs OE (Esagian
2022), RAMIE vs LMIE (Manigrasso 2021), RAMIE vs MIE (Zhou 2022).

Konwersja do operacji otwartej / wskaznik konwersji

e W 4 przegladach nie wykazano istotnej statystycznie réznicy w ryzyku wystagpienia konwersji do
operacji otwartej miedzy: RAMIE vs VAMIE (Huang 2021a, Jin 2019), RAMIE vs LMIE
(Manigrasso 2021) oraz RAMIE vs MIE (Perry 2024).

Reoperacja

e Whyniki przegladu Manigrasso 2021, na podstawie metaanalizy 3 badan, wykazaty istotnie
statystycznie mniej przypadkéw reoperacji w grupie operowanej RAMIE w poréwnaniu
z technika otwartg (OR=0,3 (95% CI: 0,1, 0,92); p=0,035; 12=58,5%).

e Natomiast w przegladzie Patton 2024 na podstawie metaanalizy sieciowej nie wykazano
istotnych statystycznie réznic w zakresie reoperacji miedzy MIE / OE / HE vs RAMIE.

Analiza bezpieczenstwa

Powiklania ogétem

o Whylgcznie w 1 przegladzie (Zhang 2023), na podstawie metaanalizy 3 badan, wykazano
istotnie statystycznie nizszg czestos¢ wystepowania powiktan ogétem w gr. hybrydowej
RAMIE w poréwnaniu z VAMIE (OR=0,46 (95% CI:0,26; 0,79); p<0,01; 12=0%).

e Nie zaraportowano istotnej statystycznie réznicy w wystepowaniu powiktan ogétem pomiedzy
grupami: RAMIE vs OE (Esagian 2022), RAMIE vs VAMIE (Zhang 2023, Magouliotis 2022,
Mederos 2021), RAMIE vs TLMIE wspomagang wideo (Zheng 2021), RAMIE vs MIE (Zhou
2022).

Zdarzenia niepozgdane ogétem

e W przeglgdzie Szakdé 2022 na podstawie metaanalizy sieciowej nie wykazano istotnej
statystycznie réznicy dla tego punktu koncowego miedzy RAMIE a przezklatkowag /
przezrozworowa ezofagektomia oraz miedzy HE vs RAMIE.
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Powiktania ptucne

e W 4 przeglagdach wykazano, ze czestos¢ powiktan ptucnych jest istotnie statystycznie
mniejsza w grupie pacjentow, w ktorej przeprowadzono chirurgiczng resekcji przetyku ze
wspomaganiem robota:

o RAMIE catkowita + hybrydowa / catkowita / hybrydowa vs OE, odpowiednio na
podstawie:
» metaanalizy 6 badan (OR=0,38 (95% CI: 0,26; 0,56); p<0,001; 12=0%)
(Esagian 2022),
» metaanalizy 3 badah (OR=0,38 (95% CI: 0,24; 0,60); p<0,05; 12=0%) (Esagian
2022),
= metaanalizy 4 badah (OR=0,38 (95% CI: 0,19; 0,78); p<0,05; 12=0%) (Esagian
2022),

o RAMIE vs VAMIE na podstawie:
*» metaanalizy 12 badan (RR=0,72 (95% CI: 0,60; 0,86); p=0,0003; 12=0%)
(Huang 2021a),
» metaanalizy 6 badan (RD=-0,06 (95% CI. -0,11; -0,01); NNT=17; p=bd,;
12=20,3%) (Mederos 2021),
o Otwarta ezofagektomia vs RAMIE na podstawie metaanalizy sieciowej (brak
informacji o liczbie badan) (OR=3,63 (95% CI: 1,40; 9,77) (Patton 2024).
e Z kolei wyniki 3 przeglagdow nie wykazaly istotnej statystycznie réznicy w wystepowaniu
powikfan ptucnych miedzy: RAMIE vs VAMIE (Mederos 2021), RAMIE vs MIE (Perry 2024),
LMIE / HE vs RAMIE (Patton 2024).

Zapalenie pluc
e W 5 przeglgdach wykazano, ze przeprowadzenie RAMIE u pacjentow z rakiem przetyku
istotnie statystycznie wigze sie z mniejszg czestoscig wystepowania zapalenia ptuc:
o RAMIE catkowita vs OE na podstawie metaanalizy 3 badan OR=0,43 (95% CI: 0,23,
0,80); p<0,05; 12=11,76% (Esagian 2022),
o RAMIE hybrydowa vs OE na podstawie metaanalizy 3 badan OR=0,35 (95% ClI: 0,20;
0,61); p<0,05; 12=0% (Esagian 2022),
o RAMIE catkowita + hybrydowa vs OE na podstawie metaanalizy 6 badan (OR=0,55
(95% CI: 0,32; 0,94); p=0,03; 12=61,25%) (Manigrasso 2021),
o RAMIE catkowita + hybrydowa vs LMIE na podstawie metaanalizy 15 badan (RD=-
0,038 (95%Cl: -0,06; -0.01); p=0,003; 12=0%) (Manigrasso 2021),
o RAMIE vs VAMIE na podstawie metaanalizy 6 badan (OR=0,67 (95% CI: 0,49; 0,93);
p=0,02; 12=0%) (Magouliotis 2022),
o RAMIE vs TLMIE wspomagana wideo na podstawie metaanalizy 9 badan (OR=0,68
(95% CI: 0,47; 0,98); p=0,038; 12=0%) (Zheng 2021),
o RAMIE vs MIE na podstawie metaanalizy 6 badah (OR=0,72 (95 CI: 0,52; 1,00),
p=0,05; 12=0%) (Zhou 2022).
e Wylgcznie w przegladzie Jin 2019 obejmujgcym metaanalize 5 badan nie zaobserwowano
istotnej statystycznie roznicy w czestosci wystepowania zapalenia ptuc miedzy RAMIE
vs VAMIE.

Krwawienie pooperacyjne

e W 2 przeglgdach nie wykazano istotnej statystycznie réznicy w prawdopodobienstwie
wystgpienia krwawienia pooperacyjnego miedzy zadng z grup: RAMIE vs OE (Esagian 2022,
Manigrasso 2021), RAMIE vs LMIE (Manigrasso 2021).
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Nieszczelnos¢ zespolenia

e \Wytgcznie w jednym przegladzie (Perry 2024), na podstawie metaanalizy 28 badan
zaraportowano, ze zastosowanie RAMIE w poréwnaniu z MIE wigze sie z istotnym
statystycznie wiekszym ryzykiem wystgpienia nieszczelnosci zespolenia (RR=1,23 (95%
Cl: 1,09; 1,38), p=0,0005; 1>=0%).

e Wyniki 10 przeglagdéw wskazujg na brak istotnej statystycznie réznicy w wystepowaniu
nieszczelnosci zespolenia miedzy RAMIE a nastepujgcymi grupami:

o OE (Esagian 2022, Manigrasso 2021),

o VAMIE (Magouliotis 2022, Huang 2021a, Mederos 2021, Jin 2019),

o LMIE (Manigrasso 2021),

o LMIE/OE/HE (Patton 2024),

o TLMIE wspomagana wideo/ TLMIE (Zheng 2021, Szaké 2022),

o MIE (Zhou 2022),

o przezklatkowa lub przerozworowg ezofagektomig / HE (Szako 2022).
Chionkotok

o Wyniki 6 przegladdw nie wskazujg istotnego statystycznie wptywu, zastosowania chirurgicznej
resekcji przetyku wspomaganej robotem na ryzyko wystepowania chionkotoku miedzy RAMIE
a nastepujgcymi grupami:

o VAMIE (Magaouliotis 2022, Jin 2019),

o OE (Manigrasso 2021, Esagian 2022),

o LMIE (Manigrasso 2021),

o TLMIE wspomagana wideo (Zheng 2021),
o MIE (Zhou 2022).

Porazenie nerwu krtaniowego wstecznego

e W 7 przegladach nie wykazano, ze chirurgiczna resekcja przetyku wspomagana robotem
wplywa na istotne statystycznie zwigkszenie prawdopodobienstwa wystepowania porazenia
nerwu krtaniowego wstecznego:

o RAMIE vs VAMIE (Magouliotis 2022, Huang 2021a, Mederos 2021),
o RAMIE vs OE (Esagian 2022, Manigrasso 2021),

o RAMIE vs LMIE (Manigrasso 2021),

o RAMIE vs MIE (Perry 2024, Zhou 2022).

Porazenie strun gtosowych

e W 1 przeglagdzie (Jin 2019), na podstawie metaanalizy 3 badan, zaobserwowano, Zze
przeprowadzenie RAMIE skutkuje istotnie statystycznie mniejszym ryzykiem wystapienia
porazenia strun glosowych w poréwnaniu z VAMIE (OR=0,57 (95% CI: 0,33; 0,99); p =
0,044; 1°=0%).

e Whyniki 3 przeglagddw wskazaty brak istotnej statystycznie réznicy w czestosci wystepowania
porazenia strun gtosowych miedzy: RAMIE vs TLMIE (Li 2021, Zheng 2021), RAMIE vs TLMIE
| przezklatkowg lub przezrozworowg lub hybrydowa ezofagektomiag (Szakd 2022).

Powiktania kardiologiczne

e Wyniki 4 przegladéw nie wskazaty na istotnie statystyczng réznice w prawdopodobienstwie
wystepowania powiktan kardiologicznych miedzy grupami: RAMIE vs VAMIE (Magouliotis
2022, Huang 2021a), RAMIE vs MIE (Perry 2024), LMIE / OE / HE vs RAMIE (Patton 2024).

Migotanie przedsionkéow
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e W jednym przeglgdzie (Esagian 2022), dla jednego poréwnania, na podstawie metaanalizy
3 badan zaraportowano istotng statystycznie nizszg czestos¢ wystepowania migotania
przedsionkéw w gr. RAMIE w poréwnaniu z OE (OR=0,34 (95% CI: 0,17; 0,67); p<0,05;
12=0%).

e Wyniki z dwéch przegladdw nie wykazaly istotnych statystycznie rdznic w czestosci
wystepowania migotania przedsionkéw dla poréwnan: RAMIE catkowita vs OE (Esagian 2022)
oraz RAMIE vs TLMIE / przezklatkowa lub przezrozworowa ezofagektomia / HE (Szakd
2022).

Infekcja rany pooperacyjnej

e W 2 przeglagdach zaraportowano istotnie statystycznie nizszy wskaznik infekcji rany
pooperacyjnej w grupie pacjentéw, u ktérych wykonano:
o Catkowita RAMIE vs OE na podstawie metaanalizy 2 badan (OR=0,21 (95% CI: 0,04;
0,96); p<0,05; 12=0%) (Esagian 2022),
o Hybrydowa RAMIE vs OE na podstawie metaanalizy 2 badan: OR=0,20 (95% ClI: 0,05;
0,82); p<0,05; 12=0% (Esagian 2022),
o Catkowita + hybrydowa RAMIE vs OE na podstawie metaanalizy 6 badan
(Manigrasso 2021).

e Wyniki pozostatych poréwnan nie potwierdzity, ze chirurgiczna resekcja przetyku istotnie
statystycznie wptywa na redukcje odsetka pacjentéw, u ktérych wystgpita infekcja rany
pooperacyjnej w grupach: RAMIE vs VAMIE (Magouliotis 2022), RAMIE vs LMIE (Manigrasso
2021), RAMIE vs TLMIE / przezklatkowa lub przezrozworowa ezofagektomia / HE (Szaké
2022), RAMIE vs TLMIE wspomagana wideo (Zheng 2021), RAMIE vs MIE (Zhou 2022).

Pozostate powiktania

¢ Nie odnotowano istotnych statystycznie r6znic miedzy grupami w czestosci wystepowania
nastepujgcych powiktan:
o zdarzenie niepozadane ptucne — RAMIE vs TLMIE / przezklatkowa lub
przezrozworowa lub hybrydowa ezofagektomia (Szaké 2022),

o infekcja ptuc — TLMIE vs RAMIE, RAMIE vs przezklatkowa lub przezrozworowa /
hybrydowa ezofagektomia (Szakd 2022),

o wyciek chtonki, powiktania infekcyjne — RAMIE vs VAMIE/MIE (Perry 2024, Huang
2021a),

o ropienh, arytmia — RAMIE vs VAMIE (Jin 2019).

Ograniczenia

Podczas ekstrakcji i analizy danych z przegladéw systematycznych wigczonych do analizy klinicznej
zidentyfikowano nastepujgce ograniczenia:

e Metaanalizowanie wynikéw z badah randomizowanych i obserwacyjnych, co wigze sie
z ryzykiem btedu systematycznego, wynikajgcego z réznic w metodologii, doborze
populacji oraz kontroli czynnikéw zaktécajgcych (5/13 PS).

e Metodyka badan witgczanych do przegladéw — wszystkie to badania obserwacyjne
zwykle o kierunku retrospektywnym (5/13 PS).

¢ Niewielka liczba badan wigczanych do przegladéw (<9 badan), co moze utrudniac
interpretacije niektorych wynikéw (4/13 PS).

e Krotki okres obserwacji w badaniach wigczonych do przegladdéw, uniemozliwiajgcy
analize dtugoterminowych punktéw koncowych (4/13 PS).

e Mata liczebnos¢ populacji w badaniach wigczonych do przegladu (1/13 PS).

e Heterogenicznos¢ populacji wynikajgca m. in. z charakterystyki pacjentéw, réznych
definicji i protokotow oceny powiktan, réznych standéw klinicznych, wystepowania
choréb towarzyszacych (4/13 PS).
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e Populacja azjatycka uwzgledniana w badaniach wtgczanych do przegladéw, co
skutkuje ryzykiem btedu w uogdlnianiu wynikéw na populacje globalng (4/13 PS).

e Potencjalne czynniki zaktocajgce, takie jak: stosowanie neoadjuwantowej
chemioradioterapii lub chemioterapii w celu poprawy wynikéw leczenia, rézne
postepowanie okotooperacyjne, rézne podejscie chirurgiczne, réznice w doswiadczeniu
chirurgéw (9/13 PS).

e Brak jasnych definicji analizowanych technik chirurgicznych, jak: hybrydowa
ezofagektomia (HE), laparoskopowa MIE (LMIE), MIE (4/13 PS), a takze stosowanie
réznych technik ezofagektomii (lvor-Lewis, McKeown, przezrozworowa) we
wigczonych badaniach (2/13 PS).

e Wybidrcze publikowanie danych wynikajgce z wilgczenia do przeglagdu badan
opublikowanych do 2019 r. (1/13 PS) lub badah wytgcznie z dopasowaniem metodg
propensity score matching (2/13 PS) lub wykluczenie z analizy publikacji w jezykach
innych niz angielski (2/13 PS), co wigze sie z ryzykiem btedu systematycznego,
wynikajgcego z wybidrczego raportowania.

e Potencjalne ryzyko btedu wynikajgce z niejednorodnego sposobu kodowania
i przechowywania danych (1/13 PS) lub naktadania sie danych (analiza tej samej
populacji w dwoch badaniach wigczonych do jednego przegladu, 1/13 PS).

e Ograniczone zaufanie do wynikbw z uwagi na publikowane w przegladzie
systematycznym btedy dotyczgce liczby pacjentéw we wigczonych badaniach oraz
nazwach badan wigczonych do metaanalizy (1/13 PS).

5.7.2. Badania pierwotne

Charakterystyka

W ramach przeprowadzonego systematycznego przegladu literatury zidentyfikowano 3 badania
randomizowane (REVATE, ROBOT, RAMIE) opublikowane w latach 2012-2024. Wszystkie
odnalezione badania ocenialy skutecznos¢ oraz bezpieczenstwo zastosowania minimalnie inwazyjnej
ezofagektomii wspomaganej robotem (RAMIE, ang. robotic-assisted minimally invasive
esophagectomy) w populacji pacjentéw z rakiem przetyku.

We wszystkich badaniach zastosowano randomizacje. W badaniu REVATE zastosowano stratyfikacje
wg os$rodka badawczego, a w badaniu RAMIE wg zastosowania terapii neoadjuwantowej. Wszystkie
badania miaty charakter otwarty (brak zaslepienia pacjenta oraz chirurga).

Badania REVATE oraz RAMIE byly wieloosrodkowe przeprowadzone w Azji, natomiast badanie
ROBOT jednoosrodkowe zlokalizowane w Holandii. Okres obserwacji w badaniach wynosit od 90 dni
(REVATE) do 5 lat (ROBOT, RAMIE).

W wyniku randomizacji do badan witgczono od 109 (ROBOT) do 358 dorostych pacjentéw (RAMIE)
z chirurgicznie resekcyjnym rakiem przetyku (gruczolakorakiem lub rakiem ptaskonabtonkowym
w badaniu ROBOT, wytgcznie ptaskonabtonkowym w pozostatych badaniach) ze stanem sprawnosci
0-2 wg ECOG.

We wszystkich badaniach oceniano skuteczno$¢ i bezpieczenstwo RAMIE, w 2 badaniach okreslono
zastosowanie metody operacji McKeown (RAMIE, REVATE). Komparatorami w analizowanych
badaniach byty:

o torakoskopowa minimalnie inwazyjna ezofagektomia wspomagana wideo (VAMIE, ang. video-
assisted minimally invasive esophagectomy) (REVATE),

e konwencjonalna minimalnie inwazyjna ezofagetomia (MIE, ang. minimally invasive
esophagectomy) (RAMIE),

e otwarta transtorakalng ezofagektomig (OE, ang. open esophagectomy) (ROBOT).

Punktami koncowymi dotyczacymi skutecznosci, ocenianymi w badaniach, byty: przezycie catkowite,
umieralnos¢, przezycie wolne od choroby, dtugosé pobytu w szpitalu, ponowne przyjecie do szpitala,
reoperacje, czas operacji, reintubacje, utrata krwi, konwersja do otwartej operacji, resekcja radykalna
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RO, liczba wycietych weztéw chtonnych oraz czas drenazu. W ramach bezpieczenstwa oceniano:
powiktania ogétem, powazne powiktania, komplikacje wystepujace podczas operacji, uszkodzenie oraz
porazenie nerwu krtaniowego wstecznego, porazenie strun gtosowych oraz inne poszczegolne
powiklania (w tym m.in. ptucne oraz kardiologiczne). W badaniach oceniano réwniez jako$¢ zycia
pacjentow.

Ocena wiarygodnosci badan zostata oceniona za pomocg narzedzia Risk of Bias 2.0 (RoB2). Ryzyko
btedu systematycznego oceniono jako wysokie w badaniu REVATE (wysokie ryzyko btedu wynikajgce
z odstepstw od przypisanych interwenciji). W pozostatych badaniach ryzyko btedu systematycznego
oceniono jako niejasne (pewne zastrzezenia w obu badaniach dotyczyly ryzyka btedu zwigzanego
z selektywnym raportowaniem wybranych punktéw koncowych).

Ze wzgledu na znaczng heterogenicznos¢ dostepnych badan odstgpiono od przeprowadzenia
metaanalizy wynikow pochodzacych z badah randomizowanych.

Analiza skutecznosci

Przezycie catkowite

e Nie wykazano istotnych statystycznie réznic w czasie przezycia catkowitego pacjentéw
pomiedzy grupa RAMIE vs OE w okresie obserwacji o medianie 60 mies. (mediana 35 vs 41
mies.; p=0,827). W obu grupach osiggnieto 5-letni wskaznik przezycia catkowitego wynoszgcy
okoto 40% (ROBOT).

Umieralnos¢ w czasie pobytu w szpitalu / umieralnosé 30-dniowa / umieralno$¢ 60-dniowa /
umieralnos¢ 90-dniowa

Liczbe zgondw analizowano w 3 badaniach:

e W grupie pacjentow operowanych technikag RAMIE oraz w grupie VAMIE nie odnotowano
zgonow w czasie pobytu w szpitalu oraz w okresie 30 dni od operacji. Pomiedzy grupami RAMIE
i VAMIE nie odnotowano takze istotnych statystycznie réznic w 90-dniowej umieralnosci.
(REVATE)

e W grupie pacjentéw operowanych technika RAMIE oraz w grupie MIE zaraportowano po
1 zgonie w trakcie 90-dniowego okresu obserwacji bez istotnej statystycznie réznicy miedzy
grupami. (RAMIE)

e W grupie pacjentéw operowanych technikg RAMIE oraz w grupie OE zaréwno w czasie pobytu
w szpitalu, jak rowniez w okresie 30 dni, 60 dni oraz 90 dni nie wykazano istotnych statystycznie
réznic w zakresie liczby zgonéw. (ROBOT)

Przezycie wolne od choroby

e Przezycie wolne od choroby w okresie obserwacji oraz 5-letnie przezycie wolne od choroby
analizowano w jednym badaniu ROBOT. Nie wykazano istotnych statystycznie réznic (p>0,05)
w przezyciu wolnym od choroby bez wzgledu na okres obserwacji (60 mies. oraz 40 mies.)
pomiedzy grupg RAMIE vs OE. Réwniez w zakresie 5-letniego przezycia wolnego od choroby
nie wykazano istotnej statystycznie réznicy pomiedzy ww. grupami (42% vs 43%, p=0,749).

Czas do nawrotu choroby / nawrét choroby / nawrét choroby odlegty

e Mediana czasu do nawrotu choroby w grupie RAMIE wynosita 9 mies. w poréwnaniu z 10
mies. w grupie OE, jednak nie raportowano informacji o poziomie istotnosci statystycznej
(ROBOT).

e Dla 40-miesigcznego okresu obserwacji odsetek pacjentéw z nawrotem choroby byt wieckszy
w grupie RAMIE w poréwnaniu z grupg OE, jednak réwniez nie raportowano informacji
0 poziomie istotnosci statystycznej (25% vs 15%; p=bd). Natomiast odsetek pacjentéw
z nawrotem odlegtym byt nizszy w grupie RAMIE w poréwnaniu z OE w 40-miesiecznym
okresie obserwaciji, nie raportowano informacji 0 poziomie istotnosci statystycznej (19% vs 27%;
p=bd).
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o Dla 60-miesiecznego okresu obserwacji odsetek pacjentow z nawrotem choroby oraz nawrotem
odlegtym byt poréwnywalny dla obu procedur chirurgicznych z nieznacznie gorszym wynikiem
dla RAMIE vs OE, jednakze bez istotnych statystycznie réznic odpowiednio: 56% vs 54%
(p=0,814) oraz 52% vs 50% (p=0,838) (ROBOT).

Ditugosé¢ pobytu w szpitalu / OIOM

e W Zadnym z 3 badan nie odnotowano istotnych statystycznie réznic w dtugosci pobytu
w szpitalu oraz diugosci pobytu na oddziale intensywnej terapii pomiedzy grupg poddang
ezofagektomii technikg RAMIE a komparatorem (VAMIE, MIE lub OE) (REVATE, ROBOT,
RAMIE).

Ponowne przyjecie do szpitala / OIOM

e W Zzadnym z badan nie odnotowano istotnych statystycznie réznic w odsetku pacjentow
wymagajgcych ponownego przyjecia na oddziat intensywnej terapii pomiedzy grupa poddang
ezofagektomii technikg RAMIE a komparatorem (VAMIE, MIE lub OE) (REVATE, ROBOT,
RAMIE).

e Rowniez w zakresie nieplanowanych ponownych przyje¢ do szpitala (REVATE) oraz
ponownego przyjecia do szpitala w ciggu 30 dni od operacji (ROBOT) nie odnotowano istotnych
statystycznie réznic miedzy grupg RAMIE vs VAMIE oraz RAMIE vs OE.

Reoperacja

e Nie odnotowano istotnych statystycznie réznic pomiedzy grupami, u ktérych wykonano
ezofagektomie technika RAMIE vs OE w odsetku pacjentow, u ktorych konieczne byto
przeprowadzenie reoperacji (24% vs 33%, p=0,32) (ROBOT).

Czas operacji

e We wszystkich trzech badaniach oceniano czas trwania operaciji.

e Pomiedzy grupami RAMIE vs VAMIE nie wykazano istotnych statystycznie réznic w czasie
trwania operacji (p=0,455) (REVATE).

e W grupie pacjentéw poddanych ezofagektomii technikg RAMIE zaobserwowano istotnie
statystycznie krétszy czas operacji w poréwnaniu z grupg operowang technikg MIE
(minimalnie inwazyjna ezofagektomia) (203,8 min. vs 244,9 min., p<0,001) (RAMIE).

e Zastosowanie techniki RAMIE w poréwnaniu z OE wigzalo sie z istotnie statystycznie
dluzszym czasem operacji (Srednia 349 vs 296 min; p<0,001) (ROBOT).

Szacowana utrata krwi

e Wszystkie trzy analizowane badania oceniaty szacowang utrate krwi u pacjenta podczas
operacji.

e Nie odnotowano istotnych statystycznie réznic pomiedzy grupami operowanymi technikg
RAMIE vs VAMIE oraz pomiedzy RAMIE vs MIE w ilosci szacowanej utraty krwi (REVATE,
RAMIE).

o Przeprowadzenie operacji technika RAMIE w poréwnaniu z OE skutkowalo istotnie
statystycznie mniejsza utratg krwi (mediana 400 vs 568 ml; p<0,001) (ROBOT).

Konwersja do otwartej operacji

e W badaniu ROBOT, w ktérym ocenianymi interwencjami byfa technika RAMIE w poréwnaniu
z OE, w grupie RAMIE u 5% pacjentow konieczna byta konwersja do operacji otwartej.

¢ Nie odnotowano istotnych statystycznie réznic w odsetku pacjentéw wymagajacych konwersji
do otwartej operacji pomiedzy grupami RAMIE a MIE (RAMIE).

Resekcja radykalna RO / wskaznik radykalnosci resekcji RO

e W dwéch badaniach (REVATE, ROBOT) nie odnotowano istotnych statystycznie réznic
pomiedzy grupg RAMIE a komparatorem (VAMIE, OE) w zakresie wskaznika radykalnosci
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resekcji RO. Natomiast w jednym badaniu (RAMIE), w ktérym poréwnano operacje technikg
RAMIE z MIE nie raportowano informacji o poziomie istotnosci statystyczne;j.

Liczba wycietych weztéw chionnych

e We wszystkich trzech badaniach oceniono liczbe wycietych weztéw chtonnych. Zastosowanie
techniki RAMIE w poréwnaniu z technikg VAMIE wigzalo sie z istotnie statystycznie wiekszag
liczbg wycietych weztoéw chtonnych w obrebie klatki piersiowej / srodpiersia (mediana 16 vs
14; p=0,035) oraz wyzszym wskaznikiem powodzenia wyciecia weziéw chionnych
w okolicy lewego nerwu krtaniowego wstecznego (88% vs 69%; p<0,001) (REVATE).

e Natomiast dla pkt. koncowych catkowita liczba wycietych weztéw chtonnych, liczba wycietych
wezidw chtonnych w obrebie jamy brzusznej, w okolicy prawego oraz lewego nerwu
krtaniowego wstecznego nie odnotowano istotnych statystycznie réznic miedzy grupg RAMIE
a VAMIE (REVATE).

e W badaniu porownujgcym technike RAMIE z MIE nie odnotowano istotnych statystycznie réznic
w catkowitej liczbie wycietych weztéw chtonnych, liczbie wycietych weztéw chtonnych w obrebie:
klatki piersiowej / $rodpiersia, jamy brzusznej, prawego i lewego nerwu krtaniowego wstecznego
(RAMIE).

e Réwniez w badaniu porownujgcym technike RAMIE z OE nie wykazano istotnych statystycznie
réznic odnosnie do catkowitej liczby wycietych weztéw chtonnych (ROBOT).

Czas drenazu

e Zastosowanie techniki RAMIE w poréwnaniu z VAMIE wigzato sie z istotnie statystycznie
krétszym czasem drenazu (mediana 4 vs 6 dni; p= 0,007) (REVATE).

Jakos$¢ zycia oceniana przy uzyciu kwestionariusza QLQ-C30

e W grupie pacjentéw poddanych ezofagektomii technika RAMIE w poréwnaniu z grupg OE
jakos$¢ zycia ogdétem byta istotnie statystycznie lepsza, zaréwno przy wypisie ze szpitala
(MD=13,4 (95% CI: 2,0; 24,7); p=0,02), jak i 6 tyg. po operacji (MD=11,1 (95% CI: 1,0; 21,1);
p=0,03) (ROBOT).

e Podobnie w domenie dotyczgcej oceny funkcjonowania fizycznego w grupie techniki RAMIE
w poréwnaniu z grupg ezofagektomii OE wykazano znamiennie statystycznie lepsze
funkcjonowanie fizyczne pacjentéw, zaréwno przy wypisie ze szpitala (MD=13,5 (95% CI: 1,2;
25,7); p=0,03), jak i 6 tyg. po operacji (MD=10,7 (95% CI: 0,04; 21,4); p=0,049) (ROBOT).

Bl pooperacyjny oceniany przy uzyciu skali VAS:

e Bl pooperacyjny w ciggu pierwszych 14 dni oceniany w skali VAS byt istotnie statystycznie
nizszy w grupie RAMIE w poréwnaniu z OE (p<0,001) (ROBOT).

Sprawnos¢ funkcjonalna

e Sprawno$¢ funkcjonalng oceniono w 2 badaniach, w obu nie podano za pomocg jakiej skali
oceniono punkt koricowy.

¢ Pomiedzy grupami RAMIE vs VAMIE nie wykazano istotnych statystycznie réznic odnosnie do
odsetka pacjentéw powracajgcych do sprawnosci funkcjonalnej bez powiktan (REVATE).

e Stosowanie RAMIE w poréwnaniu z OE skutkowato istotnie statystycznie wyzszym odsetkiem
pacjentow, ktérzy powrdcili do sprawnosci funkcjonalnej w ciggu 14 dni od operacji (RR=1,48
(95% CI: 1,03; 2,13); p=0,04) (ROBOT).

Analiza bezpieczenstwa

Powiklania ogétem

e Zastosowanie techniki RAMIE w poréwnaniu z OE wigzato sie z istotnie statystycznie
nizszym ryzykiem wystapienia powiktan ogotem (RR=0,79 (95% CI: 0,62; 1,00); p=0,049)
(ROBOT).

Ocena zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej 145/268



Chirurgia robotowa klatki piersiowej WS.420.18.2024

e Nie odnotowano istotnej statystycznie réznicy miedzy grupami RAMIE i MIE w zakresie
czestosci wystepowania powikfan ogétem (RAMIE).

Powazne powiklania

e Nie odnotowano istotnych statystycznie réznic pomiedzy grupami RAMIE i VAMIE oraz
pomiedzy RAMIE i MIE w odsetku pacjentéw u ktérych wystgpity powazne powiktania
(REVATE, RAMIE).

Powiklania zwigzane z zabiegiem chirurgicznym:

e W jednym badaniu zaraportowano istotnie statystycznie mniejsze ryzyko wystapienia
powiktan zwigzanych z zabiegiem chirurgicznym u pacjentéw, u ktérych zastosowano
RAMIE w poréwnaniu z OE (RR=0,74 (95% CI: 0,57; 0,96); p=0,02) (ROBOT).

Powiktania ptucne:

e Wyniki dot. powiktan ptucnych zaraportowano w 2 badaniach. W badaniu ROBOT
zastosowanie RAMIE wigzato si¢ z istotnie statystycznie nizszym ryzykiem wystepowania
powiktan ptucnych w poréwnaniu z OE (RR=0,54 (95% CI: 0,34; 0,85); p=0,005). Z kolei
w badaniu RAMIE, w ktérym RAMIE poréwnywano z MIE, nie odnotowano istotnej
statystycznie réznicy wystepowania tego punktu koncowego miedzy grupami (p=0,812).

Zapalenie ptuc:

e Czesto$¢ wystepowania zapalenia ptuc raportowano w 3 badaniach. W 2 badaniach nie
odnotowano istotnych statystycznie réznic w czestosci wystepowania zapalenia ptuc miedzy
grupami: RAMIE vs VAMIE (REVATE) oraz RAMIE vs MIE (RAMIE). Natomiast w 1 badaniu
(ROBOT) wykazano istotnie statystycznie mniejszy odsetek pacjentéw z zapaleniem ptuc
w grupie RAMIE w poréwnaniu z OE (28% vs 55%; p=0,005).

Powiktania kardiologiczne:

e W jednym badaniu raportujgcym powiktania kardiologiczne odnotowano istotnie statystycznie
mniejsze ryzyko ich wystgpienia u pacjentéw, u ktérych zastosowano chirurgiczng resekcje
przetyku RAMIE w poréwnaniu z pacjentami leczonymi OE (RR=0,47 (95% CI: 0,27; 0,83);
p=0,006) (ROBQOT).

Migotanie przedsionkow:

e W jednym badaniu migotanie przedsionkéw wystgpito u istotnie statystycznie mniejszego
odsetka pacjentéw, u ktérych zastosowano RAMIE w poréwnaniu z pacjentami leczonymi OE
(22% vs 46%; p=0,01).

Porazenie nerwu krtaniowego wstecznego

e W 2 badaniach raportowano uszkodzenie / porazenie nerwu krtaniowego wstecznego. Istotnie
statystycznie mniejszy odsetek pacjentéw, u ktérych wystgpitlo porazenie nerwu
krtaniowego wstecznego po 1 tyg. od operacji (20,4% vs 34%; p=0,029) oraz trwale
porazenie nerwu krtaniowego wstecznego po 6 mies. od operaciji (5,8% vs 20%; p=0,003)
zaraportowano w grupie RAMIE w poréwnaniu z VAMIE (REVATE).

e Analogiczne wyniki, jednak bez istotnej statystycznie réznicy miedzy RAMIE a OE, uzyskano
w badaniu ROBOT w zakresie uszkodzenia nerwu krtaniowego wstecznego typu | — bez terapii
(9% vs 11%, p=0,78).

Pozostate powiklania:

e W 3 badaniach raportowano wyniki dla chtonkotoku oraz nieszczelnosci zespolenia.
W 2 badaniach nie odnotowano istotnych statystycznie réznic w czestosci wystepowania
miedzy RAMIE vs VAMIE oraz RAMIE vs MIE (REVATE, RAMIE). Natomiast w badaniu
ROBOT, w ktérym poréwnano RAMIE z operacjg OE u wigkszego odsetka pacjentéw wystgpit
chtonkotok i nieszczelno$¢ zespolenia, ale nie raportowano informacji o poziomie istotnosci
statystycznej.

Ocena zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej 146/268



Chirurgia robotowa klatki piersiowej WS.420.18.2024

Odme ptucng raportowano w 2 badaniach, w ktérych nie wykazano istotnej statystycznie réznicy
w czestosci wystepowania miedzy RAMIE vs OE/MIE (ROBOT, RAMIE).

W jednym badaniu, w ktérym raportowano: powiktania wystepujgce podczas operacji,
zatorowosc ptucng, ostrg niewydolno$¢ oddechowa, astme sercowa, pooperacyjne poszerzenie
zespolenia, zapalenie srddpiersia, ropniak optucnej, martwice przewodu pokarmowego typu I,
krwawienie pooperacyjne, rozejscie sie powiezi brzusznej — nie wykazano istotnych
statystycznie réznic miedzy RAMIE a OE (ROBOT).

Wyniki dla niewydolno$ci oddechowej, wysieku optucnowego, ciezkich powiktan
kardiologicznych oraz porazenia strun gtosowych pochodzace z jednego badania sugeruja, ze
RAMIE nie wplywa w sposdb istotny statystycznie na zmniejszenie czestosci wystepowania
wymienionych powiktan (RAMIE).

Infekcje rany zaraportowano w 2 badaniach, w ktérych nie odnotowano istotnych statystycznie
réznic miedzy RAMIE a OE / MIE (ROBOT, RAMIE).

Ograniczenia

Podczas ekstrakcji i analizy danych w badaniach wtgczonych do analizy zidentyfikowano nastepujgce
ograniczenia:

Mata liczebno$¢ populacji wtaczonej do badan (ROBOT: N=109, REVATE: N=203), co
skutkowato matg liczbg danych, zwlaszcza w odniesieniu do punktéw koncowych
dtugoterminowych.

Zabiegi chirurgiczne wykonywane przez dos$wiadczonych chirurgéw, w osrodkach o duzej
liczbie wykonywanych operacji, co moze stanowi¢ czynnik zakidcajgcy i uniemozliwiaé
uogolnianie wynikow na inne osrodki z mniejszym doswiadczeniem (REVATE, RAMIE).

W badaniu REVATE nie podano informaciji o okresie obserwacji, raportowane dane wskazuja,
ze najdtuzszy okres obserwacji wynosit 90 dni (na podstawie punktu koncowego zgony w ciggu
90 dni od operac;ji). Stanowito to krotki okres, i ryzyko nie uwzglednienia wszystkich istotnych
punktow konncowych. W badaniu nie uwzgledniono dtugoterminowych punktéw koncowych.
Dwa badania zostaly przeprowadzone na populacji azjatyckiej co moze ograniczaé
wnioskowanie na populacje generalng (REVATE, RAMIE).

Jednoosrodkowy charakter badania ROBOT moze utrudnia¢ wnioskowanie na populacje
generalna.

Otwarty charakter badania (brak zaslepienia uczestnikdw i badaczy) modgt wplyng¢ na
raportowane w badaniu wyniki gtéwnie te odnoszgce sie do subiektywnej oceny tj. jako$¢ zycia
(ROBOT).

Watpliwosci co do wystgpienia korelacji miedzy niektorymi zdarzeniami niepozgdanymi
a wykonang procedurg z powodu braku $rédoperacyjnego monitorowania (REVATE)
lub obecnosci choréb wspdtistniejgcych (ROBOT).

5.7.3. Badania w toku

W wyniku przeszukiwania rejestrow badan klinicznych zidentyfikowano 8 badania w toku spetniajgcych
kryteria wtgczenia, wsrdd ktdrych odnaleziono 2 badania o statusie ,zakonczone”. Jedno badanie RCT
(NCT01544790) oraz jedno badanie obserwacyjne (NCT05600335). W badaniach populacje stanowili
dorosli pacjenci z rakiem przetyku, w tym w 1 badaniu réwniez uwzgledniono pacjentéw z rakiem
potgczenia przetykowo-zotgdkowego (NCT05600335). W badaniu RCT ezofagektomie wspomagang
robotem (RAMIE) poréwnano z operacjg konwencjonalng (otwartg przezklatkowg ezofagektomia),
natomiast w badaniu obserwacyjnym oceniono RAMIE, operacje laparoskopowg oraz operacje
konwencjonalng. W bazie nie zamieszczono wynikéw do zadnego z badan.
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6. Rejestry kliniczne

Prowadzenie rejestréw zwigzane jest z szeregiem zalet, do ktdrych nalezg m.in.: mozliwo$¢ oceny
technologii medycznych na podstawie ich zastosowania w rzeczywistych warunkach praktyki klinicznej
(w tym dtugoterminowej oceny ich bezpieczenstwa), mozliwos¢ okreslenia krzywej uczenia sie dla
nowych technologii, wymiana do$wiadczen pomiedzy panstwami i mozliwos¢ tworzenia wytycznych
prowadzacych do optymalizacji technik chirurgicznych z wykorzystaniem robota.

6.1. Rejestry polskie

W Polsce swiadczeniodawcy wykonujgcy zabiegi z wykorzystaniem systemu robotowego zobowigzani
sg do przekazywania danych do rejestru zabiegébw z zastosowaniem systemu robotowego
prowadzonego przez Prezesa NFZ dostepnego za pomoca aplikacji internetowej. Wymaog ten zostat
zawarty w dodatkowych warunkach realizacji swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego z wykorzystaniem systemu robotowego dostepnych w zatgczniku nr 4 rozporzgdzenia
Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego (tj. Dz. U. z 2023 r. poz. 870 z pdzn. zm.)13°,

Na platformie ezdrowie.gov.pl w sekcji ,Monitorowanie” aktualnie znajdujg sie raporty przygotowane
w formie interaktywnej oraz zestawienia liczbowe (format xIs) dla leczenia chirurgicznego
finansowanego przez NFZ z wykorzystaniem systemu robotowego w latach 2022-2024 we
wskazaniach:

e raka gruczotu krokowego,
e raka jelita grubego,
e raka macicy.

Zestawienia zawierajg informacje na temat liczby zabiegéw, sredniego czasu pobytu oraz wartosci
refundacji u poszczegdlnych swiadczeniodawcdw w ujeciu miesiecznym. Liczba zabiegéw uwzglednia
Swiadczenia sprawozdane przez swiadczeniodawcow grupg JGP:

¢ L31R Radykalna prostatektomia z zastosowaniem systemu robotowego,

e M22R Leczenie chirurgiczne nowotworu zlosliwego macicy z zastosowaniem systemu
robotowego,

e F45R Leczenie chirurgiczne nowotworu zto$liwego jelita grubego z zastosowaniem systemu
robotowego!4°,

Eksperci kliniczni zwracajg uwage na koniecznos¢ utworzenia ogdlnokrajowego rejestru zabiegéw
robotycznych, obejmujgcego zaréwno placéwki publiczne, jak i prywatne. Pozwolitoby to na doktadne
okreslenie liczby operacji przeprowadzanych w Polsce dla poszczegdlnych jednostek chorobowych,
monitorowanie ewentualnych powiktan oraz — co kluczowe — ocene skuteczno$ci leczenia metodg
robotowa. Zebrane dane umozliwia opracowanie mapy zapotrzebowania na tego rodzaju zabiegi
w réznych regionach oraz dlugoterminowe planowanie rozwoju chirurgii robotowej w kraju4L,

139 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczeri gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego (tj. Dz. U. z 2023 r. poz. 870 z p6zn. zm.).

140 platforma eZdrowie. (2025). Aktywne monitorowanie chirurgii robotowe;. Pozyskano z:
https://ezdrowie.gov.pl/portal/home/badania-i-dane/zdrowe-dane/monitorowanie/prostatektomia-radykalna-z-zastosowaniem-
systemu-robotowego, dostep z 21.01.2025r.

141 Jakubiak, K., Sujecki, D. (2024). Chirurgia robotowa. Raport 2024. Modern Healthcare Institute. Pozyskano
zhttps://www.mzdrowie.pl/wp-content/uploads/2024/09/raport-roboty-2024-www.pdf, dostep z: 03.01.2025 .
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6.2. Rejestry zagraniczne

W dniu 21.01.2025 r. dokonano aktualizacji wyszukiwania przeprowadzonego w ramach materiatu
analitycznego AOTMIT nr WS.422.32.2023 oraz uzupetnienia wyszukiwania rejestrow zagranicznych
Z zakresu chirurgii robotowej, ze szczegdlnym uwzglednieniem rejestrow obejmujgcych chirurgie klatki
piersiowej. Dokonano niesystematycznego wyszukiwania w bazie medycznej PubMed, Trip Database,
wyszukiwarce Google oraz na stronach wybranych towarzystw naukowych (m.in. Society of American
Gastrointestinal and Endoscopic Surgeons, European Association for Endoscopic Surgery oraz
Association of periOperative Registered Nurses). Zastosowano nastepujgce stowa kluczowe: robotic
system, robotic assisted surgery, robotic assisted thoracic surgery, registry, robotic assisted surgery
registry.

Przeanalizowana literatura naukowa wskazuje na potrzebe tworzenia oraz prowadzenia
krajowych rejestrow chirurgii robotycznej, ktére sg niezbedne do oceny dostepnosci wskazanej
technologii oraz moga przektada¢ sie na jako$¢ przeprowadzanych operacjit2. W wielu krajach nie
funkcjonuje rejestr obejmujgcy pacjentdow, u ktérych przeprowadzono operacje z wykorzystaniem
systemu robotowego, a préba agregacji dostepnych danych przeprowadzana jest w formie publikacji
naukowych, ktérych autorzy samodzielnie kontaktuja sie¢ z oSrodkami wykorzystujgcymi te technologie
(np. w formie ankietyzacji osrodkow)143.144,

W tabeli ponizej zestawiono zidentyfikowane rejestry dostepne w innych krajach ze szczegoélnym
uwzglednieniem chirurgii robotowej klatki piersiowe;j.

Tabela 22. Zestawienie zagranicznych rejestrow klinicznych odnoszacych sie do chirurgii robotowej

Nazwa rejestru Kraj Zakres rejestru

Rejestry uwzgledniajace procedure chirurgii robotowej klatki piersiowej

EPITHOR - podrejestr Epithor Francja Chirurgia klatki piersiowej

Robot4® 2003

Francuski krajowy rejestr Francja Chirurgia robotowa

szpitalny*4 Wskazania:  urologia, ginekologia, chirurgia  kolorektalna,

Programme de Médicalisation des torakochirurgia

Systemes d'Information (PMSI) We Francji rejestrowane sg wszystkie operacie RAS wykonane w
kraju.

W 2019 r. wprowadzono kody RAS dla procedur w ww. wskazaniach.

ESTS' — podrejestr raka grasicy Europa Chirurgia klatki piersiowej m.in. chirurgia robotowa

European Society of Thoracic 2001 Wskazanie: nowotwdr grasicy

Surgeons

TRUST#® Europa Rejestr procedur laparoskopowych wspomaganych

Prowadzony przez firme TransEnterix 2017 robotem

Inc. (aktualnie Asensus Surgical) Wskazania: urologia, chirurgia jamy brzusznej, torakochirurgia,
ginekologia

142 Lam, K., Clarke, J., Purkayastha, S., & Kinross, J. M. (2020). Uptake and accessibility of surgical robotics in England. The
International Journal of Medical Robotics and Computer Assisted Surgery, 17(1), 1-7. doi:10.1002/rcs.2174.

143 Méller, T., Egberts, J. H., Eichhorn, M., Hofmann, H. S., Kriiger, I., Riickert, J. C., Sandhaus, T., & Steinert, M. (2019). Current
status and evolution of robotic-assisted thoracic surgery in Germany-results from a nationwide survey. Journal of thoracic disease,
11(11), 4807-4815. https://doi.org/10.21037/jtd.2019.10.48.

144 Lam, K., Clarke, J., Purkayastha, S., & Kinross, J. M. (2020). Uptake and accessibility of surgical robotics in England. The
International Journal of Medical Robotics and Computer Assisted Surgery, 17(1), 1-7. doi:10.1002/rcs.2174.

145 Dahan M. (2020). Epithor. Revue des maladies respiratoires, 37(9), 693—-698. https://doi.org/10.1016/j.rmr.2020.09.002.

146 Blanc, T., Capito, C., Lambert, E., Mordant, P., Audenet, F., de la Taille, A., Peycelon, M., Cattan, P., Assouad, J., Penna, C.,
Borghese, B., & Roupret, M. (2024). Impact of robotic-assisted surgery on length of hospital stay in Paris public hospitals: a
retrospective analysis. Journal of robotic surgery, 18(1), 332. https://doi.org/10.1007/s11701-024-02031-4

147 patel, A. J., Smith, A., ESTS Thymus Collaborative Steering Group , Ruffini, E., & Bille, A. (2024). Robotic-assisted versus
video-assisted thoracoscopic surgery for thymic epithelial tumours, from the European Society of Thoracic Surgeons Database.
European journal of cardio-thoracic surgery : official journal of the European Association for Cardio-thoracic Surgery, 66(4),
ezae346. https://doi.org/10.1093/ejcts/ezae346

148 TransEnterix Inc. (2017). The TransEnterix European Patient Registry for Robotic assisted Laparoscopic Procedures in
Urology, Abdominal Surgery, Thoracic and Gynecolocic Surgery (“TRUST”) Registry Protocol. TransEnterix all Patient Registry
for robotically assisted Surgery using the Senhance Surgical Robotic System. Version 1.2 — 28th July 2017.

Ocena zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej 149/268



Chirurgia robotowa klatki piersiowej WS.420.18.2024

Nazwa rejestru Kraj Zakres rejestru

Cel: monitorowanie skuteczno$ci i bezpieczenstwa systemu
robotycznego Senhance

Gromadzone dane: wszelkie informacje na temat procedur
chirurgicznych wykonanych przy pomocy systemu Senhance.

The Versius Surgical Registry4® Miedzynarodowy Chirurgia robotowa
2019 Wskazanie: wszystkie specjalizacje chirurgiczne
Cel: monitorowanie skutecznosci i bezpieczenstwa systemu

robotycznego Versius w tym czas operacji, konwersje do innej metody
chirurgicznej, wydajnosé chirurgéw

RAMIE / RAMIG*? Miedzynarodowy | Rejestrow dla robotycznie wspomaganej matoinwazyjnej

Incjatywa The Upper Gl International 2018 ezofagektomii (RAMIE) i gastrektomii (RAMIG)

robotic association (UGIRA) Wskazanie: chirurgia przetyku i zotgdka

NCDB?! USA Onkologiczna baza danych uwzgledniajaca zabiegi
1989 lobektomii z uzyciem robota

WSspoIny program — Commission on Wskazanie: m.in. NSCLC

Cancer (CoC): Amerykanskiego Gromadzone dane: charakterystyka pacjentow, stadium nowotworu,

Kolegium Chirurgéw i Amerykariskiego cechy histologiczne guza, rodzaj zastosowanego leczenia oraz wyniki

Towarzystwa Walki z Rakiem leczenia

Obecnie baza zawiera ok. 40 min zapisoéw ze szpitalnych rejestrow we
wszystkich nowotworach.

Ogéolne rejestry chirurgii robotowej lub we wskazaniach innych niz torakochirurgia

StuDoQ | Robotics!®? Niemcy Chirurgia wisceralna wspomagana robotem
Incjatywa. Deutsche Gesellschatft fiir 2016 Wskazania: ogolny rejestr oraz dodatkowe moduty w zakresie raka
Allgemein- und Viszeralchirurgie odbytnicy oraz raka jelita grubego, planowane sg kolejne

(DGAV)

SURPASS!*® Belgia Rejestr robotéw chirurgicznych zarejestrowanych w
Surgical Process Analysis and Safety 2015 Belgii

System

[Zrédto: Opracowanie wtasne AOTMIT]

Istnieje potrzeba tworzenia oraz prowadzenia krajowych rejestréw chirurgii robotycznej. Towarzystwa
naukowe oraz organizacje zaangazowane w kwestie rozwoju metod leczenia z wykorzystaniem
systeméw robotowych podejmujg dziatania w tym kierunku. W Hiszpanii powotano grupe roboczag
chirurgii robotycznej Grupo Espafiol de Cirugia Toracica Robética (GETORO), ktorej celem jest
bezpieczna implementacja chirurgii klatki piersiowej wspomaganej robotem, zapewnienie
standaryzowanych szkolen, monitorowanie jakosci, certyfikacja umiejetnosci i optacalnos¢ interwenc;ji
robotycznych. Wg GETORO stworzenie wieloosrodkowej bazy danych procedur torakochirurgicznych
Z uzyciem robotéw we wszystkich osrodkach w Hiszpanii przyczyni sie do poprawy bezpieczenstwa
i wynikbéw leczenia pacjentéw, a takze wptynie na jako$¢ szkolen i kwalifikacje zespotéw chirurgii klatki
piersiowej>,

Roéwniez w Anglii zauwaza sie potrzebe utworzenia rejestru. W dokumencie wydanym przez Department

of Health & Social Care wskazano, ze opracowanie planu wdrozenia rejestru operacji wspomaganych
robotem jest kluczowym kamieniem milowym na lata 2024—2025155,

149 Soumpasis, 1., Nashef, S., Dunning, J., Moran, P., & Slack, M. (2023). Safe implementation of surgical innovation: a prospective
registry of the Versius Robotic Surgical System. BMJ surgery, interventions, & health technologies, 5(1), €000144.
https://doi.org/10.1136/bmjsit-2022-000144.

1%0 The Upper GI International Robotic Association. Pozyskano z: https://ugira.org/about-ugira/, dostep z 23.01.2025 r

151 Baldonado, J. J. A. R., Naffouje, S. A., Parvathaneni, S., Roy, E., Toloza, E. M., & Fontaine, J. P. (2023). Outcomes of robotic
lobectomy for non-small cell lung cancer in a National Cancer Institute-Comprehensive Cancer Center vs. National Cancer
Database. Journal of thoracic disease, 15(10), 5349-5361. https://doi.org/10.21037/jtd-22-1340.

152 Dje Deutsche Gesellschatt fiir Allgemein und Viszeralchirurgie. Pozyskano z: https://www.dgav.de/studog/studogrobotik.html,
dostep z 22.01.2025 r.

158 Department of Health & Social Care (2024). The medical technology strategy: One vyear. Pozyskano z:
https://assets.publishing.service.gov.uk/media/6614fa3fc4c84de468346ab5/E03094135_Medtech_Strategy Update_Report_vO0
6_Web_Accessible.pdf, dostep z 23.01.2025 r.

154 Sociedad Espafiola de Cirugia Toracica. Grupo de Trabajo de Cirugia Robdtica. Pozyskano z:
https://lwww.sect.es/index.php/grupo-de-trabajo-de-cirugia-robotica-sect, dostep z 23.01.2025 r.

1% Department of Health & Social Care. (2024). The medical technology strategy: One year on. Pozyskano z:
https://assets.publishing.service.gov.uk/media/6614fa3fc4c84de468346ab5/E03094135_Medtech_Strategy Update_Report_vO0
6_Web_Accessible.pdf, dostep z 23.01.2025r.
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W USA natomiast Institute for Surgical Excellence (ISE) wspodtpracuje z Medical Device Epidemiology
Network (MDEpiNet) i DNA-The High-performance Integrated Virtual Environment (DNA-HIVE) w celu
zaprojektowania iwdrozenia rejestru danych dotyczgcych operacji robotycznych w czasie
rzeczywistym. Zaplanowano gromadzenie nastepujgcych danych: demograficzne i dotyczace historii
pacjenta, informacje o wykonanych procedurach, urzgadzeniach robotycznych, zdarzeniach
srodoperacyjnych, dane pooperacyjne i zdarzenia niepozadane, wyniki zgtaszane przez pacjenta,
doswiadczenie/staz chirurga i/lub personelu. Rejestr zaplanowano w taki sposéb, aby byt kompatybilny
z innymi bazami danych klinicznych?56.

6.3. Podsumowanie

Prowadzenie rejestrow klinicznych w chirurgii robotowej ma istotne znaczenie dla
monitorowania skutecznosci i bezpieczenstwa leczenia, a takze wymiany doswiadczen miedzy
krajami oraz planowania krajowej strategii rozwoju chirurgii robotowej.

Aktualnie w Polsce obowigzkiem kazdego $wiadczeniodawcy jest przekazywanie danych do rejestru
zabiegbéw z zastosowaniem systemu robotowego prowadzonego przez Prezesa NFZ we wskazaniach:
raka gruczotu krokowego, raka jelita grubego oraz raka macicy. Eksperci kliniczni zwracaja
szczegl6lng uwage na koniecznosé¢ utworzenia ogélnokrajowego rejestru zabiegow
robotycznych, obejmujgcego zaréwno placowki publiczne, jak i prywatne.

Zidentyfikowano zagraniczne rejestry krajowe uwzgledniajgce procedure chirurgii robotowej klatki
piersiowej we Francji (Epithor Robot, PMSI) oraz w USA (NCDB). We Francji w 2019 r. utworzono kody
RAS (zgodnie z klasyfikacjg Classification Commune des Actes Médicaux; CCAM) dla procedur
urologicznych, ginekologicznych, kolorektalnych i torakochirurgicznych z wykorzystaniem robota,
co pozwala na pomiar i sledzenie aktywnosci chirurgicznej z wykorzystaniem robota zaréwno na
poziomie szpitala jak réwniez na poziomie krajowym. W USA w bazie NCDB dostgpne sg dane
dotyczgce wykonywania zabiegu lobektomii z uzyciem robota we wskazaniu NSCLC.

Ponadto zidentyfikowano wieloosrodkowe rejestry o zasiegu miedzynarodowym ESTS oraz TRUST,
ktére gromadzg dane z krajow europejskich, a takze The Versius Surgical Registry i RAMIE/RAMIG
0 zasiegu miedzynarodowym. Rejestry TRUST oraz The Versius Surgical Registry sg prowadzone
przez firmy prywatne w zwigzku z wdrozeniem systemdéw robotycznych — systemu Senhance oraz
systemu The Versius Robotic Surgical System odpowiednio; obydwa rejestry uwzgledniajg
torakochirurgie. Miedzynarodowy rejestr ESTS umozliwia identyfikacje procedur wspomaganych
robotem w nowotworach grasicy, natomiast rejestr RAMIE/RAMIG gromadzi dane dla robotycznie
wspomaganej matoinwazyjnej ezofagektomii i gastrektomii w chirurgii raka przetyku i zotgdka.

W krajowym rejestrze StuDoQ | Robotics w Niemczech sg gromadzone dane dotyczgce chirurgii
wiscelarnej wspomaganej robotem (dostepne moduty dla raka odbytnicy oraz raka jelita grubego),
natomiast w Belgii prowadzony jest ogdlnokrajowy rejestr wszystkich robotéw chirurgicznych
zarejestrowanych w kraju.

Podsumowujac, zaréwno w Polsce jak i w innych krajach (USA, Hiszpania, Wielka Brytania) eksperci
oraz towarzystwa naukowe podkreslajg potrzebe podejmowania dziatah majacych na celu tworzenie
ogolnokrajowych rejestréw chirurgii robotycznej, ktére umozliwia monitorowanie skuteczno$ci
i bezpieczenstwa chirurgii robotowe;.

1%6|nstitute for Surgical Excellence. Outcomes Robotic Registry and CRNs (Coordinated Registry Networks). Pozyskano z:
https:/iwww.surgicalexcellence.org/registries, dostep z 23.01.2025 r.
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7. Opinie ekspertéw klinicznych

7.1. Informacje ogdline

Opinie ekspertow klinicznych przedstawione w niniejszym rozdziale zostaty przygotowane bezpfatnie,
zgodnie z aktualnymi przepisami dotyczacymi wykonywania oceny technologii medycznych przez
Agencje na zlecenie Ministra Zdrowia.

W dniu 6 grudnia 2024 r. zostaty przestane formularze opinii do 12 ekspertéw, w tym do 3 Konsultantow
krajowych w nastepujacych dziedzinach:

choroby ptuc — dr n. med. Malgorzata Czajkowska Malinowska,
e chirurgia klatki piersiowej — prof. dr hab. n. med. Marcin Zielinski,
e chirurgia onkologiczna — prof. dr hab. n. med. Wojciech Zegarski.

O opinie zwrdcono sie takze do nastepujgcych ekspertow klinicznych:

W odpowiedzi na przestany formularz uzyskano 7 opinii eksperckich, w tym 2 Konsultantéw krajowych
w dziedzinie chirurgii klatki piersiowej oraz chirurgii onkologicznej. Opinie eksperckie w przedmiotowej
sprawie przestali prof. dr hab. n. med. Marcin Zielinski, prof. dr hab. n. med. Wojciech Zegarski, | Gz

7.2. Opinie ekspertow klinicznych
Ponizej przedstawiono kluczowe wnioski z opinii ekspertow klinicznych dotyczacych chirurgii robotowej
w analizowanych wskazaniach. Szczegétowe opinie ekspertéw przedstawiono w Zatgczniku 6.

Wskazania, w ktérych chirurgia robotowa powinna/ nie powinna zostac finansowana ze Srodkéw
publicznych

Zdecydowana wigkszo$¢ ekspertdw uznata za zasadne, aby leczenie chirurgiczne z wykorzystaniem
systemu robotowego byto finansowane ze srodkéw publicznych w nastepujgcych wskazaniach:

Nowotwor ztosliwy przetyku i wpustu (potaczenie przetykowo-zotgdkowe) (ICD-10: C15i C16.0)

Wszyscy (7/7) eksperci uznajg za zasadne finansowanie chirurgii robotowej ze Srodkow
publicznych w nowotworach ztosliwych przetyku i potgczenia przetykowo-zotgdkowego.

Eksperci wskazujg na zalety i przewage RATS w poréwnaniu z VATS w leczeniu howotworéw
ztosliwych przetyku i potgczenia przetykowo-zotgdkowego przede wszystkim w wigkszej liczbie
usuwanych weztéw chionnych, mniejszej utracie krwi, mniejszej liczbie powiktan zwigzanych
z limfadenektomig oraz pooperacyjnych powiktann ptucnych. W przypadku raka przetyku
rozlegtos¢ limfadenektomii ma bezposredni wptyw na dtugos¢ przezycia pacjenta i dalszy
proces leczenia.
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o Eksperci zwracajg uwage, ze chirurgia raka przetyku polega na bardzo rozlegtych
i skomplikowanych zabiegach operacyjnych, wigze sie z preparowaniem oraz prowadzeniem
operacji w okolicach niezwykle niebezpiecznych, obarczonych duzym ryzykiem komplikaciji,
powiktan, a nawet zgondw. Dlatego wglad kamery robota, obraz 3D oraz precyzja szycia
pozwalajg na uzyskanie najlepszych rezultatéw chirurgicznych.

Pojedynczy eksperci okreslili dodatkowe wskazania (inne niz ujete w Raporcie 1, 2 i 4), ktére uznali za
zasadne do objecia leczeniem chirurgicznym z zastosowaniem systeméw robotowych:

o Operacje guzéw srodpiersi: przetrwata grasica (ICD-10: E32) z miastenig (ICD-10: G70) —
w zabiegach obejmujgcych gorne $rédpiersie, technika RATS eliminuje ograniczenia
charakterystyczne dla metody VATS.

e Nowotwér ztosliwy tchawicy (ICD-10: C33) i inne pozabiegowe zaburzenia ukiadu
oddechowego (ICD-10: J95.8) — dotyczy odcinkowego zwezenia tchawicy, w ktoérym
postepowanie jest identyczne jak przy nowotworach tchawicy. Resekcja odcinkowa tchawicy
jest skomplikowanym zabiegiem, chirurgia robotowa prawdopodobnie stanie sie narzedziem
z wyboru do tego typu zabiegdw.

e Inne zaburzenia rytmu serca (ICD-10: 149) (burza elektryczna serca niewrazliwa na
standardowe leczenie) — burza elektryczna (ang. electric storm) to ciezkie, niepoddajace sie
leczeniu zaburzenia rytmu serca, w leczeniu ktérych po wyczerpaniu innych metod
przeprowadzany jest zabieg sympatektomii tj. przecigcie zwojow oraz potgczen nerwowych
w bezposrednim sgsiedztwie zwoju gwiazdzistego wspotczulnego, co moze prowadzi¢ do
powaznych konsekwencji. Robot pozwala na doskonate widzenie i precyzyjne ciecie, co
zapewnia wiekszg dokladnos¢ w leczeniu pacjentdw z chorobami ukfadu krazenia, u ktorych
inne metody zawiodty.

Aktualne postepowanie chirurgiczne w Polsce w nowotworach ptuc i innych nowotworach klatki
piersiowej

Nowotwér  ztosliwy przelyku i wpustu (potaczenia przetykowo-zotgdkowego)
(ICD- 10: C15i C16.0)

Eksperci wskazujg, ze leczenie raka przetyku w stopniu zaawansowania |IA polega po endoskopowej
resekcji btony lub pierwotnej resekcji przetyku. W stopniu IB stosuje sie pierwotng resekcje przetyku.
W stopniu 1IA-IlIA oraz w wybranych przypadkach IlIB stosuje sie leczenie skojarzone -
przedoperacyjng chemioradioterapie w schemacie CROSS lub chemioterapie okotooperacyjng FLOT
(docetaksel, oksaliplatyna i leukoworyna). W zaawansowanych przypadkach 1l1IB oraz w stopniu IV
stosuje sie chemioradioterapie lub radioterapie radykalng lub paliatywng albo leczenie objawowe.

Wybér procedury chirurgicznej zalezy od lokalizacji guza, wyboru przewodu rekonstrukcyjnego,
doswiadczenia chirurga i preferencji pacjenta. Akceptowalnymi technikami operacyjnymi sa:
o Ezofagektomia metodg Ivor-Lewis — obejmujgce dostepy laparoskopowy i torakoskopowy,

o Ezofagektomia metodg McKeown — obejmujgce dostep laparoskopowy, torakoskopowy i ciecie
szyjne,

e Przezrozworowa ezofagektomia — usuniecie przetyku przez rozwoér przetykowy w przeponie,

e Techniki minimalnie inwazyjne (ezofagektomia laparoskopowa, ezofagektomia robotyczna).
W Polsce gtéwne podejscie to chirurgia otwarta.
Wskazniki epidemiologiczne dotyczgce obcigzenia poszczegoélnymi nowotworami dla populacji
w Polsce

e Zgodnie z opinig ekspertéw, odnoszgcg sie do obcigzenia nowotworami ptuc i innymi
nowotworami klatki piersiowej w Polsce, wskaznik zapadalno$ci na nowotwér ztosliwy przetyku
i potgczenia przetykowo-zotgdkowego jest wysoki i siega ok. 1000-1500/rok.

e Szczegotowe podsumowanie danych epidemiologicznych odnoszacych sie do nowotworu
ztosliwego przetyku i potgczenia przetykowo-zotgdkowego w Polsce zamieszczono w tabeli
ponizej.
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Tabela 23. Podsumowanie danych epidemiologicznych odnoszacych sie do nowotworu zio
przetyku i polaczenia przetykowo-zotgdkowego w Polsce — opinie ekspertow

sliwego

Parametr Chorobowosé¢ Zapadalnos¢ Umieralnosé Smiertelnos$é

Inne wskazania okreslone przez ekspertow

Nowotwor ztosliwy przetyku i potagczenia
przetykowo-zotadkowego (wpustu) Brak danych | Ok. 1000-1500/rok Ok. 1500/rok Brak
(ICD-10: C15i C16.0)

danych

[Opracowanie witasne AOTMIT na podstawie opinii eksperckich]

Roczna liczba pacjentow w Polsce, ktorzy bedg kwalifikowac¢ sie do leczenia chirurgi

Z zastosowaniem systemu robotowego w analizowanych wskazaniach

cznego

e Zgodnie z oszacowaniami ekspertéw roczna liczba pacjentéw ktérzy mogg kwalifikowaé sie do
leczenia chirurgicznego z uzyciem systemu robotowego jest wysoka w przypadku nowotworu
ztosliwego przetyku i wpustu (potgczenia przetykowo-zotgdkowego) i wynosi 100—300/rok.

¢ Roczna liczbe pacjentow w Polsce, ktdrzy moga kwalifikowac sie do leczenia chirurgi

cznego

Z uzyciem systemu robotowego dla pozostatych wskazan przedstawiono w tabeli ponize;.

e Zgodnie z oszacowaniami ekspertow nalezy sie spodziewac, ze rocznie w Polsce do chirurgii

robotowej we wskazaniach ujetych w Raporcie 1,2,3 i 4 moze kwalifikowaé sie od 1
3 685 pacjentéw.

790 do

Tabela 24. Roczna liczba pacjentéw w Polsce, ktérzy beda kwalifikowa¢ sie do leczenia chirurgicznego

z zastosowaniem systemu robotowego w analizowanych wskazaniach

Wskazanie Opinia ekspercka

Inne wskazania okreslone przez ekspertow

Burza elektryczna serca niewrazliwa na standardowe leczenie

Nowotwor ztosliwy przetyku i polaczenia przelykowo-zotadkowego Ok. 100-300/rok
(wpustu) (ICD-10: C15i C16.0)

Operacje guzow srodpiersi: Przetrwata grasica (ICD-10: E32) z 200
miastenia (ICD-10: G70)

Nowotwor ztosliwy tchawicy (ICD-10: C33) 40
Inne zaburzenia rytmu serca (ICD-10: 149) 100

[Opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie opinii eksperckich]

Aktualne postepowanie chirurgiczne w Polsce w analizowanych wskazaniach uwazane za naj
najskuteczniejsze i mozliwe do zastgpienia (catkowicie lub cze$ciowo) przez chirurgie robotowg

tansze,

e Zgodnie z opinig ekspertdw niemal we wszystkich wskazaniach operacja otwarta
(torakotomia/sternotomia/laparotomia) zostata wskazana jako najtarisza procedura
chirurgiczna, jednak zwigzana z diuzszym czasem hospitalizacji i wiekszg liczbg powikian.
Torakoskopia VATS ma wyzszy koszt i jest zwigzana z mniejsza liczbg dolegliwosci bélowych

po zabiegu i powiktah pooperacyjnych. Obydwie procedury sg tak samo skuteczne.

e W przypadku nowotworu ziosliwego przetyku i potgczenia przetykowo-zotgdkowego jako
najtansze i najskuteczniejsze postepowanie chirurgiczne eksperci wskazali laparoskopie, VATS
(w nowotworach przetyku okreslane jako VAMIE), ciecie szyjne lub operacje otwarte —

laparotomia, torakotomia i ciecie szyjne.

e We wskazaniu inne zaburzenia rytmu serca eksperci wskazali na kardiowersje, stymulator
serca, ablacje, sympatektomie VATS, jako najtahsze inajskuteczniejsze postepowanie

chirurgiczne.

e Zakres w jakim aktualne postepowanie chirurgiczne zostanie zastgpione catkowicie lub
czesciowo przez chirurgie robotowg m.in. we wskazaniu nowotwoér ziosliwy przetyku

i potgczenia przetykowo-zotgdkowego przedstawiono w tabeli ponizej.
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Tabela 25. Zakres w jakim aktualne postepowanie chirurgiczne w rzeczywistej praktyce klinicznej zostanie
zastgpione przez wnioskowane swiadczenie we wnioskowanych wskazaniach

Wskazanie Opinia ekspercka

Inne wskazania okreslone przez ekspertow

Nowotwor ztosliwy przetyku i polaczenia przelykowo-zotadkowego 30 % — 50% zabiegdw chirurgicznych
(wpustu) (ICD-10: C15i C16)

Operacje guzéw sroédpiersi: Przetrwata grasica (ICD-10: E32) z Nie wskazano
miastenia (ICD-10: G70)

Nowotwor ztosliwy tchawicy (ICD-10: C33) Wiekszos$¢ zabiegow moze zostaé

zastgpiona przez operacje robotowe

Inne zaburzenia rytmu serca (ICD-10: 149) Nie wskazano
Burza elektryczna serca niewrazliwa na standardowe leczenie

[Opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie opinii eksperckich]

7.3. Podsumowanie

Formularze opinii zostaty przekazane do 12 ekspertéw klinicznych. Opinie w przedmiotowej sprawie
odestato 7 ekspertéw Kklinicznych, w tym 2 Konsultantéw krajowych w dziedzinie chirurgii klatki
piersiowej oraz chirurgii onkologicznej.

Zdecydowana wiekszos¢ ekspertow uznata za zasadne, aby leczenie chirurgiczne
z wykorzystaniem systemu robotowego bylo finansowane $rodkéw publicznych
W rozpatrywanym wskazaniu:

o Nowotwor ziosliwy przetyku i wpustu (potgczenie przetykowo-zotgdkowe)
(ICD-10: C15i C16.0) — 7/7 ekspertéw

Zestawienie poszczegolnych opinii ekspertéw przedstawiono w ponizszej tabeli.

Ekspert kliniczny Nowotwor ztosliwy przetyku i wpustu (potaczenie przetykowo-
zotadkowe)
prof. dr hab. n. med. Marcin Zielinski v

prof. dr hab. n. med. Wojciech Zegarski

NN RN RN RSN RS

Eksperci podkreslajg zalety RATS, ktére dajg przewage chirurgii robotowej nad otwartg
torakotomig i VATS m.in. w precyzja przeprowadzanych operacji, co ma kluczowe znaczenie
w przypadku operacji torakochirurgicznych. Wyzsza precyzja operacji wynika z doskonatej
widocznosci obszaru zabiegowego oraz zastosowania zaawansowanych narzedzi
chirurgicznych, umozliwiajgcych artykulacje i stabilizacje ruchéw. Mikrokamery i manipulatory
eliminujg drzenie ragk, zwiekszajg zreczno$¢ oraz kontrole manewrdw, co pozwala na bardziej
precyzyjne operacje prowadzone na granicy kluczowych struktur zyciowych takich jak ptuca
i serce. Wieksza precyzja dzieki uproszczonemu manewrowaniu ramionami robota minimalizuje
ryzyko urazoéw srodoperacyjnych. RATS poprawia ergonomie pracy chirurga. Procedura
wykonywana jest przy konsoli w pozycji siedzacej z podpartymi przedramionami, co stanowi
mniejsze obcigzenie fizycznie w poréwnaniu do klasycznych operacji lub VATS. Kolejng istotng
zaletg chirurgii robotowej jest mozliwos¢ przeprowadzenia bardziej rozlegtej i precyzyjnej
limfadenektomii w poréwnaniu z VATS i torakotomig, co ma istotny wplyw na poprawe rokowan
pacjenta i dalszy proces leczenia. Wazng zaletg RATS jest mniejsza inwazyjnos¢ w poréwnaniu
do operacji otwartych. RATS dzieki niewielkim nacieciom zmniejsza ryzyko powiktan, utraty
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krwi, zakazen i bolu, co skraca czas hospitalizacji pacjenta i proces rekonwalescencji. Technika
RATS pozwala na wykonywanie trudniejszych technicznie operacji niz metoda VATS, takich jak
segmentektomie anatomiczne, operacje bronchoplastyczne (resekcje rekawowe oskrzeli),
operacje trudnych guzéw srédpiersia, czy trudne resekcje przetyku. Eksperci zwracajg takze
uwage, iz technika RATS jest zwigzana z mniejszg czesto$cig konwersji do zabiegdw otwartych
w poréwnaniu z technikg VATS. Ponadto krzywa uczenia sie technik robotycznych jest na ogét
krotsza niz w przypadku VATS, co sugeruje, ze przy odpowiednim szkoleniu chirurdzy moga
szybko osiggng¢ biegtos¢ w procedurach wspomaganych robotem i poprawi¢ wyniki
chirurgiczne.

e Jako gtdbwng wade chirurgii robotowej eksperci wskazali wysoki koszt robota, wymiennych
narzedzi robotycznych oraz poczgtkowo dtuzszy czas zabiegu, ktory skraca sie wraz
z doswiadczeniem chirurga. Ponadto RATS wymaga 4-5 nacie¢ (vs. 1-3 w VATS) oraz nie
zapewnia haptyki ani bezposredniego kontaktu z tkankami.

e Aktualne postepowanie chirurgiczne w Polsce w analizowanych wskazaniach, uwazane za tak
samo skuteczne, obejmuje gtéwnie chirurgie otwartg (najtansze postepowanie chirurgiczne)
przez torakotomie, sternotomie lub laparotomie w zaleznosci od wskazania, oraz chirurgie
laparoskopowg Ilub VATS/VAMIE. W przypadku nowotworow przetyku i potgczenia
przetykowo-zotgdkowego przeprowadzane sg zabiegi ezofagektomii.

e Zgodnie z przestanymi przez ekspertdw oszacowaniami nalezy sie spodziewac, ze aktualne
postepowanie chirurgiczne, gtéwnie operacje otwarte i torakoskopowe VATS/VAMIE zostang
zastgpione w zakresie od 10% do 85% przez chirurgie robotowg w =zaleznosci od
rozpatrywanego wskazania. W przypadku nowotwordw ztosliwych przetyku i potgczenia
przetykowo-zotgdkowego odsetek ten miesci sie w zakresie 30—-50% zabiegdw chirurgicznych.

e Zgodnie z oszacowaniami ekspertéw roczna liczba pacjentéw, ktérzy moga kwalifikowac sie do
leczenia chirurgicznego z uzyciem systemu robotowego w nowotworach ztosliwych przetyku
i wpustu (potgczenia przetykowo- zotgdkowego) wynosi 200-500/rok.

e Zgodnie z opinig ekspertow odnoszacg sie do obcigzenia nowotworami ptuc i innymi
nowotworami klatki piersiowej w Polsce, wskaznik zapadalnosci i umieralnosci dla nowotworu
ztodliwego przetyku i potgczenia przetykowo-zotgdkowego wynosi odpowiednio ok. 1 000—
15 000/rok i ok. 1 500/rok.

e Eksperci uznali, Zze praktycznie wszystkie grupy pacjentéw leczonych operacyjnie
z wykorzystaniem systemu robotowego odniosg korzys¢ z zastosowania tej techniki
chirurgicznej.

o Eksperci podkreslajg potrzebe utworzenia krajowego rejestru zabiegéw robotycznych na
potrzeby monitorowania efektéw leczenia wspomaganego robotem.
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8. Przeglad rozwigzan miedzynarodowych

8.1. Metodyka

W dniach 7-10.01.2025 r. dokonano aktualizacji wyszukiwania przeprowadzonego w ramach
przygotowania materiatu analitycznego AOTMIT nr WS.422.32.2023. Wykonano réwniez dodatkowe
przeszukiwanie stron internetowych zagranicznych agencji HTA oraz innych organizacji dziatajgcych
w ochronie zdrowia w zakresie rozwigzan miedzynarodowych i decyzji dotyczacych finansowania
systemu robotycznego. Zastosowano nastepujgce stowa kluczowe: robotic system, da Vinci, cancer,
neoplasms, lung cancer, chest cancer, mediastinal cancer, heart/cardiac cancer, pleural cancer, pleural
mesothelioma, thymic cancer, RATS (ang. robotic assisted thoracic surgery), RAS (ang. robotic assisted
surgery), mesothelioma, thymus, reimbursement, fund, financing, policy, lobectomy, segmentectomy,
thymectomy.

Dodatkowo przeprowadzono niesystematyczne, wolnotekstowe wyszukiwanie w przegladarce google.pl
oraz bazie tripdatabase.com Wyszukiwanie przeprowadzono na stronach nastepujgcych agencji HTA
oraz instytucji dziatajgcych w ochronie zdrowia:

o Wielka Brytania (http://www.nice.org.uk, http://www.dh.gov.uk/en/index.htm,
https://www.england.nhs.uk),

e Szkocja (http://www.scottishmedicines.org.uk, https://www.nss.nhs.scot/),

o Walia (http://www.wales.nhs.uk/, https://awttc.nhs.wales/, https://whssc.nhs.wales/),

e Irlandia (https://www.higa.ie/, https://www.hse.ie/eng/; https://lwww.gov.ie/en/)

e USA (https://www.ahrq.gov/, https://www.cms.gov/),

e Kanada (http://www.cadth.ca/, http://www.inesss.qc.ca/index.php?L=1, http://www.pcodr.ca),

e Francja (http://www.has-sante.fr/, http://cedit.aphp.fr),

o Krolestwo Niderlandéw (Holandia) (http://www.cvz.nl, http://www.zorginstituutnederland.nl/),

e Niemcy (https://www.bfarm.de, https://www.iqwig.de/en/projects/n20-04.html),

e Wiochy (https://www.aifa.gov.it/en/web/guest/home,  https://www.iss.it/web/iss-en/health-
technology-assessment),

e Belgia (https://kce.fgov.be/en/health-technology-assessment),

e Dania (http://www.sst.dk/English/ DACEHTA.aspx),

e Szwecja (http://www.sbu.se/sv/Publicerat/, http://www.tlv.se),

e Nowa Zelandia (http://www.healthsac.net/publications/publications.php),
e Czechy (https://www.mzcr.cz/, https://www.e-shirka.cz/),

e Stowacja (https://www.uvzsr.sk/en/, https://www.health.gov.sk/Titulka),
e  Wegry (https://ogyei.gov.hu/nyitooldal),

e Finlandia (https://thl.filen/main-page),

e Hiszpania ( http://sid.usal.es/busqueda-evaluacion-discapacidad.aspx),

e Norwegia (https://lwww.adhophta.eu/partner/norwegian-knowledge-center-health-services-
nokc),

e Szwajcaria (https://www.snhta.ch/index.html),

8.2. Rozwiazania miedzynarodowe

W niniejszej analizie ujeto tacznie 16 dokumentéw opublikowanych w latach 2009-2025, dotyczacych
wykorzystania systemu robotycznego w leczeniu nowotworéw ptuc i innych nowotworéw klatki
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piersiowej, z uwzglednieniem informacji na temat ich finansowania (w tym 6 pochodzacych z raportu
AOTMIT nr WS.422.32.2023). Podsumowanie najwazniejszych informacji przedstawiono w tabeli

ponizej. Odnalezione dane uzupetniono o informacje pozyskane od ekspertow.

Tabela 26. Opis rozwigzan miedzynarodowych /decyzji finansowych

Instytucja / Rok / Kraj |

Rozwiazania migdzynarodowe

Wielka Brytania

RCSE 20237

Royal College of
Surgeons of England

Wielka Brytania

W dokumencie wydanym przez RCSE omoéwiono niektére wyzwania i szanse jakie niesie chirurgia
robotyczna oraz potencjalne przyszte zastosowanie robotyki. Przedstawiono zalecenia, ktére moga
prowadzi¢ do bezpiecznego wdrozenia i rozszerzenia chirurgii robotycznej w szpitalach w Wielkiej
Brytanii oraz zaproponowano ustrukturyzowang s$ciezke rozwoju dla chirurgéw, ktérzy chcieliby
przejs¢ do RAS.

Niezbedne jest opracowanie krajowych standardéw szkoleniowych w celu zwiekszenia
gotowosci pracownikéow do sprostania wyzwaniom jakie stawia szybko rozwijajgca sie technika
robotyczna. Ponadto niezbedne sa krajowe wytyczne w celu ujednolicenia kilku aspektéw
praktyki RAS, takich jak okreslenie wskaznikow niezbednych do okres$lenia jakosci, umiejetnosci
i doswiadczenia oraz kompetencji. Obejmuje to réwniez okreslenie charakteru zadan, minimalng
liczbe procedur i odpowiednie wyniki kliniczne. Standaryzacja moze réwniez objaé wybér procedur
(tymczasowy) odpowiednich dla RAS, cho¢ nalezy mie¢ na uwadze, ze dziedzina ta nadal sie
rozwija.

W zakresie zalecen dotyczacych ustanowienia programu szkoleniowego wskazano m.in.
minimalne wymagania szkoleniowe w zakresie umiejetnosci robotycznych, ktére powinny
obejmowac:

. Szkolenie online — polaczenie umiejetnosci ogdlnych i platformy robotycznej,
zapewniajgce bezpieczne wejscie w chirurgie robotyczng poczatkujgcym chirurgom.

. Symulacja (szkolenie w wirtualnej rzeczywistosci) — oparte na kompetencjach i przy
uzyciu symulatora umiejetnosci na konsoli i/lub szkolenie w laboratorium (ang. wet lab
training) (min. 9 godz. i uzyskanie wynikéw w zakresie zrecznosci/doktadnosci powyzej
90%).

. Praktyka przy t6zku pacjenta — ta cze$¢ obejmuje asystowanie przy operacjach
robotycznych wykonywanych przez doswiadczonego chirurga przeszkolonego
w zakresie robotyki.

o  Wykonanie okreslonej (minimalnej) liczby procedur przy konsoli pod nadzorem
chirurga przeszkolonego w zakresie chirurgii robotycznej — z mozliwoscig przejecia
kontroli przez przeszkolonego chirurga.

Zatwierdzenie umiejetnosci w korzystaniu z platformy robotycznej przed komisja
nadzorujaca.

Ukonczenie wszystkich etapéw szkolenia oraz otrzymanie certyfikatu uprawnia do ubiegania sie
0 akredytacje celem mozliwosci samodzielnego praktykowania.

W dokumencie okre$lono réwniez role i obowigzki wszystkich kluczowych interesariuszy
zaangazowanych we wprowadzenie RAS do ustug chirurgicznych.

Ponadto w dokumencie wskazano na potrzebe utworzenia krajowego rejestru / audytu
pacjentéw poddawanych procedurom RAS lub dostosowania istniejacych rejestrow celem
uwzglednienia kompleksowych danych.

NHS 2016%8
National Health Service

Wielka Brytania

Dokument zostat przygotowany w celu okreslenia zasadnosci finansowania resekcji ptuc
wspomaganej robotem u dorostych z pierwotnym rakiem ptuc w oparciu o dowody naukowe.

Jakos¢ dostepnych dowodéw w odniesieniu do klinicznej skutecznosci stosowania robotycznie
wspomaganego zabiegu chirurgicznego (RATS) w leczeniu raka ptuc jest ograniczona, poniewaz
gtéwnymi zrédtami dowoddw sg jednoosrodkowe opisy serii przypadkéw. Nie odnaleziono badan
obejmujgcych duze kohorty lub badan z randomizacja, poréwnujgcych RATS z alternatywnymi
technikami chirurgii klatki piersiowej. Przeglady systematyczne i metaanalizy zidentyfikowane
w literaturze sg ograniczone z uwagi na jakos$¢ i rodzaj dostepnych badan.

NHS nie finansuje rutynowo zrobotyzowanej resekcji ptuc w przypadku pierwotnego raka
ptuc ze wzgledu na brak wystarczajacych dowodoéw.

Opinie ekspertéw
klinicznych

o Na ponad 130 osrodkow w Wielkiej Brytanii wyposazonych w system robotyczny da Vinci zabiegi
torakochirurgiczne wykonuje sie w 11 lokalizacjach (systemowo scentralizowane, wszystkie
powyzej 100 rocznie), fgcznie ok 2500 zabiegdw torakochirurgicznych rocznie. Najwigcej w: Guys
Hospital Londyn: 500 rocznie, St Barts Hospital Londyn: 350 rocznie [prof. dr hab. Marcin Zielinski].

e NHS oferuje procedury RATS w niektérych osrodkach, ale ich dostepno$¢ zalezy od
regionalnych przydziatéw budzetowych. Lokalne grupy komisji zdrowotnych oceniajg efektywnosc

157 Royal College of Surgeons of England (2023). Robotic-Assisted Surgery: A Pathway To The Future A Guide to good practice.

1% National Health Service. (2016). Clinical Commissioning Policy: Robotic assisted lung resection for primary lung cancer.
Pozyskano z: https://iwww.england.nhs.uk/wp-content/uploads/2018/07/Robotic-assisted-lung-resection-for-primary-lung-

cancer.pdf, dostep z 15.01.2025 r.
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Instytucja / Rok / Kraj

Rozwiazania miedzynarodowe

kosztowi RATS w iorc’)wnaniu z metodami tradycyjnymi przed zatwierdzeniem finansowania -

Walia

HTW 2023'°

Health Technology
Wales

Walia

Health Technology Wales dokonata ponownej oceny technologii RATS (pierwsza ocena w 2019 r.
— EARO11). W dokumencie HTA wskazano na brak dowodéw popierajacych rutynowe
wykorzystanie RAS w operacjach klatki piersiowej. Nadmieniono, ze aktualne dowody sugerujg
réwnowaznos$¢ kliniczng w poréwnaniu ze standardowg opiekg (tj. otwarta chirurgia lub VATS),
jednak brak jest pewnosci co do skutecznosci krétko-i diugoterminowe;.

Wyniki analizy ekonomicznej sugeruja, ze chirurgia klatki piersiowej wspomagana robotem nie jest
optacalna w poréwnaniu z chirurgig klatki piersiowej wspomagang wideo, chociaz istnieje
niepewnos¢ co do niektorych kluczowych aspektéw analizy.

Zauwazono, ze w ramach niektérych badan planowana jest publikacja wynikow dtugoterminowych,
co moze wptyng¢ na decyzje podejmowane w przysztosci.

CVUHB 2021

Cardiff and Vale
University Health Board

Walia

Dokument zostat przygotowany w celu okreslenia mozliwosci szybkiego wprowadzenia w Walii
programu operacji chirurgicznych wykonywanych z zastosowaniem robotéw chirurgicznych
(National Robotics Assisted Surgery Programme). Program dotyczy zastosowania chirurgii
robotowej we wskazaniach takich jak nowotwory ztosliwe jelita grubego, gérnego odcinka uktadu
pokarmowego, uktadu moczowego, a takze macicy i jajnikéw. W dokumencie uwzgledniono m.in.
kwestie obecnego zapotrzebowania na te zabiegi, zrédta ich finansowania i aspekty zwigzane
z kadrg medyczna.

Oszacowano potencjalng liczbe zabiegéw za pomoca chirurgii robotowej na 750 operacji
przy 2 500 diagnozowanych przypadkach raka ptuc rocznie.

W dokumencie wskazano, ze na chwile obecng operacje z uzyciem chirurgii robotowej
we wskazaniach dotyczacych nowotworéw ztosliwych przetykowo-zotgdkowych przeprowadzane
sg w ramach ustug dodatkowych w 5 o$rodkach. Priorytetem w nadchodzacych latach jest
utworzenie jednego osrodka, w ktérym operacje z uzyciem robota beda przeprowadzane
rutynowo.

Podkresla sie, ze chociaz istnieje wiele przestanek klinicznych i dowodéw na zalety stosowania
chirurgii robotowej w poréwnaniu z m.in. metodami laparoskopowymi, nadal dostepnych jest
niewiele badan dotyczgcych potencjalnych korzysci ze stosowania chirurgii robotowej w obrebie
klatki piersiowej. Z tej przyczyny, obecnie nie rekomenduje si¢ stosowania chirurgii robotowej
w tym obszarze z uwagi na brak dowodéw na faktyczng przewage nad innymi dostepnymi
metodami.

WHSSC 2020%*

Welsh Health
Specialised Services
Committee

Walia

Dokument dotyczy operacji w obrebie klatki piersiowej przeprowadzanych w Walii, przygotowany
w celu zaplanowania dostgpnosci Swiadczen, oceny ich kosztéw i okreslenia metody ich
wykonywania.

W dokumencie wskazano, ze techniki matoinwazyjne (w tym VATS i chirurgia robotowa) powinny
stanowi¢ czes$¢ opieki klinicznej i chirurgicznej $wiadczonej przez zespodt chirurgiczny klatki
piersiowej. Operacje maftoinwazyjne powinny by¢ stosowane we wskazaniach z zakresu
Srodpiersia, ptuc i ciany klatki piersiowe;j.

Jednoczesnie wskazano, ze zgodnie z wytycznymi Health Technology Wales obecnie nie ma
wystarczajagcych dowodow na poparcie rutynowego stosowania chirurgii klatki piersiowej
wspomaganej robotem w tych wskazaniach. Nadmieniono jednak, ze stanowisko w zakresie
chirurgii robotowej bedzie poddane ponownej ocenie po pojawieniu sie nowych dowodow
naukowych.

Rumunia

Olteanu 2024162

Lung Cancer in
Romania

Rumunia

W ramach chirurgii klatki piersiowej zabiegi z wykorzystaniem robota sa rzadkie, odbywajg
sie wylgcznie w szpitalach prywatnych. Jednak wspétpraca rumunskich chirurgéw
z miedzynarodowymi chirurgami i osrodkami chirurgii robotycznej doprowadzita do zainicjowania
projektu w ramach krajowego programu refundacji zabiegdw chirurgii klatki piersiowej
z wykorzystaniem robotéw w raku ptuc [Komentarz analityka AOTMIT: nie odnaleziono
szczegotowych informacji na temat projektu].

159 Health Technology Wales (2023). Robot assisted thoracic surgery. Guidance 011-2.

160 Cardiff and Vale University Health Board. (2021). National Robotics-assisted Surgery Programme. Pozyskano z:
https://cavuhb.nhs.wales/files/board-and-committees/board-2021-22/6-4a-robotic-assisted-surgery-business-case-nov-2021-
docx/, dostep z .15.01.2025 r.

161 Welsh Health Specialised Services Commitee. (2020). Specialised Services. Service Specification: CP 144. Adult Thoracic

Surgery. Version 2.0.

162 Olteanu, G. E., Vigdorovits, A., Barna, R. A., Mazilu, L., Manolache, V., Preoteasa, V., Curcean, S., Roman, A., Motas, N.,
Dediu, M., & lonescu, D. N. (2024). Lung Cancer in Romania. Journal of thoracic oncology : official publication of the International
Assaociation for the Study of Lung Cancer, 19(11), 1492—1503. https://doi.org/10.1016/j.jtho.2024.08.003.
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Hiszpania

Varela 20229

Thoracic surgery in
Spain

Hiszpania

W przypadku wiekszosci ustug chirurgii klatki piersiowej nie ma mozliwosci
przeprowadzenia operacji z wykorzystaniem robotow, jednak kliniczne i ekonomiczne zalety
takiej technologii sg wcigz przedmiotem oceny.

Opinie ekspertéw
klinicznych

Finansowanie RATS jest zarzgdzane regionalnie w ramach zdecentralizowanego systemu opieki
zdrowotnej w Hiszpanii. Niektore regiony sg bardziej zaawansowane w przyjmowaniu technologii
robotycznych dzigki lokalnym priorytetom. Decyzje czesto opierajg sie na postrzeganych

diugoterminowych korzysciach, takich jak krétszy czas rekonwalescencji i zmniejszona liczba
powikan I .

Czechy

RCMH 2025

Regulation of the Czech
Ministry of Health

Czechy

W dokumencie wydanym przez Ministra Zdrowia Czech zawarto wykaz $wiadczen zdrowotnych
wraz z wartosciami punktowymi. W dokumencie wskazano $wiadczenia wykonywane z uzyciem
robota w zakresie klatki piersiowej, tj.:

Resekcja przelyku wspomagana robotem (nr swiadczenia: 51800)

e  Zabieg wykonywany jest przez s$wiadczeniodawcow okreslonych jako centrum
wysokospecjalistycznej opieki onkologicznej. Wskazania: nowotwor ztosliwy przetyku
lub potgczenia przetykowo-zotgdkowego w stopniu T1-T3, NO-N3, MO, kwalifikujacy sie,
wg zespotu wielodyscyplinarnego, do leczenia operacyjnego technika matoinwazyjna.
Podczas zabiegu wykorzystywany jest czteroramienny system robotyczny.

e  Kategoria $wiadczenia: finansowane w catosci
. 1 Swiadczenie / dzien, 1 $wiadczenie / cate zycie
Tymektomia wspomagana robotem (nr swiadczenia: 57267)

. Usunigcie grasicy w miastenii i nowotworze ztosliwym grasicy | stopnia, na podstawie
decyzji zespotu multidyscyplinarnego.

e  Kategoria $wiadczenia: finansowane w catosci
. 1 Swiadczenie / cate zycie
Resekcja ptuc wspomagana robotem (nr swiadczenia: 57269)

. Wykonywana u pacjentéw z nowotworem ptuc w | i Il stadium zaawansowania, na
podstawie decyzji specjalistow centrum wysokospecjalistycznej kompleksowej opieki
onkologicznej.

. Kategoria $wiadczenia: finansowane w catosci.
. 1 éwiadczenie / 1 dzien.

Opinie ekspertéw
klinicznych

Aktualnie w Czechach torakochirurgiczne operacje robotyczne wykonuje 1 os$rodek, Szpital
Uniwersytecki FN Motole w Pradze, gdzie w 2022 roku przeprowadzono ponad 100 RATS
lobektomii. Stworzono program dla catego kraju, zgodnie z ktérym do konca 2023 roku ma powstac
8 osrodkdéw torakochirurgicznych, ktére maja wykonywa¢ w 2024 roku ponad 1000 lobektomii
RATS rocznie. Z przeprowadzonej na uzytek tego programu analizy ekonomicznej wynika: Koszt
procedury ($redni): 7016€. Ptatnos$¢ dla szpitala: 8800€ [prof. dr. Hab. Marcin Zielinski].

Francja

FNAS 2022

French National
Academy of Surgery

Francja

Raport przygotowano przez French National Academy of Surgery z zakresu chirurgii tkanek
miekkich (w tym urologii, uktadu pokarmowego, ginekologii i klatki piersiowej) wspomaganej
robotem, na podstawie danych krajowego rejestru szpitalnego Programme de Médicalisation des
Systemes d'Information.

W dokumencie wskazano, ze we Francji wzrasta wykorzystanie systeméw robotycznych. Od
2019 r. mozliwe jest $ledzenie wykorzystania robotéw dzieki francuskiej krajowej bazie danych
medyczno-administracyjnych szpitali. W przypadku 56 koddw procedur (fr. Classification
Commune des Actes Médicaux) stworzono rozszerzenie kodéw dajgce mozliwosé okreslenia czy
zabieg byt wykonany z uzyciem robota. W zakresie klatki piersiowej rozszerzeniem objeto
procedury:

e anatomiczne czesciowe wyciecie pluca metoda torakoskopii z pomoca robota,
o torakoskopowa lobektomia ptucna z pomoca robota,

163 varela, G., Hernando-Trancho, F., Rodriguez Suéarez, P. M., Jarabo Sarceda, J. R., Molins, L., & Azcarate, L. (2022). Thoracic
surgery in Spain. Journal of thoracic disease, 14(3), 779-787. https://doi.org/10.21037/jtd-21-1108.

164 iyhlaska Ministerstva zdravotnictvi ¢. 134/1998 Sb. Pozyskano z https://www.e-sbirka.cz/sb/1998/134?zalozka=text, dostep z
17.01.2025r.

185 Couffinhal, J-C., Johanet, H., Cormerais, Q. (2024). French National Academy of Surgery. Robotic-assisted surgery for soft
tissue in France: national overV|eW regional disparities and real-life |mpact A medico-administrative database analysis.
Pozyskano z https://www.academie-
chirurgie. fr/admln/upIoads/med|a/photo/OOO1/07/63e7122d0025b8c47e688066b83053e584fb397e pdf, dostep z 17.01.2025 r.
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. pneumonektomia torakoskopowa z asystg robota,

e resekcja guza srodpiersia metoda torakoskopowa z pomoca robota.
Kodowanie procedur z uzyciem robota stato sie¢ obowigzkowe od marca 2020 r.
We Francji w 2022 r. w ramach 16,3% pobytéw w szpitalu (1814 pobytéw) w zwigzku z chirurgig
klatki piersiowej (lobektomia)wykorzystano podejscie z uzyciem robota. Wskaznik dostepu do
zabiegéw matoinwazyjnych (lobektomii) réznit sie w zaleznosci od regionu Francji, byt jednak
podobny w sektorze publicznym (16,9%) i prywatnym (14,6%).
W 2022 r. wskaznik operacji z wykorzystaniem robota w zakresie chirurgii klatki piersiowe;j
(lobektomii) na poziomie krajowym i regionalnym (uwzgledniajac szpitale prywatne i publiczne)
wynosit 3,5/100 tys.
We Francji podejmowane sg dziatania majgce na celu dalsze wdrazanie robotyki do chirurgii tkanek
miekkich. Zauwazono, ze rozwoj robotyki we francuskich szpitalach jest wiekszy
w placéwkach, w ktérych chirurgia z uzyciem robota jest objeta publicznym finansowaniem.

Gossot 2022166

Thoracic surgery in
France

Francja

W 2020 r. we Francji w przypadku nowotworéw ptuc we wczesnym stadium rozwoju, podejscie
matoinwazyjne stosowato 60% chirurgéw, gtéwnie VATS i RATS stanowigce 7% zabiegow
chirurgicznych z zakresu chirurgii matoinwazyjne;.

Opinie ekspertéw

VATS i RATS ok. 40% wszystkich lobektomii. W latach 2016 — 2020 wykonano 2295 lobektomii
RATS, co stanowi 7% wszystkich lobektomii wykonanych w tym okresie [prof. dr hab. Marcin
Zielinski]

Procedury RATS sg refundowane przez krajowy system ubezpieczen zdrowotnych (Sécurité
Sociale), jesli przejda ocene koniecznosci medycznej. ﬂ].

Stany Zjednoczone

Terra 20217

Global status of the
robotic thoracic surgery
Stany Zjednoczone

W Stanach Zjednoczonych chirurgia matoinwazyjna w zakresie klatki piersiowej podlegata
ciggtemu rozwojowi. Dane z U.S. Department of Health & Human Services wskazuja, ze miedzy
2009 a 2013r. nastgpit wzrost liczby zabiegéw lobektomii z uzyciem robota z 1% do 11%
wszystkich lobektomii, przy stalym poziomie zabiegow VATS (33%) oraz zmniejszeniu odsetka
operacji otwartych (z 66% do 46%). Wg szacunkowych danych, w 2015 r. w USA wykonano ok.
15% lobektomii przy uzyciu systemu robotycznego.

Medicare®®

Stany Zjednoczone

Uwaga: dotyczy chirurgii robotowej ogétem.

Program rzadowy Medicare nie naktada ograniczen na korzystanie z chirurgii robotowej (w tym
w zaleznosci od wskazania medycznego) w ramach czesci A (leczenie szpitalne, opieka
pielegniarska, hospicjum, badania laboratoryjne, zabiegi chirurgiczne i domowa opieka zdrowotna)
oraz czesci B (opieka ambulatoryjna i sprzet medyczny).

Program Medicare pokrywa koszty swiadczen niezbednych z medycznego punktu widzenia
(dwiadczenia lub wyroby potrzebne do zdiagnozowania lub leczenia stanu zdrowia i spetniajgce
przyjete standardy praktyki medycznej). Warunkiem koniecznym jest skorzystanie ze $wiadczenia
u Swiadczeniodawcy zatwierdzonego przez Medicare (wyrazenie zgody na: otrzymywanie
ptatnosci bezposrednio od Medicare, akceptowanie kwoty ptatnosci zatwierdzonej przez Medicare
za Swiadczenie i nieobcigzanie pacjenta kwotg wyzsza niz udziat wiasny i wspétubezpieczenie
Medicare). Istnieje mozliwo$¢ obcigzenia pacjenta dodatkowymi kosztami za przeprowadzony
zabieg w ramach wspoétptacenia lub dodatkowego ubezpieczenia.

Niemcy

Méller 2019%6°

Current status and
evolution of robotic-
assisted thoracic
surgery in Germany-
results from a
nationwide survey

Niemcy

Zgodnie z przeprowadzonym w 2016 r. ogdlnokrajowym badaniem, obejmujgcym lata 2013-2018,
w Niemczech istniaty 22 osrodki z aktywnym programem RATS. Liczba ta od 2013 r. stale rosta.
W praktyce klinicznej w ramach RATS byly uzywane trzy rézne systemy da Vinci. Na podstawie
uzyskanych w badaniu informacji zwrotnych z 14 o$rodkéw, najczesciej RATS wykonywana byta
uchorych na NSCLC. Najczesciej wykonywang procedurg byla lobektomia, a nastepnie
tymektomia.

166 Gossot, D., Saiydoun, G., Leclerc, J. B., Dahan, M., Thomas, P. A., Verhoye, J. P., & Seguin-Givelet, A. (2022). Thoracic
surgery in France. Journal of thoracic disease, 14(7), 2721-2727. https://doi.org/10.21037/jtd-21-1462

167 Terra, R. M., Leite, P. H. C., & Dela Vega, A. J. M. (2021). Global status of the robotic thoracic surgery. Journal of thoracic
disease, 13(10), 6123-6128. https://doi.org/10.21037/jtd-19-3271.
168 Medicare. What Medicare covers. Pozyskano z: https://www.medicare.gov/what-medicare-covers, dostep z 24.01.2025 . .

169 Méller, T., Egberts, J. H., Eichhorn, M., Hofmann, H. S., Kriiger, I., Riickert, J. C., Sandhaus, T., & Steinert, M. (2019). Current
status and evolution of robotic-assisted thoracic surgery in Germany-results from a nationwide survey. Journal of thoracic disease,
11(11), 4807-4815. https://doi.org/10.21037/jtd.2019.10.48.
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HH 202317

Healthcare Heads
Market Access
Navigators

Niemcy

W Niemczech chirurgia robotowa jest refundowana w ramach szpitalnego systemu rozliczen G-
DRG (German Diagnosis Related Groups). Zabiegi robotowe sg kodowane za pomocg kodéw OPS
z grupy 5-987, ktére umozliwiajg identyfikacje procedur z uzyciem systemoéw robotowych, takich
jak da Vinci.

Mimo rosngcej liczby zabiegdw robotowych w Niemczech, chirurgia klatki piersiowej stanowi
jedynie niewielki odsetek wszystkich operacji robotowych. Wynika to gtéwnie z braku
dedykowanych programéw szkoleniowych, wysokich kosztéw sprzetu i ograniczen w refundacji.

Opinie ekspertow
klinicznych

Na ponad 300 zainstalowanych systeméw da Vinci okoto 30 os$rodkéw wykonuje zabiegi
torakochirurgiczne w technice robotycznej RATS. Roczna liczba procedur to ponad 1 500.
Refundacja zabiegu: ok. 15.000 EUR, ale bez dedykowanego kodu robotycznego [prof. dr hab.
Marcin Zielinski].

Koszty procedury z wykorzystaniem systeméw robotycznych sg pokrywane przez ustawowe
ubezpieczenie zdrowotne (SHI), jesli uznane zostang za medycznie konieczne. Szpitale negocjujg
stawki refundacji za operacje robotyczne z dostawcami ubezpieczen, co oznacza, ze zakres
pokrycia moze sie rézni¢ ].

Japonia

Intuitive Surgical
2018'"

Japonia

Raport pt. Annual Report 2018 wskazuje, ze procedura lobektomii zostata objeta refundacjg
1 kwietnia 2018 r. w przypadku nowotworéw tagodnych i ziosliwych. Zgodnie z decyzjg
refundacyjna procedura ta ma by¢ refundowana na poziomie stawek réwnych konwencjonalnym
procedurom laparoskopowym.

Belgia

KCE 20097

The Belgian Health
Care Knowledge Centre

Belgia

Celem opracowanego dokumentu HTA bylo okreslenie skutecznosci klinicznej i potencjalnych
korzysci wynikajgcych ze stosowania dostepnych na rynku zrobotyzowanych systemow
chirurgicznych w poréwnaniu ze standardowymi interwencjami (zaréwno minimalnie inwazyjnymi
interwencjami laparoskopowymi, jak i konwencjonalng chirurgig otwartg) dla kilku obszaréw:
chirurgii urologicznej, chirurgii klatki piersiowej, chirurgii ginekologicznej oraz chirurgii ogéinej jamy
brzusznej.

W ramach oceny skutecznosci chirurgii robotycznej klatki piersiowej wskazania obejmowaty
gldwnie interwencje kardiologiczne i aortalne: operacje pomostowania tetnic wiencowych
wspomagang robotem, umieszczenie elektrody nasierdziowej, operacje zastawki mitralnej oraz
réozne wskazania w chirurgii klatki piersiowej i naczyn (obejmujace m.in. wrodzong wade serca,
operacje pomostowania aortalno-udowego, resekcje przetyku, tymektomie).

Kluczowe wnioski dla kardiochirurgii: chirurgia robotyczna jest obiecujgca technologig ze wzgledu
na potencjat wptywania na wyniki przeprowadzanych zabiegéw. Przewaga chirurgii robotowej nad
komparatorami nie zostala udowodniona a potwierdzenie jej wartosci dodanej wymaga
przeprowadzenia badan z grupg kontrolng poréwnujgcych bezposrednio oceniane metody
chirurgiczne. Wskazano réwniez, ze rzeczywiste efekty wykorzystania chirurgii robotowej sg
w duzym stopniu uzaleznione od umiejetnosci i doswiadczenia zespotu chirurgicznego.

W dokumencie nie opisano bezposrednio finansowania analizowanej technologii w obszarze
chirurgii klatki piersiowej. Podkreslono natomiast, Zze w ramach narodowego ubezpieczenia
zdrowotnego istothe mogg byé koszty wynikajgce z dostgpnosci chirurga i jego asysty,
anestezjologa oraz ryczaltu za materiat endoskopowy. Raportowano réwniez mozliwos¢
wystgpienia nierefundowanych optat bezposrednich od pacjentéw, ktére przyktadowo wynosity 150
euro za okreslone zabiegi ginekologiczne lub 690/1200 euro za zabiegi urologiczne. Oczekiwanie,
przez Swiadczeniodawcdw, doptat ze strony pacjentdw zwigzane byto z brakiem zgody ptatnika za
$wiadczenia zdrowotne na wiekszg kwote refundacji dla zabiegéw wykonywanych przy uzyciu
robotéw chirurgicznych. Brak zgody zwigzany byt z brakiem udowodnienia przewagi chirurgii
robotowej nad technologiami alternatywnymi

[Zrédio: Opracowanie wiasne AOTMIT]

8.3. Podsumowanie

W wyniku przeprowadzonego przeglgdu rozwigzan miedzynarodowych i decyzji z zakresu finansowania
zidentyfikowano 16 dokumentow dotyczgcych chirurgii klatki piersiowej przy wsparciu systemu
robotowego. Odnaleziono informacje dla 10 krajow, tj.: Wielkiej Brytanii, Walii, Rumunii, Hiszpanii,

0 sauermann, S., Kiibler, H., Kneist, W., & Schulte am Esch, J. (2023). Robotic-assisted surgery in Germany: Current state,
challenges, and perspectives. Healthcare Heads. Retrieved from
https://lwww.healthcareheads.com/fileadmin/user_upload/downloads/2023_KU_Sauermann_etal_Robotic_assisted_Surgery_Ge
rmany_EN_230926_HcH.pdf

171 Intuitive Surgical. (2018). Annual Report 2018. Pozyskano Z:
https://www.annualreports.com/HostedData/AnnualReportArchive/i/NASDAQ_ISRG_2018.pdf, dostep z 24.01.2025 r.

12 KCE. (2009). Robot-assisted surgery: health technology assessment. KCE 104C.
https://kce.fgov.be/sites/default/files/2021-11/d20091027309.pdf, dostep z 24.01.2025 r.

reports Pozyskano z:
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Czech, Francji, Stanéw Zjednoczonych, Niemiec, Japonii, Belgii. W odnalezionych Zzrodtach
dotyczgcych finansowania $wiadczenn w Czechach odnaleziono zapisy, ze chirurgia robotowa jest
finansowana w resekcjach przetyku. W pozostatych krajach odnoszono sie gtéwnie do resekcji ptuc lub
ogolnie do guzéw klatki piersiowej/srodpiersia.
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[Opracowanie AOTMIT]

We wszystkich wymienionych krajach chirurgia robotyczna pozostaje w kregu zainteresowan,
zauwazajac szanse i wyzwania zwigzane z jej stosowaniem. Najczesciej zabiegi z wykorzystaniem
robota sg stosowane w przypadku zabiegoéw ptuc (lobektomia). Z odnalezionych informacji wynika, ze
zabiegi RAS sg wykonywane i objete finansowaniem w: Niemczech, Francji, Czechach, Stanach
Zjednoczonych, Japonii. Natomiast chirurgia z wykorzystaniem robota w zabiegach klatki piersiowej nie
jest rutynowo finansowana w Wielkiej Brytanii, Walii, Belgii, Rumunii, Hiszpanii, jednak kliniczne
i ekonomiczne zalety tej technologii sg wciaz przedmiotem oceny.

W  Wielkiej Brytanii zauwaza sie konieczno$¢ usystematyzowania zagadnien zwigzanych
z wdrozeniem / rozszerzeniem chirurgii robotycznej w szpitalach oraz potrzebe ustrukturyzowania
Sciezki rozwoju chirurgdw wykonujgcych zabiegi z wykorzystaniem robota. Wskazano na potrzebe
opracowania krajowych standardéw szkoleniowych i wytycznych majgcych na celu ujednolicenie
stosowania RAS. Ponadto w dokumencie wskazano na potrzebe utworzenia krajowego rejestru / audytu
pacjentow poddawanych procedurom RAS (RCSE 2023). Jednak NHS w 2016 roku uznat, ze nie ma
wystarczajgcych danych naukowych na rutynowe finansowanie chirurgii robotowej w przypadku
pierwotnego raka ptuc (NHS 2016). Zgodnie z opinig ekspertéw w ostatnich latach obserwuje sie
rosngce zainteresowanie i inwestycje w chirurgie robotowg w ramach NHS.

W dokumentach dotyczacych stosowania RAS w Wali réwniez wskazuje sie na brak wystarczajgcych
dowoddéw naukowych popierajgcych rutynowe wykorzystanie tej techniki w operacjach klatki piersiowej.
Korzy$ci wynikajgce ze stosowania RAS sg zauwazalne, jednak wskazuje sie na brak pewnosci co do
skutecznos$ci klinicznej w perspektywie krotko- i diugoterminowej (HTW 2023, CVUHB 2021).
Wskazano, ze aktualnie RAS sg przeprowadzane w ramach ustug dodatkowych w nowotworach
zto$liwych przetykowo-zotgdkowych, w 5 osrodkach (CVUHB 2021).

W Czechach zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z uzyciem robota wykonywane sg
3 Swiadczenia: resekcja przetyku we wskazaniu nowotwodr zitosliwy przetyku Ilub potgczenia
przetykowo-zotgdkowego, tymektomia w nowotworze ztosSliwym grasicy | stopnia i resekcja ptuca
w nowotworze ptuc w | i Il stopniu zaawansowania (RCMH 2025).

We Francji zauwaza sie wzrost wykorzystania systemoéw robotycznych w chirurgii, a od 2020 r.
wprowadzono obowigzek kodowania procedur z uzyciem robota. W ramach chirurgii klatki piersiowe;j
wprowadzono 4 kody procedur w zakresie resekcji ptuc i guza $rédpiersia. Jednak podejmowane sg
dziatania majgce na celu dalsze wdrazanie robotki do chirurgii tkanek miekkich. Podkresli¢ nalezy, ze
we Francji zauwazalny jest wigkszy rozwaéj robotyki w placowkach, w ktérych chirurgia robotyczna
jest objeta finansowaniem publicznym (FNAS 2020). Zgodnie z opinig ekspertéow VATS i RATS
stanowig ok. 40% wszystkich lobektomii ptuc we Franciji.
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W Stanach Zjednoczonych program rzgdowy Medicare nie naktada ograniczen na korzystanie z chirurgii
robotycznej bez wzgledu na wskazanie, a zabiegi z wykorzystaniem robota traktuje sie tak jak inne
zabiegi chirurgiczne, jesli sg niezbedne z medycznego punktu widzenia (Medicare).

W Niemczech chirurgia robotowa jest refundowana w ramach szpitalnego systemu rozliczen G-DRG
(German Diagnosis Related Groups), a chirurgia klatki piersiowej stanowi jedynie niewielki odsetek
wszystkich operacji robotowych (HH 2023). W Niemczech RATS najczesciej byla wykonywana
u chorych na NSCLC, wskazano takze, ze staje sie coraz bardziej ugruntowang technologig w praktyce
klinicznej. Do najczesciej wykonywanych procedur nalezy lobektomia, a nastepnie tymektomia (Moéller
2019). Eksperci wskazujg, ze roczna liczba procedur torakochirurgicznych wykonywanych w technice
robotycznej w Niemczech to ponad 1 500 zabiegdw.

W Japonii systemem refundacji, od 2018 r. objeta jest procedura lobektomii ze wspomaganiem systemu
robotowego w przypadku nowotwordw tagodnych i ztosliwych. Stawka refundacyjna okreslona zostata
na poziomie stawek réwnych konwencjonalnym procedurom laparoskopowym (Intuitive Surgical 2018).

W Belgii skutecznos¢ chirurgii wspomaganej robotem w zabiegach klatki piersiowej byla szerzej
oceniona wytgcznie w kontekscie interwencji kardiologicznych i aortalnych. Zauwazono potencjat tej
technologii, jednoczes$nie wskazujgc na brak danych naukowych potwierdzajgcych jej przewage nad
ocenianymi komparatorami, tj. innymi metodami chirurgicznymi (KCE 2009).

W zidentyfikowanych artykutach pogladowych wskazano, ze w Rumunii w ramach chirurgii klatki
piersiowej zabiegi z wykorzystaniem robota sg wykonywane rzadko i wytgcznie w szpitalach prywatnych
(Olteanu 2024), natomiast w Hiszpanii w przypadku wiekszosci ustug chirurgii klatki piersiowej nie ma
mozliwosci przeprowadzenia RAS (Varela 2022).
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9. Przeglad analiz ekonomicznych

9.1. Metodyka

Zgodnie z wytycznymi AOTMIT zostat przeprowadzony przeglad systematyczny analiz ekonomicznych/
raportéw HTA dotyczacy rozwazanego problemu decyzyjnego. Wyszukiwanie (strategie wyszukiwania)
przeprowadzono jedno —tgcznie dla wszystkich wskazan analizowanych w ramach zlecenia (tj. wskazan
ujetych w Raporcie 1, 2, 3i 4).

W tabeli ponizej zamieszczono predefiniowane kryteria wigczenia oraz wykluczenia analizowanych
publikacji, opracowane zgodnie ze schematem PICOS.

Tabela 27. Kryteria wiaczenia i wykluczenia analiz ekonomicznych do przegladu systematycznego
— chirurgia robotowa klatki piersiowej

Kryteria Zmienna Opis
Kryteria Populacja Pacjenci z:
wiaczenia docelowa o Nowotwdr ztosliwy przetyku
o Nowotwor potgczenia przetykowo-zotgdkowego
Interwencja Chirurgia torakoskopowa wspomagana robotem (RATS)
Komparator Torakochirurgii wspomagana wideo (VATS), operacja otwarta

Punkty koncowe Nie ograniczano

Metodyka badan e Analizy ekonomiczne (np. analiza efektywnosci kosztéw, uzytecznosci
kosztéw, konsekwencji kosztéw lub minimalizacji kosztow),

e Raporty HTA

Kryteria wykluczenia e Populacjal/interwencja/komparator inne niz okreslona w kryteriach
wigczenia,

¢ Doniesienia naukowe w jezyku innym niz polski i angielski,

o Abstrakty konferencyjne / publikacje z brakiem dostepu do petnego tekstu,

o Badania nie spetniajace kryteriéw analizy ekonomicznej,

e Analizy kosztéw-korzysci (ang. cost-benefit analysis, CBA).

Wyszukiwanie doniesien naukowych przeprowadzono w dniu 27.02.2025r. w nastepujgcych
elektronicznych bazach informacji medycznej: MEDLINE (via Ovid), EMBASE (via Ovid),
The Cochrane Library i Centre for Reviews and Dissemination (https://www.crd.york.ac.uk/CRDWeb/).
Strategie wyszukiwania dowoddéw naukowych wraz z wynikami wyszukiwania w poszczegélnych bazach
przedstawiono w zatgczniku 4. W strategii wyszukiwania nie zastosowano ograniczen czasowych oraz
dotyczacych jezyka publikacji.

Proces selekcji przeprowadzono dwuetapowo w oparciu o ww. kryteria wigczenia / wykluczenia.
W pierwszym etapie analizowano tytuty oraz streszczenia, na podstawie ktorych zostata opracowana
lista badah wstepnie spetniajgcych kryteria wigczenia do analizy ekonomicznej. W drugiej kolejnosci
przeprowadzono selekcje w oparciu o petne wersje publikacji, uwzgledniajgc przy tym wszystkie kryteria
wigczenia do analizy. Selekcja artykutdw na podstawie peinych tekstéw zostata przeprowadzona przez
dwdch pracujagcych niezaleznie analitykéw. W przypadku wystgpienia niezgodnosci opinii ostateczng
decyzje podejmowano na drodze konsensusu z udziatem trzeciego analityka. Proces selekcji publikaciji
przedstawiono na diagramie PRISMA w zatgczniku 5.

9.2.  Wyniki

W wyniku przeprowadzonego przegladu systematycznego zidentyfikowano 1 publikacje w ktdrej
przeprowadzono analize efektywnosci kosztéw (ang. cost-effectiveness analysis; CEA), oceniajgca
optacalnos¢ leczenia chirurgicznego z wykorzystaniem systemu robotowego pacjentéw z nhowotworem
przetyku i potgczenia przetykowo-zotgdkowego w porownaniu z otwartg przezklatkowg ezofagektomig
(Goense 2023).

W ponizszej tabeli przedstawiono charakterystyke wtgczonego badania wraz z kluczowymi wynikami.
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Tabela 28. Charakterystyka wiaczonej analizy ekonomicznej — chirurgia robotowa klatki piersiowe;j

WS.420.18.2024

e Matoinwazyjna
ezofagektomia
wspomagana robotem,

RAMIE (ang. robot
assisted minimally
invasive

esophagectomy); N=54

Komparator:
e Otwarta przezklatkowa

ezofagektomia, OTE
(ang. open
transthoracic

esophagectomy); N=55

pobytu na oddziale
i OIOM, koszty badan
radiologicznych,
koszty badan
laboratoryjnych, inne
(inne interwencje, inne
procedury
diagnostyczne,
produkty
krwiopochodne))
Prog optacalnosci:
e Od 20000 EUR do
40 000 EUREUR
Stopa dyskontowa:
* Nie dotyczy
Koszty przeliczone na rok:
e Brak danych
Jednostka monetarna:
e Euro (EUR)

Horyzont analizy:
e 90 dni po operaciji
Perspektywa analizy:
e Szpitala
($wiadczeniodawcy)

Badanie Populacja/ interwencja Typ analizy Kluczowe wyniki / wnioski
Nowotwor przetyku
Goense 2023'% | Populacja: 109 dorostych | Typ analizy: CEA Koszty catkowite dla szpitala ($rednie):
pacjentow  z resekcyjnym | ywzglednione koszty: ¢ RAMIE: 40211 EUR
nowotworgm przetyku e Koszty operacji (koszt e OTE 39495 EUR
Interwencja: sali operacyjnej, koszt

Koszty operaciji ($rednie):
e RAMIE: 8601 EUR
e OTE: 5937 EUR
Koszty pobytu na OIOM ($rednie):
e RAMIE: 8917 EUR
e OTE: 10965 EUR
Koszty pobytu na oddziale ($rednie):
¢ RAMIE:13200 EUR
e OTE: 13074 EUR
Koszty badan laboratoryjnych ($rednie):
e RAMIE: 2558 EUR
e OTE: 2771 EUR
Koszty badan radiologicznych (Srednie):
¢ RAMIE: 1769 EUR
e OTE: 1801 EUR
Inne koszty?
e RAMIE: 5167 EUR
e OTE: 4946 EUR
Odsetek pacjentéw z powiktaniami (pooperacyjne powiktania zwigzane z zabiegiem):
o RAMIE: 59% (32/54 pacjentéw)
e OTE: 80% (44/55 pacjentow)
Wyniki analizy kosztéw-efektywnosci:

Zmienna Koszty Koszty inkrementalne | Powiktania Powiktania ICER
catkowite (EUR) | (EUR) inkrementalne (EUR/powiktanie)
RAMIE 40211 -715 59% (0,59) 21% (0,21) -3404
OTE 39495 - 80% (0,8) - -

o Wyniki analizy kosztéw-efektywnosci: RAMIE vs OTE: ICER=-3 404 EUR / 1 powiktanie

173 Goense, L., van der Sluis, P. C., van der Horst, S., Tagkalos, E., Grimminger, P. P., van Dijk, W., Ruurda, J. P., van Hillegersberg, R. (2023). Cost analysis of robot-assisted versus open transthoracic
esophagectomy for resectable esophageal cancer. Results of the ROBOT randomized clinical trial. European Journal of Surgical Oncology, Volume 49, Issue 10, 106968.
https://doi.org/10.1016/j.ejs0.2023.06.020.
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WS.420.18.2024

Badanie

Populacja/ interwencja

Typ analizy

Kluczowe wyniki / wnioski

Analiza wrazliwosci

Jednoczynnikowa:
« Srodoperacyjne wykluczenie 2 pacjentéw w gr. RAMIE z powodu zmiany nieoperacyjnej nie wpltyneto na
zmiane wynikéw.
e Wykluczenie 5% pacjentdw generujgcych najwyzsze koszty nie wykazato roznicy w kosztach opieki
zdrowotnej w gr. RAMIE i gr. OTE (p=0,406).
Analiza wieloczynnikowa

e Powazne powikfania byly jedynym czynnikiem istotnie statystycznie zwigzanym z catkowitymi kosztami
szpitalnymi (31839 EUR na pacjenta z powaznymi komplikacjami).

Whnioski:

e RAMIE to skuteczna metoda leczenia, ktéra w poréwnaniu z operacjg otwartg zmniejsza czestosc
wystepowania powiktan pooperacyjnych, nie zwigkszajgc przy tym catkowitych kosztéw szpitalnych.
Unikniecie jednego powikfania dzigki wykonaniu procedury RAMIE wigzato sie z dodatkowym kosztem
3404 EUR.

e Przy progu optacalnosci wynoszgcym od 20 000 do 40 000 EUR prawdopodobienstwo optacalnosci RAMIE
wynosi 62%—82%.

o Koszty powikian, dla szpitala, po wykonaniu procedury RAMIE prawdopodobnie bedg nizsze niz koszty
powiktan po wykonaniu procedury OTE.

Ograniczenia:
o Mata liczebnos¢ populacji, uniemozliwita wykazanie réznicy w kosztach pooperacyjnych.

e Jednoosrodkowy charakter badania (brak mozliwosci uogodlnienia wynikéw, z uwagi na mozliwe réznice
w kosztach w réznych szpitalach).

e Zastosowano bootstrapping 0 zmniejszonej mocy statystycznej celem zmniejszenia heterogenicznosci
kosztow szpitalnych.

o Krotki horyzont czasowy (90 dni od operac;ji).
¢ Analiza wytgcznie z perspektywy szpitala (nie uwzglgedniono perspektywy pacjenta).

[Zrédto: opracowanie wiasne]

CEA - analiza efektywno$ci kosztéw (ang. cost-effectiveness analysis); RAMIE — mafoinwazyjna ezofagektomia wspomagana robotem (ang. robot assisted minimally invasive esophagectomy); OTE
— otwarta operacja torakoskopowa, (ang. open transthoracic esophagectomy); ICER — inkrementalny wspdfczynnik efektywnosci kosztéw (ang. incremental cost-effectiveness ratio); EUR — Euro
2 Inne koszty uwzgledniajg: inne interwencje, inng diagnostyke, produkty krwiopochodne.
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9.3. Podsumowanie

W ramach przeprowadzonego przegladu systematycznego analiz ekonomicznych zidentyfikowano
1 publikacje spetniajgca kryteria wtgczenia do analizy (Goense 2023). W badaniu oceniano optacalnos¢
matoinwazyjnej ezofagektomii wspomaganej robotem (RAMIE) w poréwnaniu z otwartg przezklatkowg
ezofagektomig (OTE) w polucji pacjentéw z nowotworem przetyku. W publikacji przeprowadzono
analize efektywnosci kosztéw (CEA), w ktdrej obliczono wskaznik ICER odzwierciedlajgcy stosunek
réznicy poniesionych kosztow do efektow zdrowotnych wyrazonych w odsetku powiktan
pooperacyjnych. W ponizej tabeli przedstawiono zestawienie wynikéw z publikaciji.

Tabela 29. Podsumowanie badan wigczonych do analizy ekonomicznej

Publikacja Typ analizy Populacja Wyniki
Goense CEA Dorosli pacjenci z rakiem | Perspektywa szpitala:
2023 przetyku ¢ RAMIE vs OTE: ICER=-3 404 EUR / powiktanie

[zrédto: opracowanie wtasne]

Nowotwoér przelyku

W publikacji Goense 2023, wykazano, ze sredni catkowity koszt procedury RAMIE jest nieznacznie
wyzszy niz koszt OTE. Jednoczes$nie procedura RAMIE wigze sie z nizszym odsetkiem powiktan
w porownaniu z OTE. Unikniecie jednego powikfania dzigki wykonaniu procedury RAMIE wigzato si¢
z dodatkowym kosztem 3 404 EUR. Wartos$¢ inkrementalnego wspotczynnika efektywnosci kosztow nie
przekraczata ustalonego progu optacalnosci wynoszacego od 20 000 do 40 000 EUR. Przeprowadzona
analiza wrazliwosci wykazata, ze powazne powiktania sg jedynym czynnikiem istotnie wptywajgcym na
catkowite koszty dla szpitala.

W ramach analizy zidentyfikowano ograniczenia wtgczonego badania:

e Krotki horyzont czasu (90 dni),
e W publikacji nie uwzgledniono wptywu zastosowanego leczenia na jakos¢ zycia pacjenta,

e Jednoos$rodkowy charakter badania (brak mozliwo$ci uogdlnienia wynikéw, z uwagi na mozliwe
réznice w kosztach w réznych szpitalach).

Podsumowujac, procedury wspomagane robotem w poréwnaniu z procedurami otwartymi generujg
nizsze lub poréwnywalne koszty przy wyzszym QALY.
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10. Przeglad zagranicznych rekomendac;ji
refundacyjnych

10.1.1.1 Metodyka

W dniach 2—3 stycznia 2025 r. dokonano przeszukania stron internetowych zagranicznych agencji HTA
oraz innych organizacji dziatajagcych w ochronie zdrowia celem wyszukania rekomendac;ji
refundacyjnych w zakresie stosowania systemu robotycznego w leczeniu nowotworéw ptuc i klatki
piersiowej. Zastosowano nastepujgce stowa kluczowe: robotic system, da Vinci, lung cancer, chest
cancer, RATS (ang. robotic assisted thoracic surgery), RAS (ang. robotic assisted surgery),
mesothelioma, thymic cancer, pleural cancer, pleural mesothelioma, mediastinal cancer,
reimbursement, fund, financing, policy, lobectomy, segmentectomy, thymectomy, bilobectomy,
pneumectomy.

Dodatkowo przeprowadzono niesystematyczne, wolnotekstowe wyszukiwanie w przegladarce google.pl
oraz ftripdatabase.com. dotyczgce refundacji zabiegdw z zakresu chirurgii klatki piersiowej
z wykorzystaniem robota w innych krajach. Wyszukiwanie przeprowadzono na stronach nastepujacych
agencji HTA oraz instytucji dziatajgcych w ochronie zdrowia:

o Wielka Brytania (http://www.nice.org.uk!/, http://www.dh.gov.uk/en/index.htm;
https://www.england.nhs.uk);

e Szkocja (http://www.scottishmedicines.org.uk; https://www.nss.nhs.scot/);

¢ Irlandia (http://www.ncpe.ie/; https://www.higa.ie/; https://www.hse.ie/eng/);

o Walia (http://www.wales.nhs.uk/; https://awttc.nhs.wales/; https://whssc.nhs.wales/);

o USA (https://www.ahrg.gov/; https://www.aetna.com/; https://www.cms.gov/);

e Kanada (http://www.cadth.ca/ oraz http://www.pcodr.ca);

e Francja (http://www.has-sante.fr/);

¢ Holandia (http://www.zorginstituutnederland.nl/);

e Niemcy (https:/iwww.g-ba.de/; https://www.bfarm.de/DE/Home/_node.html;
https://www.iqwig.de/);

o Wiochy (https://www.aifa.gov.it/en/web/guest/home;  https://www.iss.it/web/iss-en/health-
technology-assessment);

o Belgia (https://kce.fgov.be/en/health-technology-assessment);
e Dania (http://www.sst.dk/English/ DACEHTA.aspx);
e Szwecja (https://www.tlv.se/; http://www.sbu.se/sv/Publicerat/);

e Australia (http://Iwww.health.gov.au; http://www.adelaide.edu.au/ahta/;
https://www.mbsonline.gov.au/);

¢ Nowa Zelandia (https://www.healthspace.nz/);

e Czechy (https://www.mzcr.cz/; https://www.e-sbirka.cz/);
e Stowacja (https://www.health.gov.sk/Titulka /);

o Wegry (https://ogyei.gov.hu/nyitooldal).

10.1.1.2 Opis

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania odnaleziono 1 rekomendacje refundacyjng z 2024 r. dla
Wielkiej Brytanii. W ponizszej tabeli przedstawiony szczegétowy opis.
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Tabela 30. Opis zagranicznych rekomendacji refundacyjnych

Instytucja / Rok / Kraj Rekomendacje refundacyjne

Wielka Brytania

NICE 20247417 Wytyczne NICE dotyczace Wczesnej Oceny Wartosci (ang. Early Value Assessment, EVA) szybko dostarczajg
rekomendaciji dotyczacych obiecujgcych technologii medycznych, ktére moga odpowiadaé na niezaspokojone
National Institute for potrz’e_k?y na pozior’ni_e _krajowym. NICI_E do’kor_]alo oceny wstepnych danyc_:h dgtyczacych tyc_h technologii, aby

Health And Care okresli¢, czy wczesniejszy dostep pacjentéw i systemu NHS do tych rozwigzan jest uzasadniony, podczas gdy
dalsze dowody naukowe sg nadal gromadzone. Oceny dokonano w odniesieniu do populacji dzieci i dorostych,
w tym m.in. w procedurach leczenia nowotworéw lub tagodnych zmian w obrebie klatki piersiowej (resekcja
ptuc, resekcja guzow srédpiersia, operacja grasicy, dekompresja przezpachwowa, pneumonektomia).
Rekomendacje w ramach EVA majg charakter warunkowy i obowigzujg do czasu zgromadzenia dodatkowych
danych pozwalajgcych na zmniejszenie niepewnosci dotyczacej bazy dowodowe;.

Zgodnie z rekomendacjg NICE wydang w ramach EVA: w okresie gromadzenia dodatkowych dowodow
naukowych dot. skutecznosci i bezpieczenstwa chirurgii wspomaganej robotem, w ramach NHS, w zakresie
chirurgii tkanek migkkich moze by¢ wykorzystywanych 5 technologii wspomaganych robotem, t;.:

. Da Vinci SP
. Da Vinci Xi XI
e  Hugo robotic-assisted surgery system
e  Senhance Surgical System
e  Versius Surgical System.
Wymienione technologie moga by¢ uzywane tylko pod pewnymi warunkami:
e dowody naukowe sg dostarczane zgodnie z planem,

e  po uzyskaniu odpowiednich zezwolen regulacyjnych, w tym zatwierdzenia kryteriow oceny
technologii cyfrowych (ang. Digital Technology Assessment Criteria, DTAC) przez NHS England.

Podmioty odpowiedzialne muszg potwierdzi¢, ze istnieja umowy dotyczace dostarczania dowodéw naukowych
(zgodnie z planem dostarczania danych NICE). Podmioty odpowiedzialne powinny kontaktowa¢ sie z NICE co
roku, aby potwierdzié, ze dowody naukowe sg zbierane i analizowane zgodnie z planem. NICE moze wycofaé
wytyczne, jesli te warunki nie zostang spetnione.

Pod koniec okresu zbierania dowoddw naukowych (3 lata) podmioty odpowiedzialne powinny przedtozy¢ NICE
dowody naukowe w formie, ktéra moze by¢ wykorzystana do podejmowania decyzji. NICE dokona ich
przegladu i oceni, czy technologia moze by¢ rutynowo stosowana w NHS.

Niezbedny zakres danych obejmuje nastepujace informacje:
. krzywe uczenia sie dla chirurga i osrodka,
o wykorzystanie zasobow w przypadku chirurgii wspomaganej robotem:
e  organizacja, w tym szkolenie personelu

. zaopatrzenie, w tym obsada personelu, dodatkowe szkolenia i materiaty
eksploatacyjne,

e  struktura kosztéw w zwigzku z nabyciem systemu robotycznego,
o wplyw na wyniki, w tym:
e wskazniki konwersji na operacje otwarta,
. dtugos$¢ pobytu w szpitalu,
. powiktania,
e  jakosc¢ zycia zwigzana ze stanem zdrowia,
. dyskomfort wynikajgcy z zastosowanej techniki i ergonomia dla chirurgia,
e wskazniki operacji matoinwazyjnych w poréwnaniu z operacjami otwartymi po
wprowadzeniu operacji wspomaganej robotem do osrodka,
e liczba procedur i wykorzystanie robota,
. przepustowosé szpitala i liczba oczekujgcych na zabiegi chirurgiczne,
. ponowne przyjecia,
e wyniki dlugoterminowe pacjentéw poddanych operacjom wspomaganym robotem.

Powyzsze rekomendacje moga ulec zmianie po konsultacjach publicznych. Projekt EVA obecnie ma status
,W trakcie opracowywania”, publikacje ostatecznej wersji przewidziano na 31.03.2025 r. Zebrane dowody
naukowe pozwolg podjg¢ decyzje co do rutynowego stosowania technologii w ramach NHS.

Excellence —

Early Value
Assessment (EVA)

Wielka Brytania

Modelowanie ekonomiczne wykazato, ze procedury chirurgiczne wspomagane robotem wykonywane w
przypadku operacji tkanek miekkich moga by¢ optacalne w dtuzszej perspektywie.

[Zrédfo: Opracowanie wlasne]

" NICE (2024a). Early value assessment consultation document for HTE10040 Robot-assisted surgery for soft tissue
procedures. Pozyskano z: https://www.nice.org.uk/guidance/GID-HTE10040/documents/draft-guidance-2, dostep z 15.01.2025 r.

S NICE. (2024b). Robot-assisted surgery for soft-tissue procedures: early value assessment. Pozyskano z:
https://lwww.nice.org.uk/guidance/indevelopment/gid-hte 10040, dostep z 15.01.2025 r.
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10.1.1.3 Podsumowanie

W wyniku wyszukiwania zidentyfikowano 1 rekomendacje refundacyjng NICE 2024 wydang w ramach
EVA odnoszaca sie do chirurgii wspomaganej robotem w operacjach tkanek miekkich, w tym m.in.
w procedurach leczenia nowotworéw lub tagodnych zmian w obrebie klatki piersiowej (resekcja ptuc,
resekcja guzow Srédpiersia, operacja grasicy, dekompresja przezpachwowa, pneumonektomia).
W dokumencie EVA (przygotowanym do konsultacji spotecznych) wskazano, ze w ramach NHS,
w czasie zbierania dodatkowych dowodéw naukowych dot. skutecznosci i bezpieczensta metody, moze
by¢ wykorzystywanych 5 technologii wspomaganych robotem w ramach chirurgii tkanek miekkich., tj.
Da Vinci SP, Da Vinci X i XI, Hugo robotic-assisted surgery system, Senhance Surgical System, Versius
Surgical System. Technologie mogg by¢ wykorzystywane po spetnieniu okreslonych warunkéw tj. po
uzyskaniu odpowiedniego zezwolenia regulacyjnego oraz pod warunkiem zebrania i przedstawienia
NICE dowoddéw naukowych.
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11. Analiza wptywu na budzet ptatnika publicznego

11.1. Aktualny stan finansowania

Leczenie chirurgiczne nowotworéw ptuc oraz innych nowotwordw klatki piersiowej z zastosowaniem
systemu robotowego nie jest finansowane ze $rodkéw publicznych w Polsce w ramach odrebnych grup
JGP ani poprzez odrebne produkty jednostkowe.

11.1.1.  Metody chirurgiczne leczenia nowotworéw ptuc
oraz innych nowotworow klatki piersiowej

Obecnie opieka nad pacjentami z nowotworami ptuc oraz innymi nowotworami klatki piersiowej
obejmuje zréznicowane metody chirurgiczne. Mozliwos¢é oraz cel ich zastosowania (z intencjg
wyleczenia, terapia paliatywna) zalezy od czterech podstawowych aspektéw: typu nowotworu, stopnia
jego zaawansowania oraz stanu sprawnosci chorego i wystepowania choréb wspdtistniejgcych.
Szczegotowe informacje na temat alternatywnych technologii medycznych zostaty opisane w rozdziale
4.4,

Metody chirurgiczne leczenia nowotworéw ptuc oraz innych nowotwordéw klatki piersiowej, bedace
komparatorem dla systeméw robotowych w ramach leczenia szpitalnego uwzglednione
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie swiadczen gwarantowanych
z zakresu leczenia szpitalnego (tj. Dz.U. z 2023 r. poz. 870 z pézn. zm.) sg rozliczane w ramach umow
zawartych z Narodowym Funduszem Zdrowia. Zasady kontraktowania i rozliczania Swiadczen
okreslone sg w zarzgdzeniu nr 37/2024/DS0OZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 29 marca
2024 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne oraz
leczenie szpitalne — Swiadczenia wysokospecjalistyczne (z p6zn. zm.).

Na podstawie analizy procedur ICD-9 uwzglednionych w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia
22 listopada 2013 r. (fj. Dz.U. z 2023 r. poz. 870 z pdézn. zm.) w dalszej analizie uwzgledniono
nastepujgce procedury:

e 42.41 Czesciowe wyciecie przetyku,

o 42.42 Calkowite wyciecie przetyku,

e 42.49 Wyciecie przetyku — inne,

e 42.51 Srédpiersiowe zespolenie przetykowo-przetykowe.

Wskazane wyzej procedury rozliczane sg w ramach réznych grupy JGP FOl1. Jej szczegd6towg
charakterystyke przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 31. Charakterystyka grup JGP na podstawie zatacznika nr 9 do zarzadzenia nr 37/2024/DSOZ Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 29 marca 2024 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i
realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne - Swiadczenia wysokospecjalistyczne
(z p6zn. zm.)

Lista
Grupa JGP Wymagania rozpoznan Lista procedur ICD-9 Lista dodatkowa
ICD-10
FO1 Kompleksowe Wymagane - e 42.41 Czesciowe
zabiegi przetyku* wskazanie procedury wyciecie przetyku
z listy procedur FO1 e 42.42 Catkowite

wyciecie przetyku

e 42.49 Wycigcie
przelyku - inne

e 42.51 Srédpiersiowe
zespolenie
przetykowo-
przelykowe
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Grupa JGP

Wymagania

Lista
rozpoznan
ICD-10

Lista procedur ICD-9

Lista dodatkowa

42.52 Srodpiersiowe
zespolenie przetykowo-
zotagdkowe

42.53 Srodpiersiowe
zespolenie przetyku
wstawkg z jelita
cienkiego

42.54 Srodpiersiowe
zespolenie przetykowo-
jelitowe - inne

42.55 Srodpiersiowe
zespolenie przetyku
wstawka z jelita
grubego

42.56 Srodpiersiowe
zespolenie przetyk-jelito
grube - inne

42.581 Wytworzenie
sztucznego przetyku

42.582 Zamostkowe
wytworzenie przetyku
przy pomocy
odwréconej rury
zotgdka

42.59 Srédpiersiowe
zespolenie przetyku -
inne

42.61 Przedmostkowe
zespolenie przetykowo-
przetykowe

42.62 Przedmostkowe
zespolenie przetykowo-
zotagdkowe

42.63 Przedmostkowe
zespolenie przetyku
wstawkg z jelita
cienkiego

42.641 Przedmostkowa
esofagoenterostomia
42.642 Przedmostkowa
esofagoileostomia
42.643 Przedmostkowa
esofagojejunostomia
42.65 Przedmostkowe
zespolenie przetyku z
wstawkg z jelita
grubego

42.66 Przedmostkowe
zespolenie przetyk-jelito
grube - inne

42.68 Przedmostkowe
zespolenie przetyku z
wstawkg - inne

42.69 Przedmostkowe
zespolenie przetyku -
inne

42.82 Szycie
rozerwania przetyku
43.5 Czesciowe
wyciecie zotgdka z
zespoleniem z
przetykiem

(*) oznaczenie grup o charakterze zabiegowym

Uwaga: pogrubienie kodu ICD-9 oznacza uwzglednienie go w niniejszej analizie
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[Opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie zarzgdzenia nr 37/2024/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 29
marca 2024 r.]

W zafgczniku nr 1a do zarzadzenia nr 37/2024/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia
29 marca 2024 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie
szpitalne oraz leczenie szpitalne — $wiadczenia wysokospecjalistyczne (z pézn. zm.) przedstawiono
m. in. warto$¢ punktowg za hospitalizacje, a takze liczbe dni pobytu finansowanych grupa, ktére dla FO1
Kompleksowe zabiegi przetyku* (produkt 5.51.01.0006001) wynoszg odpowiednio: 17 142 punktéw i 27
dni.

W zatgczniku nr 3b do zarzadzenia nr 37/2024/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia
29 marca 2024 r. (z p6zn. zm.) wskazano produkty rozliczeniowe dedykowane dla sSwiadczen
udzielanych na podstawie karty DILO. W zatgczniku 8 przedstawiono szczegdétowe informacije
dot. Swiadczen rozliczanych wskazanymi kodami produktéw w ramach karty DiILO.

W  ponizszej tabeli przedstawiono liczbe pacjentéw, liczbe hospitalizacji, wartosé
zrealizowanych/rozliczonych $wiadczehn, a takze $rednig dtugos$¢ hospitalizacji na oddziale wg
rozpoznania gtéwnego ICD-10 C15 wraz z rozszerzeniami w podziale na produkty rozliczeniowe
u pacjentow, u ktérych sprawozdano wykonanie procedury ICD-9 sposrod: 42.41, 42.42, 42.49, 42.51.

Tabela 32. Liczba unikalnych pacjentéow, liczba hospitalizacji, wartos¢ sprawozdana oraz rozliczona
swiadczen, a takze srednia dtugos¢ hospitalizacji na oddziale wg rozpoznia gtéwnego ICD-10 C15 wraz z
rozszerzeniami w podziale na poszczegolne produkty rozliczeniowe u pacjentéw, u ktorych sprawozdano
wykonanie procedury ICD-9: 42.41, 42.42, 42.49, 42.51

Srednia
. . Wartos¢ Wartos¢ diugosé
Kod I."CZba ngzb_a . sprawozdan rozliczona hospitaliza
Nazwa grupy Rok unikalnych | hospitalizacj - . o . 2
grupy acientéow i a swiadczen Swiadczen cji na
pacj [z1] [21] oddziale
[dni]
5.51.01.0006001
2019 173 177 3922 485 3899 740 7
2020 169 173 3928 826 3848 003 8
2021 165 171 3978 401 3913567 8
Kompleksowe
Fol zabiegi 2022 199 199 6 053 898 6 019 836 7
przetyku* 2023 208 210 7 623 213 7 429 035 8
2024 1 104 105 3997587 | 3778070 6
potrocze
Razem 1015 1035 29504 411 28 888 251 Srednia: 8
tacznie 1015 1035 29504 411 28 888 251 Srednia: 8

[Opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie danych sprawozdawczych NFZ]

Na podstawie danych NFZ z lat 2019 — | potowa 2024, tgczna wartos$¢ rozliczonych swiadczen w grupie
pacjentdéw z rozpoznaniami C15 (wraz z rozszerzeniami), u ktérych wykonano wybrane procedury
chirurgiczne przetyku (ICD-9: 42.41, 42.42, 42.49, 42.51), wyniosta 28,9 min zt. Odnotowano 1 035
hospitalizacji u 1 015 unikalnych pacjentéw, ze srednig dtugoscig pobytu wynoszgca 8 dni.

Swiadczenia realizowano w ramach grupy JGP FO1 (,Kompleksowe zabiegi przetyku”), przy czym
w latach 2020-2023 zaobserwowano wzrost wartosci rozliczonych swiadczeh — z 3,85 min zt w 2020 r.
do 7,4 min zt w 2023 r., przy stabilnej liczbie pacjentéw (165—208 rocznie) i utrzymujacej sie sredniej
dtugosci hospitalizacji dla catego okresu analizy 2019-2024 wynoszacej 6—8 dni (limit dni finansowania
JGP: 27).

11.2. Analiza dostepnych zasobéw

W polskim systemie finansowania $wiadczen zdrowotnych wyrdznia sie trzy grupy JGP, ktére
jednoznacznie swiadczg o wykorzystaniu systemu robotowego przy realizacji Swiadczen i sg to:
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L31R Radykalna prostatektomia z zastosowaniem systemu robotowego (jednostkowy produkt
rozliczeniowy 5.51.01.0011033),

M22R Leczenie chirurgiczne nowotworu zfosliwego macicy z zastosowaniem systemu
robotowego (jednostkowy produkt rozliczeniowy: 5.51.01.0012022),

F45R Leczenie chirurgiczne nowotworu ztosliwego jelita grubego z zastosowaniem systemu
robotowego (jednostkowy produkt rozliczeniowy: 5.51.01.0006045),

W przypadku tych grup oznaczenie "R" w kodzie JGP sygnalizuje, ze zabieg zostat wykonany
z zastosowaniem technologii robotycznej i jest finansowany wedtug odrebnych zasad. Zgodnie
z zatgcznikiem nr 4 do rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. (t.j. Dz. U. z 2023 r.
poz. 870 z pézn. zm.) Swiadczeniodawca, ktory realizuje obecnie finansowane ze srodkéw publicznych
w Polsce $wiadczenie okreslone grupg JGP L31R, M22R lub F45R w ramach wyposazenia w sprzet
i aparature medyczng musi dysponowa¢ w lokalizacji systemem robotowym. W ponizszej tabeli
przedstawiono wszystkich swiadczeniodawcow, ktérzy w latach 2022—2024 sprawozdali zrealizowanie
Swiadczenia okreslonego jakgkolwiek sposrod wskazanych powyzej grup JGP.

Tabela 33. Lista Swiadczeniodawcow, ktorzy sprawozdali zrealizowanie $wiadczenia w ramach grupy JGP
L31R, M22R lub F45R w latach 2022-2024

Lp. OW NFzZ . Koc_i Swiadczeniodawca Adres
Swiadczeniodawcy

1 Dolnoslaskie 3101057 WOJEWODZKI SZPITAL | UL. 'HENRYKA MICHALA
SPECJALISTYCZNY WE | KAMIENSKIEGO 73A;
WROCLAWIU WROCLAW

2 Kujawsko-pomorskie | 20000716 CENTRUM  ONKOLOGII  IM. | LROMANOWSKIEJ 2;
PROF. FRANCISZKA | BYDGOSZCZz
LUKASZCZYKA W
BYDGOSZCzZY

3 Kujawsko-pomorskie | 20000773 WOJEWODZKI SZPITAL | UL. SW. JOZEFA 53-59; TORUN
ZESPOLONY IM. L. RYDYGIERA
W TORUNIU

4 Lubelskie 30000089 WOJEWODZKI SZPITAL | AL. KRASNICKA 100; LUBLIN
SPECJALISTYCZNY IM.
STEFANA KARDYNALA
WYSZYNSKIEGO
SAMODZIELNY PUBLICZNY
ZAKLAD OPIEKI ZDROWOTNEJ
W LUBLINIE

5 Mazowieckie 70001062 PANSTWOWY INSTYTUT | UL. WOLOSKA 137;
MEDYCZNY MINISTERSTWA | WARSZAWA
SPRAW WEWNETRZNYCH |
ADMINISTRACJI

6 Mazowieckie 70060856 WOJSKOWY INSTYTUT UL. SZASEROW 128;
MEDYCZNY - PANSTWOWY | WARSZAWA
INSTYTUT BADAWCZY

7 Mazowieckie 70600378 LUX MED ONKOLOGIA SPOLKA | UL. SZAMOCKA 6; WARSZAWA
Z 0.0.

8 Mazowieckie 70603563 MAZOWIECKI ] SZPITAL | UL. PONIATOWSKIEGO 26;
WOJEWODZKI IM. SW. JANA | SIEDLCE
PAWLA Il W SIEDLCACH SP. Z
0.0.

9 Podkarpackie 09R/010044 UNIWERSYTECKI SZPITAL | UL. SZOPENA 2; RZESZOW
KLINICZNY IM. FRYDERYKA
CHOPINA W RZESZOWIE

10 Pomorskie 000005 UNIWERSYTECKIE CENTRUM | UL. DEBNIKI 7; GDANSK
KLINICZNE

11 Pomorskie 000120 SZEITALE POMORSKIE | UL. POWSTANIA
SPOLKA Z OGRANICZONA | STYCZNIOWEGO 1; GDYNIA
ODPOWIEDZIALNOSCIA

12 Pomorskie 000085 COPERNICUS PODMIOT | UL. . NOWE OGRODY 1-6;
LECZNICZY SPOLKA Z | GDANSK
OGRANICZONA
ODPOWIEDZIALNOSCIA
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Lp. OW NFZ N Swiadczeniodawca Adres
Swiadczeniodawcy

13 | Wielkopolskie 150000036 WIELKOPOLSKIE CENTRUM | UL. GARBARY 15; POZNAN
ONKOLOGII IM. MARII
SKLODOWSKIEJ-CURIE

14 | Zachodniopomorskie | 160000749 UNIWERSYTECKI SZPITAL | AL. POWSTANCOW
KLINICZNY NR 2 PUM W | WIELKOPOLSKICH 72;
SZCZECINIE SZCZECIN

15 Matopolskie 061/100014 SAMODZIELNY PUBLICZNY | UL. MI}(OLAJA KOPERNIKA 36;
ZAKEAD OPIEKI ZDROWOTNEJ | KRAKOW
SZPITAL UNIWERSYTECKI W
KRAKOWIE

16 Matopolskie 061/200324 SZPITAL ~ SPECJALISTYCZNY | OSIEDLE ZtOTEJ JESIENI 1;
IM. LUDWIKA RYDYGIERA W KRAKOW
KRAKOWIE SPOLKA z
OGRANICZONA .
ODPOWIEDZIALNOSCIA

17 Dolnoslgskie 3101109 UNIWERSYTECKI SZPITAL | UL. BOROWSKA 213;
KLINICZNY IM. JANA | WROCLAW
MIKULICZA-RADECKIEGO WE
WROCLAWIU

18 Kujawsko-pomorskie | 20000671 SZPITAL UNIWERSYTECKINR 1 | UL. MARII CURIE
IM. DR. ANTONIEGO JURASZA | SKEODOWSKIEJ 9;
W BYDGOSzCzY BYDGOSzZCz

19 Kujawsko-pomorskie | 20000747 SPZ0OZ SPECJALISTYCZNY | UL. BATOREGO 17/19; TORUN
SZPITAL MIEJSKI IM. M.
KOPERNIKA

20 Kujawsko-pomorskie | 20000803 REGIONALNY SZPITAL | UL. RYDYGIERA 15/17;
SPECJALISTYCZNY IM. DR GRUDZIADZ
WLADYSEAWA BIEGANSKIEGO
W GRUDZIADZU

21 | Kujawsko-pomorskie | 20003633 SZPITAL UNIWERSYTECKINR 2 | UL. UJEJSKIEGO 75;
IM. DR JANA BIZIELA W | BYDGOSzCz
BYDGOSZCzZY

22 Lubelskie 30000091 UNIWERSYTECKI SZPITAL | UL. DR. K. JACZEWSKIEGO 8;
KLINICZNY NR 4 W LUBLINIE LUBLIN

23 Lubelskie 30000101 1 WOJSKOWY SZPITAL | AL. RACLAWICKIE 23; LUBLIN
KLINICZNY Z  POLIKLINIKA
SAMODZIELNY PUBLICZNY
ZAKEAD OPIEKI ZDROWOTNEJ
W LUBLINIE

24 Lubelskie 30002952 CENTRUM ONKO[_OGII ZIEMI | UL. DR. KAZIMIERZA
LUBELSKIEJ IM. SW. JANA Z | JACZEWSKIEGO 7; LUBLIN
DUKLI

25 Lubuskie 020400 WIELOSPECJALISTYCZNY UL. JANA DEKERTA 1;
SZPITAL WOJEWODZKI W | GORZOW WIELKOPOLSKI
GORZOWIE WIELKOPOLSKIM
SP.Z0.0.

26 Mazowieckie 70000990 MIEDZYLESKI SZPITAL | UL. BURSZTYNOWA 2;
SPECJALISTYCZNY W | WARSZAWA
WARSZAWIE

27 Mazowieckie 70001196 SAMODZIELNY PUBLICZNY | UL. CZERNIAKOWSKA 231,
SZPITAL KLINICZNY IM. PROF. | WARSZAWA
WITOLDA ORLOWSKIEGO
CENTRUM MEDYCZNEGO
KSZTALCENIA
PODYPLOMOWEGO W
WARSZAWIE

28 Mazowieckie 70001200 UNIWERSYTECKIE CENTRUM | UL. BANACHA 1A; WARSZAWA
KLINICZNE WARSZAWSKIEGO
UNIWERSYTETU
MEDYCZNEGO

29 Mazowieckie 70061742 NIEPUBLICZNY ZAKLAD OPIEKI | AL. KOMISJI EDUKACJI
ZDROWOTNEJ SZPITAL | NARODOWEJ 47/U15;
MAZOVIA WARSZAWA
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Lp.

OW NFZ

. Kod
Swiadczeniodawcy

Swiadczeniodawca

Adres

30

Mazowieckie

70603204

EUROPEJSKIE CENTRUM
ZDROWIA OTWOCK SP. Z O.0.

UL. BOROWA 14/18; OTWOCK

31

Mazowieckie

70603688

NIEPUBLICZNY ZAKtAD OPIEKI
ZDROWOTNEJ SZPITAL SW.
ANNY W PIASECZNIE

UL. MICKIEWICZA 39,
PIASECZNO

32

Mazowieckie

70606072

MAZOWIECKI SZPITAL
ONKOLOGICZNY SPOtKA Z
OGRANICZONA
ODPOWIEDZIALNOSCIA

AL. SOLIDARNOSCI 12;
WARSZAWA

33

Podlaskie

100000087

SP Z0Z WOJEWODZKI SZPITAL
ZESPOLONY IM. J.
SNIADECKIEGO

UL. M. SKEODOWSKIEJ-CURIE
25; BIALYSTOK

34

Podlaskie

100000362

BIALOSTOCKIE
ONKOLOGII IM.
SKLODOWSKIEJ - CURIE

CENTRUM
MARII

UL. OGRODOWA 12,
BIALYSTOK

35

Wielkopolskie

150000026

WIELOSPECJALISTYCZNY
SZPITAL MIEJSKI IM. JOZEFA
STRUSIA z ZAKLADEM
OPIEKUNCZO-LECZNICZYM.
SAMODZIELNY PUBLICZNY
ZAKEAD OPIEKI ZDROWOTNEJ
Z SIEDZIBA W POZNANIU PRZY
UL. SZWAJCARSKIEJ 3

UL. SZWAJCARSKA 3; POZNAN

36

Wielkopolskie

150000038

SZPITAL WOJEWODZKI W
POZNANIU

UL. JURASZOW 7/19; POZNAN

37

Wielkopolskie

150003180

SPECJALISTYCZNY  ZESPOL
OPIEKI ZDROWOTNEJ NAD
MATKA | DZIECKIEM W
POZNANIU

UL. WRZOSKA 1; POZNAN

38

Wielkopolskie

150003556

WOJEWODZKI SZPITAL
WIELOSPECJALISTYCZNY IM.
DR. JANA JONSTONA W
LESZNIE

UL. KIEPURY 45; LESZNO

39

todzkie

110043

WOJEWODZKIE
WIELOSPECJALISTYCZNE
CENTRUM ONKOLOGII |
TRAUMATOLOGII IM. M.
KOPERNIKA W £ODzZI

UL. PABIANICKA 62; Lt ODZ

40

todzkie

140042

SZPITAL WOJEWODZKI M.
JANA PAWLA Il W
BELCHATOWIE

UL. CZAPLINIECKA 123;
BELCHATOW

41

todzkie

210706

SALVE MEDICA

UL. SZPARAGOWA 10; LtODZ

42

Slgskie

120/214502

PRZEDSIEBIORSTWO
WIELOBRANZOWE
SPOLKA Z O.0.

JUMO

UL. STRZELECKA 9; KATOWICE

43

Slgskie

121/210448

"UROVITA" SP. Z 0.0. -
NIEPUBLICZNY ZAKtAD OPIEKI
ZDROWOTNEJ SZPITAL
"SLASKIE CENTRUM
UROLOGII"

UL. STRZELCOW BYTMOSKICH
11; CHORZOW

44

Slgskie

126/112510

SZPITAL MIEJSKI NR 4 W
GLIWICACH SPOLKA 4
OGRANICZONA
ODPOWIEDZIALNOSCIA

UL. ZYGMUNTA STAREGO 22;
GLIWICE

45

Swietokrzyskie

130000189

SWIETOKRZYSKIE CENTRUM
ONKOLOGII SAMODZIELNY
PUBLICZNY ZAKtAD OPIEKI
ZDROWOTNEJ W KIELCACH

UL. ARTWINSKIEGO 3; KIELCE

46

Swietokrzyskie

130000191

WOJEWODZKI SZPITAL
SPECJALISTYCZNY IM. SW.
RAFALA W CZERWONEJ
GORZE

CZERWONA
CHECINY

GORA 10;

47

Lubelskie

30000092

UNIWERSYTECKI SZPITAL
KLINICZNY NR 1 W LUBLINIE

UL. STANISLAWA STASZICA 16;
LUBLIN
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Lp. OW NFZ N Swiadczeniodawca Adres
Swiadczeniodawcy
48 | Slgskie 121/212129 MED HOLDING SPOLKA | UL. STRZELECKA 9; KATOWICE
AKCYJINA

[Opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie Centrum e-Zdrowia'’®]

Ponadto na podstawie Informatora o zawartych umowach'?? przeprowadzono analize umoéw zawartych
z NFZ na realizacje $wiadczen w ramach grupy JGP L31R, M22R lub F45R w 2025 r. Na jej podstawie
zidentyfikowano 7 dodatkowych swiadczeniodawcow. Nalezy przy tym zauwazy¢, ze $wiadczeniodawca
Med Holding S.A. (kod 121/212129) jako jedyny sposrod swiadczeniodawcow z tabeli nr 32 Tabela 33w
latach 2024-2025 nie zawart zadnej umowy na realizacje $wiadczen finansowanych ze $rodkow
publicznych, natomiast wskazany adres: ul. Strzelecka 9; Katowice jest tozsamy dla $wiadczeniodawcy
Urovita Sp. z 0. 0. Niepubliczny Zaktad Opieki Zdrowotnej Szpital "Slgskie Centrum Urologii" (kod
$wiadczeniodawcy: 121/210448). Pod wskazanym adresem miesci sie Slgski Szpital Urologiczny Grupa
Mazovia, co nalezy interpretowac jako sytuacje, w ktérej zmienita sie liczba $wiadczeniodawcow,
natomiast liczba systeméw robotowych pozostata bez zmian. Podsumowanie dotyczgce nowych
Swiadczeniodawcow, ktérzy zawarli umowy na realizacje $wiadczen w ramach grupy JGP L31R, M22R
lub F45R w 2025 r. przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 34. Lista nowych swiadczeniodawcow, ktorzy zawarli umowe z NFZ na realizacje swiadczen
w ramach grupy JGP L31R, M22R lub F45R w 2025.

: Kod
Swiadczeniodawcy

Lp. OW NFZ Swiadczeniodawca Adres

1 Dolnoslgskie 3101277 4 WOJSKOWY SZPITAL | UL. WEIGLA 5; WROCLAW
KLINICZNY Z  POLIKLINIKA
SAMODZIELNY PUBLICZNY
ZAKEAD OPIEKI ZDROWOTNEJ
WE WROCLAWIU

2 Mazowieckie 70603753 KLINIKI UL. KONDRATOWICZA 8;
NEURORADIOCHIRURGII  SP. | WARSZAWA
Z.0.0.

3 Mazowieckie 70001273 SZPITAL  SPECJALISTYCZNY | UL. JOZEFA MADALINSKIEGO
IM. SWIETEJ RODZINY | 25; WARSZAWA

SAMODZIELNY PUBLICZNY
ZAKEAD OPIEKI ZDROWOTNEJ

4 Opolskie 08R/10061 SAMODZIELNY PUBLICZNY | UL. KATOWICKA 66A; OPOLE
ZAKEAD OPIEKI ZDROWOTNEJ
- OPOLSKIE CENTRUM

ONKOLOGII IM. PROF.T.
KOSZAROWSKIEGO

5 Pomorskie 000013 WOJEWODZKI SZPITAL | UL. HUBALCZYKOW 1; SLUPSK
SPECJALISTYCZNY IM.

JANUSZA KORCZAKA w
StUPSKU SPOLKA 4
OGRANICZONA
ODPOWIEDZIALNOSCIA

6 Pomorskie 000120 SZPITALE POMORSKIE | UL. ARKONSKA 4; SZCZECIN
SPOLKA Z  OGRANICZONA
ODPOWIEDZIALNOSCIA

7 Zachodniopomorskie | 160000742 SAMODZIELNY PUBLICZNY | UL. WEIGLA 5; WROCLAW
WOJEWODZKI SZPITAL
ZESPOLONY W SZCZECINIE

[Opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie Informatora o zawartych umowach NFZ'8]

176 Strona internetowa Centrum e-Zdrowia. Pozyskano z: https://ezdrowie.gov.pl/15251, dostep z 16.04.2025 r.

177 Strona internetowa Informator o zawartych umowach NFZ. Pozyskano z: https://www.nfz.gov.pl/o-nfz/informator-o-
zawartych-umowact/, dostep z 17.04.2025 r.

178 Strona internetowa Informator o zawartych umowach NFZ. Pozyskano z: https://www.nfz.gov.pl/o-nfz/informator-o-
zawartych-umowach/, dostep z 17.04.2025 r.
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Na podstawie tych danych, zidentyfikowano tgcznie 53 placéwki, ktére posiadajg systemy robotyczne
umozliwiajgce realizacje swiadczeh okreslonych grupg JGP L31R, M22R lub F45R. Szczegdtowy
rozktad placéwek wedtug wojewddztw przedstawia ponizsza tabela.

Tabela 35. Laczna liczba swiadczeniodawcow realizujacych swiadczenia okreslone grupg JGP L31R, M22R
lub F45R

Wojewodztwo Liczba swiadczeniodawcow

Dolnoslgskie

Kujawsko-Pomorskie

Lubelskie

Lubuskie
L édzkie
Matopolskie

N|W(fkr|OW]|O W

=
w

Mazowieckie

Opolskie

Podkarpackie

Podlaskie

Pomorskie

Slgskie

Swietokrzyskie

Warminsko-Mazurskie

Wielkopolskie

N|TO[OIN|W[A|N|F |k

Zachodniopomorskie

a1
w

Razem

[Opracowanie wtasne AOTMIT]

Nalezy nadmieni¢, ze Swiadczeniodawcy ujeci w powyzszych tabelach mogg dysponowaé wiecej niz
jednym systemem robotowym, a dostepne dane uniemozliwiajg dokfadng identyfikacje wszystkich
systemow robotowych u danych $wiadczeniodawcéw.

Jednoczesnie w ramach wielu grup JGP innych niz L31R, M22R lub F45R nie jest wymagane wskazanie
metody wykonania zabiegu (np. techniki tradycyjnej, laparoskopowej lub z uzyciem systemu
robotowego). W rezultacie Swiadczeniodawcy majg mozliwo$¢ wykonania zabiegu z wykorzystaniem
systemu robotowego, a nastepnie rozliczenia go w ramach standardowej grupy JGP, bez wskazania
metody jego wykonania. Z tego powodu, na podstawie dostepnych danych sprawozdawczych, nie jest
mozliwe jednoznaczne okreslenie rzeczywistej liczby systemdéw robotowych wykorzystywanych do
realizacji Swiadczen finansowanych ze $rodkéw publicznych w Polsce.

W celu uzupetienia analizy, podjeto prébe identyfikacji szpitali posiadajacych systemy robotowe na
podstawie informacji publikowanych na stronach internetowych placéwek medycznych, komunikatow
prasowych, raportéw branzowych oraz innych ogdlnodostepnych Zrédet. Pozwolito to na wskazanie
dodatkowych jednostek wyposazonych w system robotowy, niezaleznie od tego, czy realizujg one
Swiadczenia finansowane ze srodkéw publicznych w Polsce.

Tabela 36. Szpitale dysponujace systemem robotowym, ktére w latach 2022-2025 nie zawarly umoéow
na realizacje swiadczen z grup JGP L31R, M22R lub F45R

Lp. OW NFz Swiadczeniodawca Adres
1. Matopolskie UNIWERSYTECKI SZPITAL DZIECIECY W KRAKOWIE UL. WIELICKA 265;
KRAKOW
2. Slgskie NZOZ SZPITAL MAZOVIA UL. WARSZAWSKA 30;
CZESTOCHOWA
3. Lubuskie SZPITAL UNIWERSYTECKI IMIENIA KAROLA | UL. ZYTY 26; ZIELONA

MARCINKOWSKIEGO W ZIELONEJ GORZE SPOtKA Z | GORA
OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA

4. Matopolskie SZPITAL NA KLINACH UL. KOSTRZEWSKIEGO
47; KRAKOW
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Lp. OW NFZ Swiadczeniodawca Adres
5. Mazowieckie SZPITAL MEDICOVER AL. RZECZYPOSPOLITEJ
5; WARSZAWA
6. Mazowieckie MAZOWIECKI SZPITAL ONKOLOGICZNY UL. KOSCIELNA 61;
WALISZEW
7. Pomorskie WOJEWODZKI  SZPITAL SPECJALISTYCZ[\IY IM. | UL. HUBALCZYKOW 1;
JANUSZA KORCZAKA W StUPSKU SPOLKA Z | SLUPSK
OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA
8. Zachodniopomorskie | SAMODZIELNY PUBLICZNY WOJEWODZKI SZPITAL | UL. ARKONSKA 4;
ZESPOLONY W SZCZECINIE SZCZECIN
9. Warminsko- SZPITAL KLINICZNY MINISTERSTWA SPRAW | AL. WOJSKA POLSKIEGO
mazurskie WEWNETRZNYCH | ADMINISTRACJI Z WARMINSKO- | 37; OLSZTYN
MAZURSKIM CENTRUM ONKOLOGII W OLSZTYNIE
10. Wielkopolskie SZPITAL SW. RODZINY UL. JAROCHOWSKIEGO
18; POZNAN

[Opracowanie wtasne AOTMIT]

tacznie w ramach analizy zidentyfikowano 63 szpitale posiadajgce systemy robotowe. Na ponizszej
rycinie przedstawiono ich geograficzne rozmieszczenie w Polsce. Nalezy jednak podkreslic, ze
rzeczywista liczba systemow robotowych stosowanych w praktyce klinicznej w Polsce moze byc¢
niedoszacowana, a skala wykorzystania tej technologii pozostaje czesciowo nieznana. Ponadto
z danych przedstawionych na rycinie nie mozna bezposrednio odniesé¢ sie do chirurgii
robotycznej nowotworow ptuc i klatki piersiowej, poniewaz wskazane placowki moga
specjalizowa¢ sie winnych dziedzinach, takich jak urologia, ginekologia czy chirurgia
kolorektalna.

Liczba zidentyfikowanych szpitali dysponujgcych systemem robotowym w
Polsce

Obstugiwane przez ustuge Bing
Microsoft, TomTom

aa
1 15

Liczba swiadczeniodawcow

Rysunek 1. Liczba zidentyfikowanych szpitali dysponujacych systemem robotowym w Polsce

[Opracowanie wtasne AOTMIT]

Dodatkowo w ponizszej tabeli przedstawiono wspodtczynnik liczby zidentyfikowanych szpitali
dysponujgcych systemem robotowym na 100 000 mieszkancéw w podziale na wojewddztwa.
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Tabela 37. Wspélczynnik liczby zidentyfikowanych szpitali dysponujacych systemem robotowym na
100 000 mieszkancow w podziale na wojewodztwa

Liczba mieszkancow Liczba zidentyfikowanych | Liczba zidentyfikowanych

s N szpitali dysponujacych | szpitali dysponujacych
bl etz i ‘g(? joegv zoodzz:vrv? 5z e systemem robotowym w | systemem robotowym na

e : Polsce'™ 100 000 mieszkancéw

Dolnoslgskie 2 874 496 3 0,10
Kujawsko-Pomorskie 1990 323 6 0,30
Lubelskie 2 003 475 5 0,25
Lubuskie 972 140 2 0,21
L odzkie 2354 135 3 0,13
Matopolskie 3429 685 4 0,12
Mazowieckie 5510 618 15 0,27
Opolskie 933 349 1 0,11
Podkarpackie 2 067 139 1 0,05
Podlaskie 1135201 2 0,18
Pomorskie 2 359 956 5 0,21
Slgskie 4305 126 4 0,09
Swietokrzyskie 1163 001 2 0,17
Warminsko-Mazurskie 1353374 1 0,07
Wielkopolskie 3484 177 6 0,17
Zachodniopomorskie 1626 876 3 0,18
Razem 37 563 071 63 0,17

[Opracowanie wtasne AOTMIT]

W najnowszym raporcie dotyczgcym chirurgii robotycznej w Polsce pn. ,Roboty medyczne. Stan obecny
i przysztos¢ robotyki w opiece zdrowotnej w Polsce” uwzgledniono kwestie dotyczace chirurgii raka
ptuca. Zgodnie ze wspomniang publikacjg liczba lobektomii robotycznych w Polsce osiaggneta
niespetna 70 przypadkéw w 2023 r. i byta 3-krotnie wieksza niz w roku poprzednim (2022). Autorzy
raportu nie podali jednak szczegdtow dotyczgcych placdéwek realizujgcych ww. procedury. Dla
poréwnania, liczba operacji raka ptuca wykonanych innymi metodami niz z wykorzystaniem systemu
robotowego, w 2023 r. wyniosta ok. 10 00018,

179 GUS. (2024). Ludnosc. Stan i struktura ludno$ci oraz ruch naturalny w przekroju terytorialnym w 2024 r. (stan w dniu 30.06).
Pozyskano z: https://stat.gov.pl/obszary-tematyczne/ludnosc/ludnosc/ludnosc-stan-i-struktura-ludnosci-oraz-ruch-naturalny-w-
przekroju-terytorialnym-w-2024-r-stan-w-dniu-30-06,6,37.html, dostep z 23.04.2025 r.

180 Innovo. (2025). Roboty medyczne. Stan obecny i przysztosc robotyki w opiece zdrowotnej w Polsce. Pozyskano z:
https://polmed.org.pl/juz-jest-raport-izby-polmed-roboty-medyczne-stan-obecny-i-przyszlosc-robotyki-w-opiece-zdrowotnej-w-
polsce/, dostep z 23.04.2025 r.

Ocena zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej 181/268



Chirurgia robotowa klatki piersiowej WS.420.18.2024

10 000

7500

5000

2500 — B B B B B

2019 2020 2021 2022 2023
. Inre wycigcia pluc

. Klinowe wycigcie pluca

. Lobektomia z wycigciem segmentu drugiego phat
. Catkowite usunigcie pluca nieckreslone inaczej
. Wycigcie ptuca 2 rozdzieleniem srodpiersia

. Segmentowa resekcja pluca

Lobektomia - inna

Rysunek 2. Chirurgia raka ptuca w Polsce w latach 2019-2023

[Raport Innovo]

Obecnie nie istnieje oficjalny rejestr placéwek medycznych, w ktérych wykonywane sg operacje
robotowe w zakresie chirurgii ptuc i klatki piersiowej. Analiza dostepnych informacji zamieszczonych na
stronach internetowych szpitali oraz w doniesieniach medialnych sugeruje, ze tego rodzaju procedury
sg aktualnie przeprowadzane w:

e Swietokrzyskim Centrum Onkologii w Kielcach,

e Wojskowym Instytucie Medycznym — Panstwowym Instytucie Badawczym w Warszawie,
e Uniwersyteckim Szpitalu Klinicznym Nr 4 w Lublinie,

e Wojewodzkim Szpitalu Specjalistycznym im. Sw. Rafata w Czerwonej Gorze,

e Centrum Onkologii im. Prof. Franciszka tukaszczyka w Bydgoszczy.

Zgodnie z informacjami przekazanymi przez prof. dr hab. med. Wojciecha Zegarskiego — konsultanta
krajowego w dziedzinie chirurgii onkologicznej — w ciggu ostatnich 3 lat, w Polsce, przeprowadzono
ok. 480 zabiegéw torakochirurgicznych z wykorzystaniem robotéw medycznych w 5 placéwkach
medycznych.

11.2.1. Dostepnos¢ wykwalifikowanej kadry medycznej

W Polsce okreslenie doktadnej liczby lekarzy przeszkolonych w zakresie chirurgii robotowej jest
utrudnione z powody braku centralnego rejestru specjalistow w tej dziedzinie. Niemniej jednak szkolenia
operatorow robotéw sg Scisle powigzane z zakupem urzadzeh. Po finalizacji umowy sprzedazy,
producent zapewnia kompleksowe, wieloetapowe szkolenie, umozliwiajgce uzyskanie przez operatora
umiejetnosci pozwalajgcych na samodzielne przeprowadzenie zabiegu. Czesto producenci oferujg
usystematyzowany pakiet szkolen zakonczony uzyskaniem certyfikatu niezaleznosci operatora.
Zgodnie z informacjami udostepnianymi przez firme Synektik, ktéra jest wylgcznym dystrybutorem
systemu robotycznego da Vinci w Polsce, programem szkoleniowym objety jest caty zespot konieczny
do przeprowadzenia operacji: chirurdzy, instrumentariuszki, anestezjolodzy oraz personel
odpowiadajgcy za sterylizacje narzedzi. Szkolenie chirurgéw trwa zazwyczaj od kilku do kilkunastu
tygodni i obejmuije:
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e Obserwacje operacji robotycznych,

e Nauke online,

e Sprawnosciowe éwiczenia doskonalenia umiejetno$ci na symulatorze,
e Szkolenie razem z catym zespotem asystujgcym przy operacji,

e Szkolenie z zakresu technologii,

e Szkolenie praktyczne i zaawansowane.

Egzamin certyfikacyjny polega na wykonaniu w odpowiedni sposéb ¢wiczen na symulatorze oraz
robocie, z wykorzystaniem trenazera oraz tkanek zwierzecych. Przy pierwszych zabiegach chirurgowi
towarzyszy proktor (doswiadczony chirurg robotyki) oraz uprawniony specjalista ds. szkolen z firmy
dystrybutoral81.182,

11.3. Opinia Prezesa NFZ

Uwaga AOTMIT: wyniki analizy przedstawione w opinii Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
obejmuja tacznie wszystkie rozpoznania okreslone kodami ICD-10 (C34, C37, C39, C45, C78.0,
C78.1,C78.2,C38.1, C38.2, C38.3, C15 oraz C16.0), bez mozliwosci ich rozdzielenia na konkretne
jednostki chorobowe. W konsekwencji brak jest odrebnych informacji dla rozpoznan bedacych
przedmiotem niniejszego raportu, tj. nowotworu ztosliwego przetyku (C15).

Pismem z dnia 12.02.2025 r. wystosowano prosbe do Prezesa NFZ o przedstawienie opinii dotyczacej
skutkow finansowych dla systemu ochrony zdrowia, w tym dla podmiotéw zobowigzanych do
finansowania swiadczen opieki zdrowotnej ze srodkéw publicznych — zgodnie z art. 31a ust. 1 pkt 7
ustawy — wraz z podaniem metodyki tych oszacowan (pismo znak: WS.420.18.2024.MKo).

Odpowiedz Prezesa NFZ zawierajgcg opinie w zakresie przedmiotowego zlecenia otrzymano pismem
z dnia 14.03.2025 r. (pismo znak: NFZ-DSOZ-WLS.421.2.2025 2025.114596.AUQO).

Przedstawiono w niej wyniki analizy przeprowadzonej przez NFZ w oparciu o zestawienie:

e Rozpoznan ICD-10 wskazanych przez Ministerstwo Zdrowia (C34, C37, C39, C45, C78.0,
C78.1, C78.2) oraz zidentyfikowanych podczas analizy problemu decyzyjnego i analizy
klinicznej (C38.1, C38.2, C38.3, C15i C16.0),

e Szacowane koszty trzech podstawowych procedur z wykorzystaniem systemu robotowego
w torakochirurgii wskazane przez prof. dr hab. Wojciecha Zegarskiego, konsultanta krajowego
w dziedzinie chirurgii onkologicznej. Obejmujg one koszty osobowe (lekarze, pielegniarki),
zasoby materiatowe, koszt znieczulenia oraz sredni koszt hospitalizacji (liczba osobodni x koszt
osobodnia na podstawie danych za | p6trocze 2023 r.).

Tabela 38. Szacowane koszty trzech podstawowych procedur z wykorzystaniem systemu robotowego
w torakochirurgii wskazane przez eksperta

Propozycja nowej
Kod procedury ICD-9 wraz procedury z Szacunkowe catkowite U .
g ) wagi
z punktacja zastosowaniem systemu koszty
robotycznego

32.49 Lobektomia metodg 54 606,52 zt | Przyjeto Srednig ilos¢
staplerowg z zastosowaniem osobodni: 11
systemu robotowego

32.6 Radykalna resekcja struktur 41 061,50 zt | Przyjeto Srednig ilos¢
klatki piersiowej z osobodni: 9

181 polska Federacja Szpitali. (2023). W Polsce jest juz ponad 200 chirurgéw certyfikowanych do wykonywania operacji w
asyscie robota da Vinci. Pozyskano z: https://www.pfsz.org/w-polsce-jest-juz-ponad-200-chirurgow-certyfikowanych-do-
wykonywania-operacji-w-asyscie-robota-da-vinci/, dostep z 25.04.2025 r.

182 Innovo. (2025). Roboty medyczne. Stan obecny i przysztosc robotyki w opiece zdrowotnej w Polsce. Pozyskano z:
https://polmed.org.pl/juz-jest-raport-izby-polmed-roboty-medyczne-stan-obecny-i-przyszlosc-robotyki-w-opiece-zdrowotnej-w-
polsce/, dostep z 23.04.2025 r.
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Propozycja nowej
Kod procedury ICD-9 wraz procedury z Szacunkowe catkowite
z punktacja zastosowaniem systemu koszty
robotycznego

zastosowaniem systemu
robotowego

Uwagi

32.3 Segmentowa resekcja ptuca 44737,92 zt | Przyjeto srednig ilos¢
z zastosowaniem systemu osobodni: 11
robotowego

[Opracowanie eksperta]

W analizie wskazano, ze charakterystyka swiadczenia chirurgii robotowej klatki piersiowej rézni sie od
dotychczas finansowanych w systemie ubezpieczenia zdrowotnego $wiadczen z uzyciem systemu
robotowego. Obecne produkty rozliczeniowe dotyczg okreslonych nowotworéw ztosliwych: L31R (rak
prostaty), F45R (rak jelita grubego) i M22R (rak macicy). Wskazano réwniez, ze zakres nowego
Swiadczenia miatby by¢ szerszy i obejmowac leczenie zabiegowe nowotwordéw réznych narzgdéw klatki
piersiowej, tzn. rak ptuca, nowotwdr ztosliwy grasicy, miedzybtoniak optucnej, nowotwor ztosliwy
Srodpiersia oraz nowotwér zitosliwy przetyku. Rozliczanie leczenia zabiegowego wskazanych
nowotwordw odbywa sie przez zréznicowane kosztowo grupy JGP, np.:

¢ Rak ptuca — grupa D01-D03 (gtéwnie D01),
¢ Nowotwor ztosliwy grasicy — grupa D01-D03 (gtownie DO3),
e Rak przetyku — grupa FO1.

W ponizszej tabeli przedstawiono oszacowang srednig wartos¢ refundacji Swiadczen w 2024 r.

Tabela 39. Srednia wartosé refundacji wybranych grup JGP

Rok Jjep Nazwa JGP Srednia war:;s)c refundacji
D01 D01 ztozone zabiegi klatki 43 369,6
piersiowej
D02 D02 kompleksowe zabiegi 35 426,8
klatki piersiowej
2024
D03 D03 duze zabiegi klatki 11 542,6
piersiowej
D04 FO1 kompleksowe zabiegi 32 826,8
przetyku

[Opracowanie NFZ]

Nadmieniono réwniez, ze uwzglednienie w ramach jednego produktu rozliczeniowego procedur
zabiegowych realizowanych w obrebie narzgdéw o réznej wielkosci i funkcji oraz wymagajgcych réznych
technik operacyjnych stwarza ryzyko btednego oszacowania kosztow — takie usrednienie moze nie
oddawac rzeczywistego zréznicowania naktadéw potrzebnych do wykonania tych $wiadczeh.

Zgodnie z powyzszym w opinii wskazano, ze w sytuacji utrzymania przedstawionego przez
AOTMIT zakresu swiadczen z uzyciem systemu robotowego w obrebie klatki piersiowej, w ocenie
NFZ nalezy rozwazy¢ utworzenie co najmniej dwéch produktéw do rozliczania tych zabiegéw.

Tabela 40. Liczba hospitalizacji i udziat procentowy w latach 2022-2024

Suma
ICD-9 Nazwa ICD-9 D01 D02 D03 FO1 Inne JGP koncowa
()
07.81 Czesciowe - 1 3 - 0 4
usuniecie
grasicy
07.82 Catkowite 4 7 30 - 0 41
usunigcie
grasicy
07.95 Torakoskopowe - - 6 - 1 7
wyciecie grasicy
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Suma
ICD-9 Nazwa ICD-9 D01 D02 D03 FO1 Inne JGP koncowa
()

32.3 Segmentowa 1956 660 - 1 3 2620
resekcja ptuca

3241 Lobektomia z 313 53 1 - 0 367
wycieciem
segmentu
drugiego
ptata

32.49 Lobektomia — 9634 1338 2 - 3 10 997
inna

32.52 Wyciecie ptuca 320 55 - - 0 375
z rozdzieleniem
Srodpiersia

32.59 Catkowite 196 34 - - 1 231
usuniecie ptuca
nieokreslone
inaczej

32.6 Radykalna 70 165 - 1 2 238
resekcja
struktur klatki
piersiowej

32.9 Inne wyciecia 18 755 2 - 1 776
ptuc

33.34 Torakoplastyka 10 1 2 13 - -

33.99 Operacje ptuc - 4 10 - - 2 16
inne

34.21 Torakoskopia 2893 1497 2 899 51 19 7 359
przezoptucnowa

34.51 Dekortykacja 88 268 4 10 3 373
ptuca

42.41 Czgsciowe 1 3 1 537 13 555
wyciecie
przetyku

42.42 Catkowite - - - 244 1 245
wyciecie
przetyku

Suma - 15 497 4 856 2949 844 51 24 197

koncowa

% udziat - 64,0% 20,1% 12,2% 3,5% 0,2%

[Opracowanie NFZ]

Najwieksza czes¢ swiadczen, bo az 64%, jest finansowana w ramach grupy DO1. Kolejne 20,1%
pokrywa grupa D02, a 12,2% — grupa D03. Natomiast Swiadczenia zwigzane z nowotworami przetyku
sg realizowane gtéwnie w ramach grupy F01, ktéra odpowiada za 3,5% wszystkich swiadczen. taczna
wartos¢ swiadczen zabiegowych klatki piersiowej w 2024 r. wyniosta 333 460 341,9 zt.

Dodatkowo w analizie przedstawiono udziat procentowy swiadczen wykonywanych z zastosowaniem
systemu robotowego obecnie finansowanych ze srodkéw publicznych w Polsce. Analiza realizacji uméw
z 2024 r. wskazuje, ze udziat procentowy tych swiadczen (rozliczonych hospitalizacji) w poréwnaniu
z wszystkimi Swiadczeniami rozliczonymi poprzez tozsame ICD-9 i ICD-10 wynosita odpowiednio 19,7%
dla M22R, 8,0% dla F45R oraz 65,9% dla L31R.

11.4. Skutki finansowe dla systemu ochrony

11.4.1.

zdrowia — oszacowania AOTMIT

Metodyka
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Analiza wptywu na budzet ptatnika publicznego zostata oszacowana z uwzglednieniem zatozenia KSOZ
dotyczgcego finansowania swiadczenia leczenia chirurgiczne nowotworu klatki piersiowej z uzyciem
systemu robotowego jako odrebnej procedury medycznej w systemie jednorodnych grup pacjentow
poprzez utworzenie nowej grupy JGP, oraz szacunkowe koszty tej procedury wskazane przez
ekspertow klinicznych. Analize  przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ)
w przypadku wprowadzenia zmian do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r.
w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (tekst jednolity: Dz.U. z 2023 r.
poz. 870 z pézn. zm.) obejmujgcych finansowanie leczenia chirurgicznego nowotwordw ptuc i innych
nowotwordw klatki piersiowej z zastosowaniem systemu robotycznego we wskazaniach:

e Nowotwor ztosliwy przetyku (ICD-10: C15).

Przedstawione w niniejszej analizie konsekwencje finansowe wprowadzenia proponowanych zmian
stanowig koszt inkrementalny, czyli roznice w kosztach pomiedzy scenariuszem ,nowym”
a istniejacym”. W analizie wptywu na budzet ptatnika (ang. Budget Impact Analysis, BIA) zastosowano
podejscie przyjete w obowigzujgcych Wytycznych AOTMIiT18, zgodnie z ktérym analiza przedstawia
przeptyw srodkow finansowych w czasie, a przedstawiane koszty nie sg dyskontowane. Analiza oceny
konsekwenciji finansowych zostata przeprowadzona w 5-letnim horyzoncie czasowym (lata 2026—2030).
Dane kosztowe odzwierciedlajg szacunkowe koszty poniesione przez ptatnika publicznego zwigzane
z udzielaniem Swiadczen uwzglednionych w analizie.

Scenariusz ,istniejacy” — przedstawia szacowane koszty NFZ w perspektywie 5-letniej zwigzane
Z leczeniem chirurgicznym chorych w analizowanych wskazaniach (leczenie chirurgiczne
z zastosowaniem metod otwartych i matoinwazyjnych). W ramach scenariusza ,istniejgcego” zatozono
brak finansowania $wiadczen z zakresu leczenia operacyjnego z zastosowaniem ocenianego
Swiadczenia.

Scenariusz ,,nowy” — przedstawia szacowane koszty NFZ w perspektywie 5-letniej zwigzane
z objeciem finansowaniem ze $rodkéw publicznych analizowanego $wiadczenia tj. leczenia
chirurgicznego nowotworéw ptuc i innych nowotworéw klatki piersiowej z zastosowaniem systemu
robotycznego.

Oszacowania kosztéw w ramach analizy wptywu na budzet ptatnika dokonano przy uwzglednieniu
najbardziej prawdopodobnych warto$ci parametréw wejsciowych — analiza podstawowa oraz wariant
minimalny i maksymalny w ramach analizy wrazliwosci.

Szacowang liczbe s$wiadczen w okresie analizy okreslono na podstawie prognozy wykonanej
z wykorzystaniem danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ z lat 2019-2024 (I potrocze).
W obliczeniach uwzgledniono hospitalizacje pacjentow, ktérzy mieli sprawozdane:
¢ Rozpoznanie okreslone kodem ICD-10:
o C15 Nowotwar ztosliwy przetyku;
e Hospitalizacje w ramach nastepujgcej grupy JGP:
o FO01 Kompleksowe zabiegi przetyku;

e Oraz, ktérym wykonano co najmniej jedng procedure okreslong kodem ICD-9 wskazang przez
ankietowanych ekspertéw, jako procedure zalecang do wykonania metodg robotyczna:

o 42.41 czesciowe wyciecie przetyku
o 42.42 catkowite wyciecie przetyku
o 42.49 wyciecie przetyku — inne
o 42.51 srédpiersiowe zespolenie przetykowo-przetykowe.
Prognozowang liczbe swiadczen (hospitalizacje zabiegowe pacjentéw, ktérym w wybranych grupach

JGP rozliczono wytypowane procedury okreslone kodem ICD-9) w analizowanym okresie oszacowano
z wykorzystaniem modelu regresji liniowej, gdzie:

183 Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji. (2016). Wytyczne oceny technologii medycznych. Wersja 3.0.
Pozyskano z: https://www.aotm.gov.pl/media/2020/07/20160913_Wytyczne_ AOTMIiT-1.pdf, dostep 15.05.2024 r.
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o  Wz6rfunkcjii y =ax+b
o y - przewidywana warto$¢ zmiennej (prognozowana liczba swiadczen),
o a—wspotczynnik kierunkowy (nachylenie prostej),
o x —zmienna niezalezna (numer kolejnego roku),
o b —wyraz wolny,

Obliczona wartos¢ wspétczynnikow funkcji wynosi:

Tabela 41. Prognoza liczby swiadczen w analizie wplywu na budzet ptatnika — wartos¢ wspétczynnikow
regresji

Rozpoznanie — kod ICD-10 Grupa JGP Wartos¢ wspotczynnika a Wartos¢ wspoétczynnika b

C15 FO1 9,2 158,4
[Opracowanie wtasne AOTMIT]

Odsetki Swiadczen robotycznych, sposréd prognozowanej w danym wskazaniu w kolejnych latach liczby
Swiadczen (udziat w rynku) oszacowano z wykorzystaniem modelu funkcji logistycznej, gdzie:

L
TreK—to)"

e Wz6r funkcji: y(t) =

e y(t) —wartos¢ funkcji w czasie t (odsetek pacjentow objetych nowym swiadczeniem),

e t-—czas,

e L —gobrna granica funkcji (asymptota),

e k —tempo wzrostu,

e t, — punkt przegiecia.
Ponizej przedstawiono wartosci parametréw funkcji przyjete/wyliczone w oszacowaniach dla
poszczegolnych grup rozpoznan:

Tabela 42. Prognoza odsetka zabiegow robotycznych w analizie wyplywu na budzet ptatnika — wartos¢
parametrow funkcji logistycznej

Rozpoznanie — kod ICD-10 L k t,

C15 0,60 0,80 3
[Opracowanie wtasne AOTMiT]

Liczba swiadczen w grupach interwencji oraz komparatora obliczona na podstawie prognozowanego
udziatu w rynku poszczegdélnych metod chirurgicznych w leczeniu analizowanych wskazan zostata
zaokraglona do 0 miejsc po przecinku z wykorzystaniem funkcji ZAOKR programu Excel.

11.4.2. Zalozenia

W ramach analizy wplywu na budzet ptatnika publicznego przyjeto zatozenia na podstawie
zidentyfikowanych dowoddéw naukowych, opinii ekspertow klinicznych i analizy danych
sprawozdawczych NFZ, umozliwiajgcych oszacowanie kosztéw koncowych w scenariuszu ,istniejgcym”
oraz ,nowym” analizy podstawowej oraz wariantdw minimalnego i maksymalnego analizy wrazliwosci.
W niniejszej analizie uwzgledniono nastepujgce parametry:

e Prognozowang liczbe swiadczen w 5-letnim horyzoncie czasowym (hospitalizacje zabiegowe
w wybranych grupach JGP, w ktérych rozliczono wytypowane przez ekspertow procedury
zabiegowe okreslone kodami ICD-9);

o Sredni koszt $wiadczen stanowigcych komparator jako $rednig warto$é rozliczong wybranych
grup JGP, tj. grup: FO1 Kompleksowe zabiegi przetyku,

e Szacunkowy koszt ocenianego swiadczenia (w 3 wariantach) przyjety na podstawie opinii
eksperckich;

e Odsetki pacjentdéw, sposrdod pacjentéw leczonych chirurgicznie w danym wskazaniu, ktérzy
otrzymajg oceniane $wiadczenie w kolejnych latach prognozy (na podstawie oszacowan
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eksperckich zatozono stopniowe dochodzenie do docelowego odsetka w 5-letnim okresie

analizy).

Zatozenia zwigzane z kalkulacjg liczby swiadczen i kosztow wraz z podaniem Zzrodet danych

przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 43. Zalozenia przyjete w analizie wplywu na budzet ptatnika publicznego

Zmienna

Wartos¢

Zrédlo danych

Liczba Swiadczen w analizie
podstawowej — scenariusz ,istniejgcy” i
Lnowy”

Szczegotowe dane: podpunkt 11.4.3
ponizej

Analiza regresji liniowej na podstawie
danych sprawozdawczo-
rozliczeniowych NFZ z lat 2019-2023.

Srednia wartos$¢ rozliczonych
produktéw [zt] — scenariusz "istniejgcy" i
"nowy"

FO1 - 37 856,42 PLN

Sredni koszt obliczony na podstawie
danych sprawozdawczych NFZ z 2024
r. (I pétrocze)

minimalny, scenariusz ,nowy”

Koszt ocenianej interwencji — wariant | + 20000 PLN (dodatkowy koszt | Dane pozyskane od ekspertow
podstawowy, scenariusz ,nowy” sumowany do wartosci grupy JGP, w | klinicznych

ktorej leczony jest pacjent)
Koszt ocenianej interwencji — wariant | 41 062,00 PLN Dane pozyskane od ekspertéw

klinicznych (oszacowanie eksperckie
dotyczace wyceny procedury
JSadykalna resekcja struktur Kklatki

piersiowej z zastosowaniem systemu
robotowego”).

Koszt ocenianej interwencji — wariant | 65 736 PLN Dane przekazane przez Ministerstwo
maksymalny, scenariusz ,nowy” Zdrowia pismem z dnia 23 kwietnia
2025 r. (znak: DLG.054.61.2024.MGL)

1. rok analizy: Odsetki (dla 1. oraz 5. roku analizy)

Odsetki pacjentéw, ktérzy otrzymaijg C15-10% okreslone ~na  podstawie opinii
oceniane $wiadczenie — scenariusz | 5.rok analizy: ekspercklgh oraz —oszacowane W
"nowy" C15 - 50% poszczegoln_ych latach z
— U wykorzystaniem modelu funkcji

logistycznej.

[Opracowanie wtasne AOTMIT]

11.4.3. Liczba swiadczen — scenariusz ,istniejacy” i ,,nowy”

W ponizszej tabeli przedstawiono podsumowanie prognozowanej na podstawie danych NFZ liczby
Swiadczen w latach 2026—2030 w scenariuszu ,istniejacym”. Wskazane ponizej Swiadczenia obejmujg
zabiegi finansowane obecnie ze s$rodkéw publicznych i rozliczane w grupach JGP wskazanych
w powyzszej tabeli.

Tabela 44. Szacowana liczba $wiadczen uwzglednionych w analizie w latach 2026—-2030 — scenariusz
»istniejgcy”

Grupa JGP 2026 2027 2028 2029 2030
Fo1 232 241 250 259 268
Lacznie 232 241 250 259 268
[Opracowanie wtasne AOTMIT]
Wskazana powyzej liczba sSwiadczen stanowi podstawe do oszacowania kosztéw réwniez

W scenariuszu ,nowym”, przy czym czes¢ swiadczen bedg stanowi¢ Swiadczenia analogiczne, jak
W scenariuszu istniejgcym”, a czes¢ — wnioskowane swiadczenie (w proporcji zgodnej z parametrami
wskazanymi w Tabela 43). Szczegdtowg liczbe Swiadczeh scenariusza ,nowego” przedstawiono w
tabeli ponize;.

Tabela 45. Szacowana liczba $wiadczen uwzglednionych w analizie w latach 2026—2030 — scenariusz
»nowy”

Grupa JGP 2026 2027 2028 2029 2030
Swiadczenia obecnie finansowane ze $rodkéw publicznych
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Grupa JGP 2026 2027 2028 2029 2030
Fo1 209 196 175 152 134
Nowe swiadczenie
Fo1 | 23 | 45 75 107 134

[Opracowanie wtasne AOTMIT]

11.4.4.  Wyniki analizy
Oszacowania kosztéw w scenariuszu ,nowym” oraz ,istniejgcym” dokonano zgodnie z przyjetymi
w analizie zatozeniami (patrz powyzej).
Scenariusz ,istniejacy”

Koszty scenariusza ,istniejgcego” stanowig iloczyn prognozowanej liczby swiadczeh otrzymanych przez
pacjentéow w poszczegodlnych grupach JGP oraz $redniego kosztu tych swiadczen dla | pétrocza 2024 .
oszacowanego na podstawie danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ (z uwzglednieniem réznic
w $rednim koszcie pomiedzy grupami JGP). Wyniki analizy przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 46. Koszty leczenia pacjentow w latach 2026-2030, scenariusz "istniejacy”

Koszt [PLN]
Rok L. Swiadczen
C15

2026 232 8 782 689,44 zt

2027 241 9123 397,22 zt

2028 250 9 464 105,00 zt

2029 259 9804 812,78 zt

2030 268 10 145 520,56 zt
tacznie 1 250 47 320 525,00 zt

[Opracowanie wtasne AOTMIT]

Scenariusz ,,nowy”

Koszty scenariusza ,nowego” uwzgledniajg liczbe pacjentéw otrzymujacych oceniane swiadczenie oraz
pacjentéw poddawanych leczeniu obecnie finansowanemu ze $rodkéw publicznych. Koszty
0szacowano:

e dla populacji pacjentéow poddawanych leczeniu metodami chirurgicznymi obecnie
uwzglednionymi w koszyku $wiadczeh gwarantowanych — na podstawie iloczynu
prognozowanej liczby swiadczen w poszczegoélnych grupach JGP, w ktérych rozliczane sg
procedury zabiegowe nowotworéw ptuc i innych nowotworéw klatki piersiowej, obecnie
finansowane ze $rodkéw publicznych, oraz ich sredniego kosztu dla | pétrocza 2024 r.
oszacowanego na podstawie danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ (z uwzglednieniem
réznic w $srednim koszcie pomiedzy grupami JGP);

e dla populacji pacjentdw otrzymujgcych nowe $wiadczenie — na podstawie iloczynu
prognozowanej liczby sSwiadczen z wykorzystaniem systemu robotowego i jej kosztu
okreslonego przez ekspertow klinicznych.

Wyniki analizy przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 47. Koszty leczenia pacjentéw w latach 2026-2030, scenariusz "nowy"

Rok L. swiadczen Wariant minimalny Wariant podstawowy | Wariant maksymalny

Pacjenci otrzymujacy swiadczenia obecnie finansowane ze srodkéw publicznych
2026 209 7911 991,78 zt 7911 991,78 zt 7911 991,78 zt
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Rok L. swiadczen Wariant minimalny Wariant podstawowy | Wariant maksymalny
2027 196 7 419 858,32 zt 7 419 858,32 zt 7 419 858,32 zt
2028 175 6 624 873,50 zt 6 624 873,50 zt 6 624 873,50 zt
2029 152 5754 175,84 zt 5754 175,84 zt 5754 175,84 zt
2030 134 5072 760,28 zt 5072 760,28 zt 5072 760,28 zt
tacznie 866 32 783 659,72 zt 32 783 659,72 zt 32 783 659,72 zt
Pacjenci otrzymujacy nowe swiadczenie
2026 23 944 426,00 zt 1330 697,66 zt 1511 928,00 zt
2027 45 1847 790,00 zt 2603 538,90 zt 2958 120,00 zt
2028 75 3079 650,00 zt 4 339 231,50 zt 4930 200,00 zt
2029 107 4 393 634,00 zt 6 190 636,94 zt 7 033 752,00 zt
2030 134 5502 308,00 zt 7 752 760,28 zt 8 808 624,00 zt
tacznie 384 15 767 808,00 zt 22 216 865,28 zt 25 242 624,00 zt
Wszyscy pacjenci
2026 232 8 856 417,78 zt 9 242 689,44 zt 9423919,78 zt
2027 241 9 267 648,32 zt 10 023 397,22 zt 10 377 978,32 zt
2028 250 9704 523,50 zt 10 964 105,00 zt 11 555 073,50 zt
2029 259 10 147 809,84 zi 11944 812,78 zt 12787 927,84 zt
2030 268 10 575 068,28 zt 12 825 520,56 zt 13 881 384,28 zt
tacznie 1250 48 551 467,72 zt 55 000 525,00 zt 58 026 283,72 zt

[Opracowanie wtasne AOTMIT]

Koszty inkrementalne

Koszt inkrementalny, czyli konsekwencje finansowe wprowadzenia proponowanych zmian, stanowigce
réznice w kosztach pomiedzy scenariuszem ,nowym” a ,istniejgcym” przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 48. Koszty inkrementalne zwigzane z objeciem ocenianej interwencji finansowaniem ze srodkow
publicznych —wyniki dla wariantu minimalnego, podstawowego i maksymalnego w latach 2026—-2030

Koszt [PLN]
Rok
Wariant minimalny Wariant podstawowy Wariant maksymalny

2026 73 728,34 zt 460 000,00 zt 641 230,34 zt

2027 144 251,10 zt 900 000,00 z 1254 581,10 zt

2028 240 418,50 zt 1 500 000,00 zt 2 090 968,50 zt

2029 342 997,06 zt 2 140 000,00 zt 2983 115,06 zt

2030 429 547,72 zt 2 680 000,00 zt 3735 863,72 zt
tacznie 1230 942,72 zt 7 680 000,00 zt 10 705 758,72 zt

[Opracowanie wtasne AOTMiT]

11.4.5.

Ograniczenia

e Prognoza liczby $wiadczen oparta zostata o analize danych sprawozdawczo-rozliczeniowych
NFZ. Prognoza nie uwzglednia zmian wynikajgcych z trendéw dot. zapadalnosci, umieralnosci,
oraz ewentualnych zmian sposobu leczenia w zwigzku z wczes$niejszg diagnoza.

e Prognozowana liczba swiadczen robotycznych zostata obliczona na podstawie oszacowan
eksperckich obejmujgcych odsetki zabiegéw wykonywanych z systemem robotowym wsréd
zabiegdw chirurgicznych w 1. oraz 5. roku od wprowadzenia swiadczenia. W rzeczywisto$ci
koszt te bedg uzaleznione od rzeczywistego udziatu w rynku i sg uzaleznione od wielu
czynnikéw, w tym od dostepnosci sprzetu i personelu.

e (Oszacowania ekspertow klinicznych dotyczgce udziatu w rynku nowego $wiadczenia odnoszg
sie do zabiegdw potencjalnie radykalnych (RO0), nie dotyczg natomiast zabiegéw paliatywnych
czy diagnostycznych (biopsji chirurgicznych). Powyzsze z uwagi na ograniczenia danych
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sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ nie zostato uwzglednione, co moze wplywaé na
przeszacowanie rzeczywistej liczby $wiadczen zabiegowych wykonywanych metodg
robotyczna.

e Przedstawione oszacowania dotyczgce prognozowanej liczby swiadczen moga by¢ zawyzone,
poniewaz nie uwzgledniajg ograniczen wynikajgcych z dodatkowych kryteriow kwalifikacji
pacjentdw do $wiadczenia, takich jak stopien zaawansowania choroby, co w praktyce moze
znaczgco ograniczyc liczbe rzeczywiscie realizowanych swiadczen.

e W analizie nie uwzgledniono zatozen dotyczacych oczekiwanego spadku kosztow w czasie
zwigzanego ze wzrostem doswiadczenia operatorow oraz poprawg organizacji i zarzgdzania
udzielaniem $wiadczen.

e Szacunkowe koszty $wiadczen, zarébwno w scenariuszu ,istniejgcym” jak i ,nowym”, obliczone
zostaly przy zatozeniu, ze wycena obecnie stosowanych do rozliczania $wiadczer produktow
(grupy JGP) nie ulegnie zmianie.

e Zuwagi na brak innych zrédet danych w analizie uwzgledniono koszty ocenianego $wiadczenia
wskazane przez ekspertow klinicznych.

e W wariancie minimalnym, z uwagi na brak oszacowania koszty swiadczenia roboczego dla
procedur obejmujgcych resekcje przetyku, przyjeto wycene dla procedury ,radykalna resekcja
struktur Klatki piersiowej z zastosowaniem systemu robotowego”.

e Precyzyjne okreslenie kosztu nowego swiadczenia wymagaé bedzie jego wyceny.

e W analizie nie uwzgledniono zatozeh dotyczgcych potencjalnych réznic w skutecznosci
i bezpieczenstwie leczenia chirurgicznego pomiedzy obecnie finansowanymi $wiadczeniami
anowym s$wiadczeniem, ktére mogg wplywa¢ na rzeczywiste koszty ich udzielania.
Przyktadowo, dtuzszy czas trwania zabiegu wykonywanego z wykorzystaniem chirurgii
robotowej moze generowac wyzsze koszty, jednak moze by¢ rownowazony przez krotszy czas
hospitalizacji, mniejszg utrate krwi (a tym samym mniejszg liczbe pacjentéw wymagajacych
transfuzji) oraz mniejszg liczbe dziatan niepozadanych w poréwnaniu do aktualnie stosowanych
procedur.

e Z uwagi na sposob finansowania zabiegéw chirurgicznych w ramach systemu JGP w analizie
komparator obejmujg zabiegi chirurgiczne wykonywane metoda otwartg, jak i metodami
matoinwazyjnymi tgcznie. W rzeczywistej praktyce proces ksztattowania sie udziatu w rynku
chirurgii robotowej bedzie rézny w odniesieniu do réznych metod chirurgicznych.

e W analizie wariantow nie uwzgledniono zalozen dotyczacych ewentualnej roéznicy
w prognozowanej liczbie swiadczen.

11.4.6. Podsumowanie

Analiza wptywu na budzet ptatnika publicznego zostata oszacowana z uwzglednieniem zatozenia KSOZ
dotyczacego finansowania Swiadczenia leczenia chirurgiczne nowotworu klatki piersiowej z uzyciem
systemu robotowego jako odrebnej procedury medycznej w systemie jednorodnych grup pacjentéow
poprzez utworzenie nowej grupy JGP, oraz szacunkowe koszty tej procedury wskazane przez
ekspertow. Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego w 5-letnim horyzoncie
czasowym (lata 2026-2030). W jej ramach oszacowano koszty w scenariuszu ,istniejgcym”
i scenariuszu ,nowym”.

W scenariuszu ,nowym” dokonano oszacowania kosztow w 3 wariantach: podstawowym,
uwzgledniajgcym najbardziej prawdopodobne wartosci parametréw wykorzystanych w analizie oraz
minimalnym i maksymalnym, w ktérych uwzgledniono zakres warto$ci odzwierciedlajgcy niepewnosé
oszacowania kosztu analizowanego $wiadczenia.

e Szacowana liczba $wiadczen w latach 2026-2030 w obu scenariuszach (,istniejagcym”
i ,nowym”) jest identyczna i w wariancie podstawowym analizy wynosi:

o 1.rok analizy: 232,
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2. rok analizy: 241,
3. rok analizy: 250,
4. rok analizy: 259,
o 5. rok analizy: 268.

o O O

e W scenariuszu ,nowym” liczba pacjentdéw otrzymujgcych poszczegdlne rodzaje swiadczen
wynosi:
o dla metody RATS: 1. rok: 23, 2. rok: 45, 3. rok: 75, 4. rok: 107, 5. rok: 134
o dla metod obecnie finansowanych ze srodkéw publicznych: 1. rok: 209, 2. rok: 196, 3.
rok: 175, 4. rok: 152, 5. rok: 134.

Wprowadzenie ocenianych zmian do rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie swiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego wigzatoby sie z dodatkowymi kosztami dla
platnika publicznego (NFZ) we wszystkich latach analizy w ramach wariantu podstawowego.

Koszty inkrementalne w latach 2026—-2030 wariantu podstawowego wynosza odpowiednio:

o 1.rok: 460 000,00 z,
o 2.rok: 900 000,00 z,
o 3.rok: 1500 000,00 z,
o 4.rok: 2140 000,00 z,
o b5.rok: 2680 000,00 z.
Wyniki inkrementalne analizy wrazliwo$ci, zarobwno w wariancie minimalnym, jak i maksymalnym,
réwniez wskazuja, ze wprowadzenie ocenianych zmian w rozporzadzeniu MZ wigze sie z dodatkowymi
kosztami dla ptatnika publicznego w kazdym roku analizy. Koszty inkrementalne wynoszg odpowiednio:
o wariant minimalny:
= 1.rok: 73728,34 #,
= 2.rok: 144 251,10 zt,
= 3.rok: 240 418,50 zt,
= 4.rok: 342 997,06 zt,
=  5.rok: 429 547,72 zt.
o wariant maksymalny:
= 1.rok: 641 230,34 zt,
= 2.rok: 1254 581,10 z,
= 3. rok: 2090 968,50 z,
= 4. rok: 2983 115,06 z,
= 5.rok: 3735 863,72 zh.
Poniewaz leczenie zabiegowe pacjentow ww. wskazaniach (C15) realizowane jest w ramach systemu
JGP niezaleznie od zastosowanej metody zabiegu chirurgicznego finansowanie przez ptatnika

publicznego leczenia chirurgicznego nowotworéw ptuc oraz innych nowotworéw klatki piersiowe;
powinno uwzgledniaé koszty wszystkich mozliwych do zastosowania metod chirurgicznych.
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12. Proponowane warunki realizacji swiadczenia

Proponowane warunki realizacji swiadczenia pod nazwg ,Leczenie chirurgiczne nowotworu klatki
piersiowej z zastosowaniem systemu robotowego”, zostaly opracowane w oparciu o przeglad
wytycznych praktyki klinicznej, rozwigzania miedzynarodowe, przeglad aktualnych danych naukowych,
KSOZ oraz pozyskane opinie ekspertow.

Tabela 49. Propozycja projektu warunkow realizacji $wiadczenia ,,Leczenie chirurgiczne nowotworu klatki
piersiowej z zastosowaniem systemu robotowego”

Kryterium Opis
Wymagania 1) Oddziat szpitalny o profilu chirurgia klatki piersiowej
formalne

2) Blok operacyjny — w lokalizacji
3) OAIIT — w lokalizaciji.

Kryteria kwalifikacji
do Swiadczenia

Do swiadczenia sa kwalifikowani pacjenci z rozpoznaniem ICD-10:

1) C34 Nowotwor ztosliwy oskrzela i ptuca spetniajacy nastepujace kryteria kliniczne:
a) choroba ograniczona do klatki piersiowej w stadium cT1-2 NO MO albo
b) choroba zaawansowana lokalnie cT3a-b NO-1 MO,

c) brak przerzutéw odlegtych MO, potwierdzonych badaniem PET lub RM os$rodkowego uktadu
nerwowego.

2) C37 Nowotwor ztosliwy grasicy w stopniu zaawansowania I-Il,
3) C38.1 Nowotwor ztosliwy srodpiersia (Srodpiersie przednie),
4) C38.2 Nowotwor ztosliwy srédpiersia (Srodpiersie tylne),

5) C38.3 Nowotwor ztosliwy srodpiersia (czesé nie okreslona),

6) C39 Nowotwor ztosliwy o innym i blizej nieokreslonym umiejscowieniu w obrebie ukfadu
oddechowego i narzgddéw klatki piersiowe;j,

7) C78.0 Wtoérny nowotwor ztosliwy ptuc spetniajgcy nastepujace kryteria kliniczne:

a) brak przerzutéw odlegtych MO, potwierdzonych badaniem PET lub RM klatki piersiowej, brzucha,
miednicy oraz RM osrodkowego uktadu nerwowego,

8) C78.1 Wtorny nowotwor ztosliwy Srodpiersia,
9) C15 Nowotwor ztosliwy przetyku z lub bez zajecia potaczenia przetykowo-zotgdkowego (C16.0)
spetniajgcy nastepujace kryteria kliniczne:
a) brak przerzutéw MO, potwierdzony badaniem PET lub RM klatki piersiowej, brzucha, miednicy oraz
RM osrodkowego uktadu nerwowego.

Personel w trakcie
zabiegu

W trakcie zabiegu:

1) lekarz specjalista w dziedzinie chirurgii klatki piersiowej, posiadajacy udokumentowane
doswiadczenie w zakresie przeprowadzenia zabiegu resekcji nowotworéw ptuca lub klatki piersiowej z
zastosowaniem systemu robotowego (co najmniej 50 zabiegéw w ostatnich 12 miesigcach lub $rednio
50 zabiegéw przeprowadzonych w ciggu ostatnich 24 miesiecy, potwierdzone przez wtasciwego
konsultanta wojewodzkiego);

2) lekarz specjalista w dziedzinie chirurgii klatki piersiowej, posiadajgcy udokumentowane
doswiadczenie w zakresie przeprowadzonych co najmniej 150 anatomicznych wideotorakoskopowych
(VATS) resekcji nowotworéw ptuc lub w obrebie klatki piersiowej potwierdzone przez wtasciwego
konsultanta wojewodzkiego;

3) lekarz specjalista w dziedzinie anestezjologii lub anestezjologii i reanimacji, lub anestezjologii i
intensywne;j terapii;

4) pielegniarka specjalista w dziedzinie pielegniarstwa operacyjnego, lub pielegniarka po kursie
kwalifikacyjnym w dziedzinie pielegniarstwa operacyjnego, lub pielegniarka z co najmniej dwuletnim
doswiadczeniem w instrumentowaniu do zabiegéw z zastosowaniem systemu robotowego.

5) pielegniarka specjalista w dziedzinie pielegniarstwa anestezjologicznego
i intensywnej opieki lub pielegniarka po Kkursie kwalifikacyjnym w dziedzinie pielegniarstwa
anestezjologicznego i intensywnej opieki, lub pielegniarka w trakcie specjalizacji w dziedzinie
pielegniarstwa anestezjologicznego i intensywnej opieki

Wyposazenie w
sprzet i aparature

W lokalizaciji:
1) system robotowy

medyczng

Org.aniza.u:ja 1) Postepowanie chirurgiczne z zastosowaniem systemu robotowego jest przeprowadzane w o$rodkach,
udzielania ktére posiadajg udokumentowane wykonanie rocznie co najmniej 100 anatomicznych
sSwiadczen wideotorakoskopowych (VATS) resekcji nowotwordw ptuc lub w obrebie klatki piersiowej.

2) Catos$¢ postepowania medycznego obejmuije:
a) Przeprowadzenie kwalifikacji do zabiegu,
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Kryterium Opis

b) Realizacje zabiegu,

¢) Przeprowadzenie porady kontrolnej po zabiegu.

Pozostate 1) Zapewnienie realizaciji histopatologicznych badan $rédoperacyjnych — w dostepie.

wymagania 2) Zapewnienie w lokalizacji realizacji Swiadczen w zakresie tomografii komputerowej (TK).

3) Swiadczeniodawca przekazuje dane do rejestru zabiegéw z zastosowaniem systemu robotowego
prowadzonego przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia dostgpnego za pomocg aplikacji
internetowe;.

[Opracowanie witasne AOTMIT]
Komentarz Agencji dot. kryterium wymagania formalne

Zgodnie z opinig ekspertéw klinicznych oraz KSOZ operacje robotyczne w zakresie ptuc, $rédpiersia i
przetyku powinny by¢ zarezerwowane wylgcznie dla oddziatéw chirurgii klatki piersiowej (opinia
6/7 ekspertow).

Eksperci dodatkowo wskazujg (4/7 ekspertow) na potrzebe uwzglednienia w wymaganiach formalnych
pracowni patomorfologii z mozliwoscig przeprowadzenia badan srédoperacyjnych oraz pracowni
tomografii komputerowej w lokalizacji. Zgodnie z aktualnie obowigzujgcymi zapisami Rozporzadzenia
MZ zapewnienie realizacji histopatologicznych badan srédoperacyjnych oraz tomografii komputerowej
ujeto w czesci ,Pozostate wymagania”.

Komentarz Agenciji dot. kryteriow kwalifikacji do $wiadczenia

Na podstawie przeprowadzonej analizy problemu decyzyjnego oraz opinii ekspertdw uznano, ze kryteria
kwalifikacji do $wiadczenia chirurgia robotowa nowotworéw ptuc i klatki piersiowej powinny uwzglednia¢
dodatkowo wskazania wg ICD-10: C38.1 Nowotwér ztosliwy Srddpiersia (Srodpiersie przednie), C38.2
Nowotwor ztosliwy srodpiersia (Srodpiersie tylne), C38.3 Nowotwor ziosliwy srédpiersia (czesé nie
okreslona), oraz C15 Nowotwar ztosliwy przetyku z lub bez zajecia potgczenia przetykowo-zotgdkowego
(C16.0). Ponadto we wskazaniach C34, C37, C78.0, C15 zdefiniowano dodatkowe kryteria kliniczne,
ktdére pacjent musi spetni¢, aby zakwalifikowac sie do swiadczenia.

Komentarz Agencji dot. personelu

Opinie ekspertow w kwestii wymaganej liczby zabiegéw potwierdzajgcych doswiadczenie operatora
— lekarza specjalisty miaty szeroki zakres i wynosity od 25 do 50 zabiegdw rocznie. Uwzgledniajgc opinie
eksperckie, przeglad publikacji dotyczacych krzywych uczenia sie w chirurgii robotowej oraz kryteria
w obecnie finansowanych swiadczeniach obejmujgcych chirurgie robotowg w leczeniu nowotworu
ztosliwego gruczotu krokowego, raka btony sSluzowej macicy iraka jelita grubego wskazano jako
kryterium jakosciowe posiadanie przez lekarza specjaliste w dziedzinie chirurgii klatki piersiowej
(operatora) udokumentowanego doswiadczenia w zakresie przeprowadzenia zabiegu resekcji
nowotworéw ptuca lub klatki piersiowej z zastosowaniem systemu robotowego, wynoszacego
co najmniej 50 zabiegéw w ostatnich 12 miesigcach lub $rednio 50 zabiegdéw przeprowadzonych
w ciggu ostatnich 24 miesiecy, potwierdzone przez wiasciwego konsultanta wojewdédzkiego.

Ponadto podczas zabiegu powinien uczestniczy¢é lekarz specjalista w dziedzinie chirurgii klatki
piersiowej (asysta), posiadajgcy udokumentowane doswiadczenie w zakresie przeprowadzonych
co najmniej 150 anatomicznych wideotorakoskopowych (VATS) resekcji nowotwordw ptuc lub w obrebie
klatki piersiowej potwierdzone przez wtasciwego konsultanta wojewddzkiego (warunek zgodny
z KSO2Z).

Komentarz Agencji dot. organizacji udzielania swiadczen

W celu zapewnienia wysokiej jakosci Swiadczen zaproponowano, ze $wiadczenie powinno by¢
wykonywane wylgcznie przez $wiadczeniodawcow posiadajgcych odpowiednie doswiadczenie
z zakresu chirurgii robotycznej. Wszyscy eksperci wskazywali, ze taki warunek powinien by¢
uwzgledniony, jednakze opinie ekspertow roznity sie w zakresie minimalnej liczby zabiegéw, ktéra
w danym o$rodku rocznie powinna by¢ wykonywana (od 40 do 200 na rok). Dla poréwnania w obecnie
finansowanych $wiadczeniach obejmujgcych chirurgie robotowg wskazano po 100 operacji rocznie
w przypadku raka gruczotu krokowego oraz raka macicy i 120 zabiegdw chirurgicznych w przypadku
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raka jelita grubego. W KSOZ wskazano osrodki, ktére posiadajg udokumentowane wykonanie rocznie
minimum 100 anatomicznych wideotorakoskopowych resekcji migzszu ptucnego. Dwoch ekspertow
zaproponowato, aby uzalezni¢ decyzje od liczby operacji resekcji anatomicznych, a nie od liczby
wszystkich operacji w obrebie klatki piersiowej, inny ekspert wskazat na operacje chirurgiczne
nowotwordéw ptuc lub klatki piersiowe;.

W  propozycji warunkéw realizacji przyjeto roczng liczbe co najmniej 100 anatomicznych
wideotorakoskopowych (VATS) resekcji nowotworéw ptuc lub w obrebie klatki piersiowe;.
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13. Podsumowanie i kluczowe wnioski

Przedmiot zlecenia

Przedmiotem zlecenia Ministra Zdrowia byla ocena zasadnosci zakwalifikowania leczenia
chirurgicznego z zastosowaniem systemu robotowego (chirurgii robotowej klatki piersiowej)
w wybranych wskazaniach nowotworéw piluc oraz innych nowotwordw klatki piersiowej jako
Swiadczenia gwarantowanego wraz z okresleniem nowych minimalnych warunkéw jego realizaciji.

W ramach niniejszego raportu przeanalizowano nastepujgce wskazanie:

o Nowotwor ztosliwy przetyku i wpustu (potaczenie przetykowo-zotgdkowe) (C15 i C.16.0).
Problem zdrowotny

Nowotwor ztosliwy przetyku i wpustu (pofaczenie przetykowo-zotadkowe) (C15i C.16.0)

o Nowotwor ztosliwy przetyku i potgczenia przetykowo-zotgdkowego (EGJ) obejmuje rézne typy
nowotwordw, ktére rozwijajg sie w roznych czesciach przetyku i w obszarze tgczenia przetyku
z zotgdkiem. Rak przetyku wystepuje najczesciej w postaci raka ptaskonabtonkowego lub
gruczolakoraka, ktore réznig sie lokalizacjg, etiologig i rokowaniem. Wczesne wykrycie tego
typu nowotwordw jest trudne z powodu mato charakterystycznych objawoéw, a choroba zwykle
diagnozowana jest w zaawansowanym stadium. Czynniki ryzyka obejmujg palenie tytoniu,
otytos¢, refluks zotgdkowo-przetykowy oraz przetyk Barretta w przypadku EGJ. Diagnostyka
opiera sie na badaniach endoskopowych, biopsji, badaniach obrazowych (CT, PET-CT, EUS).
Rokowanie jest zwykle niekorzystne, szczegdlnie w zaawansowanych stadiach choroby.
W 2022 r. odnotowano 1 369 zachorowan oraz 1 505 zgonéw. Leczenie zalezy od stadium
zaawansowania i lokalizacji nowotworu. We wczesnych stadiach stosuje sie resekcje
chirurgiczng, a w bardziej zaawansowanych przypadkach chemioterapie i radioterapie
neoadjuwantowg. Leczenie raka EGJ jest wielokierunkowe, jednak podstawowg metodg jest
radykalne leczenie chirurgiczne. Nowoczesne techniki matoinwazyjne, takie jak laparoskopowe
czy torakoskopowe zabiegi, zyskujg na znaczeniu, zmniejszajac ryzyko powiktan
pooperacyjnych.

Oceniana technologia medyczna

e Chirurgia robotowa klatki piersiowej, inaczej chirurgia torakoskopowa wspomagana robotem
(RATS), nalezy do grupy minimalnie inwazyjnych zabiegéw torakochirurgicznych (MITS).
Chirurgia matoinwazyjna zyskata na znaczeniu dzieki zdolnosci do osiggania poréwnywalnych
celéw chirurgicznych w stosunku do tradycyjnych metod chirurgicznych, przy jednoczesnym
zastosowaniu mniejszych cie¢ powtok, minimalizujgc uszkodzenie tkanek iredukujgc ryzyko
wystgpienia powiktan.

e Kluczowg zaleta chirurgii robotowej jest eliminacja drzenia rak chirurga. Zwiekszona precyzja
umozliwia wykonanie zabiegéw z wiekszg doktadnoscig w ograniczonych przestrzeniach
anatomicznych. Dodatkowe zalety RATS to lepsza widoczno$¢ operowanych przestrzeni (10-
krotne powiekszenie obrazu, obraz 3D), tatwiejszy dostep do trudno dostepnych miejsc dzieki
zastosowaniu narzedzi o mniejszej srednicy z bardziej precyzyjng kontrolg, mozliwosé uzycia
obrazowania z fluorescencjg do oceny perfuzji narzgdéw, utatwienie zaktadania szwéw oraz
mozliwosé przeprowadzenia bardziej rozlegtej i precyzyjnej limfadenektomii w poréwnaniu
z VATS itorakotomig. RATS ponadto poprawia ergonomie pracy chirurga, a krzywa uczenia sie
jest krotsza niz w przypadku VATS. Gtéwne organicznie zwigzane z chirurgig RATS to wysoki
koszt zakupu, eksploatacji i konserwacji sprzetu skutkujgcy znaczgaco wiekszym kosztem
procedur w poréwnaniu do innych metod chirurgicznych.

¢ W Polsce obecnie wykorzystywane przez szpitale sg systemy robotowe: da Vinci, Versius, oraz
Senhance przeznaczone do chirurgii ogélnej. Robotami ogdlnochirurgicznymi w 2023 r.
wykonano w Polsce ponad 10,1 tysiecy operacji, sposrod ktérych wiekszosé (69%) stanowity
zabiegi prostatektomii. Ponad 12% zabiegdw robotowych stanowity operacje ginekologiczne,
gtéwnie raka macicy, a ponad 8% operacje raka jelita grubego i odbytnicy. Zabiegi
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torakochirurgiczne (operacje w obrebie klatki piersiowej) wykonywane w asyscie robota
stanowity znikomy udziat (1%) w catym spektrum operacji robotycznych wykonanych w Polsce
w 2023 r.

Zidentyfikowane przeglady systematyczne wskazujg na istotnie krétszg krzywa uczenia sie dla
RAMIE ($rednio od 27,5 do 35,9 przypadkéw) w poréwnaniu do VAMIE ($rednio od 34,6 do 110
przypadkow) w leczeniu nowotworu przetyku i potgczenia przetykowo-zotgdkowego (Chan 2023
i Narendra 2023). Petne opanowanie bardziej ztozonych aspektéw operacji (np. zapobieganie
nieszczelnosci zespolenia) moze wymagaé 80—-82 procedur (Pickering 2023). Podsumowujgc,
techniki robotyczne RATS/RAMIE przyspieszajg adaptacje chirurgébw, co moze zwiekszy¢
efektywnos¢ operacyjng i poprawi¢ wyniki kliniczne.

Wczesniejsze postepowanie administracyjne

W listopadzie 2023 r. w odpowiedzi na zlecenie Ministra Zdrowia, Agencja przygotowywata
analize, ktorej celem byto wytypowanie wskazan medycznych z zakresu nowotworéw ptuc
i innych nowotwordw klatki piersiowej, dla ktérych wykonanie peinej oceny HTA w aspekcie
zasadnosci leczenia chirurgicznego z zastosowaniem systemu robotowego wydaje sie byc¢
najbardziej zasadne. Niniejsza analiza stata sie podstawg do realizacji aktualnego zlecenia.

Do tej pory Prezes Agencji wydat pozytywng rekomendacje dla leczenia chirurgicznego
Z zastosowaniem systemu robotowego we wskazaniach: rak gruczotu krokowego, rak jelita
grubego oraz rak btony sluzowej macicy”. Ostatecznie 1 kwietnia 2022 r. ,Leczenie chirurgiczne
z zastosowaniem systemu robotowego dla raka gruczotu krokowego” zostato witgczone do
wykazu swiadczen gwarantowanych, a nastepnie 28 lipca 2023 r. zostaty ujete dwa dodatkowe
Swiadczenia: ,Leczenie chirurgiczne nowotworu ztosliwego macicy z zastosowaniem systemu
robotowego” oraz ,Leczenie chirurgiczne nowotworu ztosliwego jelita grubego z zastosowaniem
systemu robotowego”.

W 2022 r. Minister Zdrowia na podstawie art. 31d ustawy o $wiadczeniach wprowadzit do
wykazu $wiadczeh gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego procedure medyczng
o kodzie ICD-9: 00.98 Leczenie chirurgiczne z zastosowaniem systemu robotowego oraz
warunki szczegotowe dla realizacji Swiadczenia gwarantowanego: ,Leczenie chirurgiczne
z zastosowaniem systemu robotowego dla raka gruczotu krokowego” (Dz. U. 2022 r. poz. 245).

W 2023 r. wykaz Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego zostat rozszerzony
0 operacje przeprowadzane z uzyciem systemu robotowego w kolejnych wskazaniach: raka
btony $luzowej macicy oraz raka jelita grubego — wprowadzono dwa kolejne warunki dla
realizacji $wiadczenh ,Leczenie chirurgiczne nowotworu ztosliwego macicy z zastosowaniem
systemu robotowego” oraz ,Leczenie chirurgiczne nowotworu zfoSliwego jelita grubego
z zastosowaniem systemu robotowego” (Dz. U. 2023. r. poz. 870 z pézn. zm.).

Wytyczne praktyki klinicznej

W ramach przeglagdu przeanalizowano 4 dokumenty (2 wytyczne praktyki klinicznej,
2 konsensusy ekspertéw), dotyczgce stosowania systemu robotowego we wskazaniach
nowotwor przetyku i potgczenia przetykowo-zotadkowego oraz nowotwory klatki piersiowej
ogotem.

Wytyczne kliniczne wskazuja, ze stosowanie minimalnie inwazyjnych metod chirurgicznych,
w tym systemu robotowego, ma zastosowanie w leczeniu chirurgicznym w ww. wskazaniach.
Wybor metody chirurgicznej z wykorzystaniem systemu robotowego nie powinien stanowic
ryzyka dla pacjenta i zastepowac metody otwartej w sytuacjach, gdy jest ona zasadna. Decyzja
0 jej zastosowaniu powinna uwzglednia¢ standardy chirurgii onkologicznej i klatki piersiowej,
a zabiegi mogg przeprowadzac¢ wytgcznie odpowiednio przeszkoleni i doswiadczeni chirurdzy.

W nowotworach przetyku i potgczenia przetykowo-zotgdkowego (EGJ) wytyczne europejskie
(ESMO 2022) zalecajg minimalnie inwazyjne techniki ezofagektomii, w tym chirurgie robotowa,
jako preferowane w doswiadczonych osrodkach. Wytyczne NCCN 2024b wskazujg robotyczng
ezofagogastrektomie w resekcyjnym raku przetyku i EGJ jako dopuszczalng metode. Wytyczne
SAGES 2008 wskazujg na mozliwos$¢ usuwania za pomocg chirurgii robotowej guzéw przetyku,
takich jak miesniaki gtadkokomadrkowe.
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Natomiast azjatycki konsensus ekspertéw podkresla znaczenie wyboru metody chirurgicznej,
wskazujgc na zalety systeméw robotowych. (ASCTS 2020).

Alternatywne technologie medyczne

Zgodnie z wytycznymi klinicznymi i opinig ekspertow, za adekwatny komparator dla chirurgii
robotowej uznano inne techniki operacyjne przeprowadzane aktualnie wsréd pacjentdéw
z nowotworami przetyku i potgczenia przetykowo-zotgdkowego, sg to otwarte operacje
chirurgiczne (torakotomia, sternotomia, laparotomia) oraz metody matoinwazyjne, w tym
VAMIE. Obydwie procedury wskazano jako zabiegi operacyjne, ktére zostang czesciowo
zastgpione przez chirurgie robotowa.

W zaleznosci od wskazania ww. techniki operacyjne sg wykorzystywane w réznych metodach
chirurgicznych. W nowotworach zto$liwych przetyku i potgczenia przetykowo-zotgdkowego
wykonywany jest zabieg endoskopowej resekcji btony Sluzowej lub zabieg ezofagektomii
(czesciowe lub catkowite usuniecie przetyku).

Wybor populacji docelowej

Przeprowadzona analiza problemu decyzyjnego, ze szczegdinym uwzglednieniem wytycznych
praktyki Kklinicznej, opinii ekspertow oraz literatury naukowej wskazuje na zasadnos$c¢
rozwazenia chirurgii robotowej jako opcji terapeutycznej u pacjentéw kwalifikujgcych sie do
chirurgicznego leczenia nowotworéw we wskazaniu:

o Nowotwor ztosliwy przetyku (ICD-10: C15);

o Wpust (potgczenie przetykowo-zotgdkowe) (ICD-10: C16.0).

Eksperci wskazali pacjentow kwalifikujgcych sie do skomplikowanych resekcji przetyku
i potgczenia przetykowo-zotgdkowego, jako populacje ktéra moze odnie$¢ najwieksze korzysci
Z chirurgii robotowej.

Analiza kliniczna

Wyniki analizy klinicznej przeprowadzonej na podstawie RCT (6 badan RCT o wysokim lub
niejasnym ryzyku wystgpienia btedu systematycznego wg RoB2) poréwnujgcych RAMIE
zinnymi metodami matoinwazyjnymi (VAMIE, MIE) i operacjg otwartg wskazujg
na porownywalng skutecznos¢ metod chirurgicznych przy potencjalnych korzysciach
klinicznych dla RAMIE w zakresie wybranych wynikéw okotooperacyjnych tj. czasu operaciji,
utraty krwi i czasu drenazu. Nie wykazano istotnych statystycznie réznic w przezyciu
catkowitym, przezyciu wolnym od choroby, $miertelnosci okotooperacyjnej, czestosci reoperaciji
czy dtugosci pobytu w szpitalu. W jednym badaniu zastosowanie RAMIE wigzato sie z lepszg
jakoscig zycia i sprawnoécig funkcjonalng po zabiegu oraz mniejszym bdlem pooperacyjnym.
Ponadto odnotowano wiekszg liczbe wycietych weztéw chtonnych w obrebie klatki piersiowej
i skuteczniejsze ich usuniecie w okolicy nerwu krtaniowego (1 RCT).

Na podstawie analizy przegladdéw systematycznych (13 PS; krytycznie niska wiarygodnos¢ wg
AMSTAR 2) nie wykazano istotnych statystycznie réznic w zakresie przezycia catkowitego
pomiedzy RAMIE a innymi technikami operacyjnymi (VAMIE, LMIE, HE, otwarta
ezofagektomia). Czas przezycia wolny od progresji choroby byt diuzszy w grupie RAMIE
w jednym z przeglgdow systematycznych na podstawie wytgcznie jednego RCT, natomiast
czesto$é nawrotdw choroby nie roznita sie istotnie statystycznie miedzy RAMIE a pozostatymi
technikami. Nie odnotowano réwniez istotnych statystycznie réznic w umieralnosci ogolnej, 30-
dniowej ani 90-dniowej. W 4/9 przegladach systematycznych czas hospitalizacji w grupie
RAMIE byt krétszy w poréwnaniu z MIE i operacjg otwarts.

Technika chirurgiczna RAMIE cechuje sie porownywalnym profilem bezpieczenstwa do innych
technik minimalnie inwazyjnych (MIE, VAMIE). W pojedynczych badaniach RCT i przegladach
systematycznych wykazuje tendencje do istotnych statystycznie korzysci w poréwnaniu
z ezofagektomig otwarta, szczegodlnie w zakresie zmniejszenia czestosci powiktan ogdétem
i powiktan ptucnych.
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Do wnioskéw wynikajgcych z analizy przegladow systematycznych nalezy podchodzi¢
z ostroznoscia, ze wzgledu na fakt, ze w 5/13 przegladéw systematycznych przeprowadzono
metaanalize wynikéw pochodzgcych z badah randomizowanych i obserwacyjnych.

Rejestry kliniczne

Aktualnie w Polsce obowigzkiem kazdego swiadczeniodawcy jest przekazywanie danych do
rejestru zabiegéw z zastosowaniem systemu robotowego prowadzonego przez Prezesa NFZ
we wskazaniach: raka gruczotu krokowego, raka jelita grubego oraz raka macicy. Eksperci
kliniczni zwracaja szczegdlng uwage na konieczno$¢ utworzenia ogdlnokrajowego rejestru
zabiegdw robotycznych.

Zidentyfikowano zagraniczne rejestry uwzgledniajgce chirurgie robotowa klatki piersiowej we
Francji (Epithor Robot, PMSI) i USA (NCDB). We Francji w 2019 r. wprowadzono kody dla
chirurgii robotowej w réznych dziedzinach dla procedur urologicznych, ginekologicznych,
kolorektalnych i torakochirurgicznych z wykorzystaniem robota, ktére umozliwiajg
monitorowanie aktywnosci na poziomie krajowym. W USA w bazie NCDB gromadzone sg dane
dotyczace lobektomii robotycznej we wskazaniu NSCLC. Zidentyfikowano takze
miedzynarodowe rejestry, takie jak ESTS, TRUST, Versius Surgical Registry oraz
RAMIE/RAMIG. Rejestry TRUST oraz Versius Surgical Registry sg prowadzone przez firmy
prywatne w zwigzku z wdrozeniem systemow robotycznych i zbierajg m.in. dane
o torakochirurgii i innych procedurach robotycznych. W Niemczech istnieje rejestr StuDoQ |
Robotics dotyczacy chirurgii wiscelarnej, a w Belgii ogélnokrajowy rejestr wszystkich robotéw
chirurgicznych.

Opinie ekspertéw klinicznych

W odpowiedzi na przestane formularze zgromadzono siedem opinii eksperckich, w tym od
dwéch Konsultantéw krajowych z zakresu chirurgii klatki piersiowej i chirurgii onkologicznej.
Wszyscy eksperci kliniczni uznali za zasadne, aby leczenie chirurgiczne z wykorzystaniem
systemu robotowego byto finansowane ze srodkéw publicznych we wskazaniu:

o Nowotwor ztosliwy przetyku i wpustu (potaczenie przetykowo-zotgdkowe) (C15 i
C16.0) 7/7 ekspertéw

Eksperci podkreslajg przewage RATS nad torakotomig i VATS, wskazujgc na jej wysoka
precyzje dzieki doskonatej widocznosci pola operacyjnego oraz  wykorzystaniu
zaawansowanych narzedzi umozliwiajgcych artykulacje i stabilizacje ruchéw chirurga
operatora, a takze mniejszg inwazyjnos¢. RATS umozliwia przeprowadzenie bardziej rozlegtej
i precyzyjnej limfadenektomii w poréwnaniu z VATS i torakotomig, co ma istotny wptyw na
poprawe rokowan pacjenta i dalszy proces leczenia. Ponadto poprawia ergonomie pracy
chirurga i charakteryzuje sie krétszg krzywa uczenia sie w poréwnaniu z VATS.

Jako gtéwng wade chirurgii robotowej eksperci wskazali wysoki koszt robota i wymiennych
narzedzi, poczgtkowo dtuzszy czas zabiegu, wiekszg liczbe nacie¢ (4-5 vs. 1-3 w VATS) oraz
brak haptyki i bezposredniego kontaktu z tkankami.

Eksperci potwierdzajg, ze aktualnie w Polsce standardowe leczenie chirurgiczne
w nowotworach przetyku i potgczenia przetykowo-zotgdkowego obejmuje operacje otwarte
(torakotomia, sternotomia, laparotomia) oraz metody matoinwazyjne w tym VAMIE.

Eksperci szacujg, ze w przypadku nowotworu przetyku i potgczenia przetykowo-zotagdkowego
chirurgia robotowa zastgpi operacje otwarte i VAMIE w 30-50% zabiegdéw chirurgicznych.

Zgodnie z oszacowaniami ekspertow roczna liczba pacjentéw, ktérzy moga kwalifikowaé sie do
leczenia chirurgicznego z uzyciem systemu robotowego w nowotworach ztosliwych przetyku
i wpustu (potgczenia przetykowo- zotadkowego) wynosi 200-500/rok.

Eksperci wskazali pacjentdw kwalifikujgcych sie do skomplikowanych resekcji przetyku
i potgczenia przetykowo-zotgdkowego jako populacje, ktéra moze odnie$¢ najwieksze korzysci
z chirurgii robotowe;j.

Przeglad rozwigzan miedzynarodowych
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W wyniku przeglagdu miedzynarodowych rozwigzan i decyzji dotyczgcych finansowania chirurgii
robotowej klatki piersiowej, zidentyfikowano 16 dokumentéw dotyczgcych 10 panstw (Wielka
Brytania, Walia, Rumunia, Hiszpania, Czechy, Francja, USA, Niemcy, Japonia, Belgia).
Niektore kraje takie jak Czechy, Niemcy, Francja czy USA, Japonia finansujg zabiegi
z wykorzystaniem robota.

W Czechach chirurgia robotowa jest wykonywana w ramach trzech $wiadczen: resekcja
przetyku we wskazaniu nowotwor ztosliwy przetyku lub potgczenia przetykowo-zotgdkowego,
tymektomia w nowotworze ztosliwym grasicy | stopnia i resekcja ptuca w nowotworze ptuc w I/l
stopniu zaawansowania. We Francji w ramach chirurgii klatki piersiowej wprowadzono 4 kody
procedur w zakresie resekcji ptuc i guza srodpiersia.

Chirurgia z wykorzystaniem robota w zabiegach klatki piersiowej nie jest rutynowo finansowana
w Wielkiej Brytanii, Walii, Belgii, Rumunii, Hiszpanii, jednak kliniczne i ekonomiczne zalety tej
technologii sg wcigz przedmiotem oceny. Jednakze w Wielkiej Brytanii i Walii zauwazono
potrzebe opracowania krajowych standardéw i rejestru procedur RAS.

Zagraniczne rekomendacje refundacyjne

Nie zidentyfikowano rekomendacji refundacyjnych odnoszacych sie do chirurgii robotowej
w leczeniu nowotwordw przetyku i potgczenia przetykowo-zotgdkowego.

Przeglad analiz ekonomicznych

Analiza

Przeprowadzony systematyczny przeglad na podstawie 1 analizy ekonomicznej (CEA) wykazat,
ze z perspektywy swiadczeniodawcy chirurgia robotowa RAMIE wigzata sie z nieco wyzszymi
kosztami, ale znacznie nizszym ryzykiem powiktan w poréwnaniu z otwartg ezofagektomig, co
przetozyto sie na korzystny wynik ICER (-3 404 EUR za uniknigte powiktanie), znacznie ponizej
progu optacalnosci. Gtéwnym czynnikiem wplywajgcym na koszty byly powazne powiktania.
Ograniczeniami analizy byty: krotki horyzont czasowy (90 dni), brak danych o jakosci zycia
i jednoosrodkowy charakter badania. Podsumowujgc, RAMIE moze by¢ optacalne kosztowo
w poréwnaniu do otwartej ezofagektomii, oferujgc nizsze ryzyko powiktan przy poréwnywalnych
kosztach.

wptywu na budzet ptatnika publicznego

Aktualny stan finansowania ze $rodkéw publicznych w Polsce

Analiza

Leczenie chirurgiczne nowotworéw piluc oraz innych nowotworéw klatki piersiowej
Z zastosowaniem systemu robotowego nie jest finansowane ze srodkéw publicznych w Polsce
w ramach odrebnych grup JGP ani poprzez odrebne produkty jednostkowe.

Leczenie zabiegowe pacjentéw ww. wskazaniach (C15) realizowane jest w ramach systemu
JGP niezaleznie od zastosowanej metody zabiegu chirurgicznego.

Na podstawie danych NFZ z lat 2019 — | potowa 2024, tgczna wartos$¢ rozliczonych swiadczen
w grupie pacjentow z rozpoznaniami C15 (wraz z rozszerzeniami), u ktérych wykonano wybrane
procedury chirurgiczne przetyku (ICD-9: 42.41, 42.42, 42.49, 42.51), wyniosta 28,9 min zi.
Odnotowano 1 035 hospitalizacji u 1 015 unikalnych pacjentéw, ze srednig dtugoscig pobytu
wynoszaca 8 dni.

Swiadczenia realizowano w ramach grupy JGP FO1 (,Kompleksowe zabiegi przetyku”), przy
czym w latach 2020-2023 zaobserwowano wzrost wartosci rozliczonych $Swiadczen —
Z 3,85 min ztw 2020 r. do 7,4 min zt w 2023 r., przy stabilnej liczbie pacjentéw (165—208 rocznie)
i utrzymujgcej sie $redniej dilugosci hospitalizacji dla catego okresu analizy 2019-2024
wynoszacej 6-8 dni (limit dni finansowania JGP: 27).

dostepnych zasobow

Na podstawie danych Centrum e-Zdrowia (2022—-2024) oraz Informatora NFZ na 2025 r.
zidentyfikowano 53 placéwki realizujgce swiadczenia w grupach JGP L31R, M22R lub F45R
z wykorzystaniem systeméw robotowych. Dodatkowo, na podstawie innych Zrédet, wskazano
10 jednostek posiadajgcych takie systemy, niezaleznie od ich udzialu w finansowaniu
publicznym. t.acznie zidentyfikowano 63 szpitale wyposazone w systemy robotowe.
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W przypadku wielu innych grup JGP brak obowigzku wskazania zastosowanej techniki
operacyjnej (np. otwartej, laparoskopowej, robotowej) umozliwia rozliczenie zabiegdw
wykonanych z uzyciem systemoéw robotowych w ramach standardowych produktow
rozliczeniowych. Moze to prowadzi¢ do niedoszacowania rzeczywistej skali wykorzystania
chirurgii robotowej w praktyce klinicznej. Dodatkowo, dane te nie odnoszg sie bezposrednio
do chirurgii robotowej w nowotworach ptuc i klatki piersiowej, poniewaz zidentyfikowane
placowki mogg specjalizowaé sie w innych dziedzinach, takich jak urologia, ginekologia czy
chirurgia kolorektalna.

Zgodnie z informacjg przekazang przez konsultanta krajowego w dziedzinie chirurgii

onkologicznej, w ciggu ostatnich trzech lat w Polsce wykonano okoto 480 torakochirurgicznych
zabiegdéw robotowych, przeprowadzonych w pieciu osrodkach medycznych.

Opinia Prezesa NFZ

Ze wzgledu na znaczne zrdznicowanie technik operacyjnych oraz kosztéw zabiegow
chirurgicznych wykonywanych w leczeniu nowotwordéw ptuc i klatki piersiowej, Prezes NFZ
proponuje utworzenie dwoéch odrebnych produktéw rozliczeniowych dla chirurgii robotowej
klatki piersiowej. Obecnie zabiegi te rozliczane sg w réznych grupach JGP (D01-D03 oraz F01).
Uwzglednianie w ramach jednego produktu zabiegéw obejmujacych narzady o odmiennych
funkcjach, rozmiarach i wymaganiach operacyjnych stwarza ryzyko niedoszacowania lub
przeszacowania kosztéw swiadczen. W swietle danych NFZ z lat 2022—-2024, najwiecej operacji
w tym zakresie rozliczano w grupie D01 (64%), a zabiegi na przetyku (FO1) stanowity jedynie
3,5%.

Dla oceny wptywu finansowego zakwalifikowania chirurgii robotowej klatki piersiowej jako
Swiadczenia gwarantowanego NFZ przeprowadzit analize w dwdch wariantach, uwzgledniajgc
dodatkowe koszty stosowania systeméw robotowych (20 000 zt) oraz liczbe swiadczen z 2024 r.
W zaleznosci od przyjetego wariantu oraz poziomu wykorzystania chirurgii robotowej (20% lub
50% zabiegow), roczne dodatkowe koszty dla ptatnika publicznego oszacowano na poziome:

o Wariant 1: od 35,3 min zt (przy 20% udziale) do 88,4 min zt (przy 50% udziale),

o Wariant 2: od 10,1 min zt (przy 20% udziale) do 25,3 min zt (przy 50% udziale).
Przedstawione analizy NFZ obejmujg fgcznie wszystkie rozpoznania wskazane w zleceniu MZ
okreslone kodami ICD-10, bez mozliwosci ich rozdzielenia na konkretne jednostki chorobowe.

W konsekwencji brak jest odrebnych informacji dla rozpoznan bedacych przedmiotem
niniejszego raportu, tj. nowotworu zto$liwego przetyku (C15).

Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia — oszacowania AOTMIT

Analiza wplywu na budzet pfatnika publicznego zostata oszacowana z uwzglednieniem
zatozenia KSOZ dotyczgcego finansowania $wiadczenia leczenia chirurgiczne nowotworu klatki
piersiowej z uzyciem systemu robotowego jako odrebnej procedury medycznej w systemie
jednorodnych grup pacjentéw poprzez utworzenie nowej grupy JGP, oraz szacunkowe koszty
tej procedury wskazane przez ekspertéw.

Analiza wplywu na budzet zostata przeprowadzona z perspektywy ptatnika publicznego
w 5-letnim horyzoncie czasowym (lata 2026-2030). W jej ramach oszacowano koszty
w scenariuszach:
o istniejgcym” — zakladajgcym leczenie pacjentow terapiami stosowanymi obecnie
w operacyjnym leczeniu nowotworow ptuc i innych nowotworéw klatki piersiowej
(metody otwarte i matoinwazyjne) we wskazaniu analizowanym w niniejszym raporcie
tji. C15 (z lub bez zajecia potaczenia przetykowo-zotgdkowego);

o ,howym” — uwzgledniajgcym leczenie pacjentow z wykorzystaniem systemu
robotowego (oceniane $wiadczenie), tj. leczenie chirurgiczne klatki piersiowe;j
(nowotworéw ptuc oraz innych nowotworow klatki piersiowej) z zastosowaniem
systemu robotowego lub terapiami uwzglednionymi w scenariuszu ,istniejgcym”.
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e W scenariuszu ,nowym” oszacowano koszty w wariancie podstawowym oraz minimalnym
i maksymalnym, w ktérych uwzgledniono najbardziej prawdopodobny zakres zmiennosci liczby
pacjentow i szacunkowego kosztu ocenianego $wiadczenia.

e Szacowana liczba swiadczen w latach 2026-2030 w obu scenariuszach (,istniejgcym” oraz
,nowym”) jest identyczna i w wariancie podstawowym analizy wynosi: 1. rok analizy: 232, 2. rok
analizy: 241, 3. rok analizy: 250, 4. rok analizy: 259, 5. rok analizy: 268.

e W scenariuszu ,nowym” liczba pacjentéw otrzymujgcych poszczegdlne rodzaje swiadczen
wynosi:

o dla metody RATS: 1. rok: 23, 2. rok: 45, 3. rok: 75, 4. rok: 107, 5. rok: 134

o dla metod obecnie finansowanych ze srodkéw publicznych: 1. rok: 209, 2. rok: 196, 3.
rok: 175, 4. rok: 152, 5. rok: 134.

e Koszty inkrementalne w latach 2026—2030 wariantu podstawowego wynoszg odpowiednio:
o 1.rok: 460 000,00 z,
o 2. rok: 900 000,00 z,
o 3.rok: 1500 000,00 zt,
o 4.rok: 2140 000,00 z,
o 5. rok: 2680 000,00 zt.

e Wyniki inkrementalne analizy wrazliwosci, zaréwno w wariancie minimalnym, jak
i maksymalnym, réwniez wskazujg, ze wprowadzenie ocenianych zmian w rozporzadzeniu MZ
wigze sie z dodatkowymi kosztami dla ptatnika publicznego w kazdym roku analizy. Koszty
inkrementalne w wariancie minimalnym wynoszg fgcznie 1 230 942,72 zi, w wariancie
maksymalnym: 10 705 758,72 zi.

e Poniewaz leczenie zabiegowe pacjentéw ww. wskazaniach (C15) realizowane jest w ramach
systemu JGP niezaleznie od zastosowanej metody zabiegu chirurgicznego finansowanie przez
ptatnika publicznego leczenia chirurgicznego nowotworéw ptuc oraz innych nowotworéw klatki
piersiowej powinno uwzglednia¢ koszty wszystkich mozliwych do zastosowania metod
chirurgicznych.

e W przypadku podjecia decyzji o wigczeniu do wykazu $wiadczeh gwarantowanych leczenia
chirurgicznego nowotwordw ptuc oraz innych nowotworow klatki piersiowej z zastosowaniem
systemu robotowego w oparciu o istniejgcg procedure ICD-9: 00.98 Leczenie chirurgiczne
z zastosowaniem systemu robotowego, nalezy przeprowadzi¢ petny proces wyceny
przedmiotowego $wiadczenia. Przy uwzglednieniu tego rozwigzania zaktada sie, ze koszty
inkrementalne zwigzane z zastosowaniem systemu robotowego w leczeniu nowotworéw ptuc
oraz innych nowotworéw klatki piersiowej ulegtyby obnizeniu w stosunku do oszacowan
AOTMIT w niniejszym raporcie.

Kluczowe wnioski
e Odnaleziono wytyczne kliniczne, przeglady systematyczne i randomizowane badania kliniczne

oraz dokumenty miedzynarodowe wskazujgce na korzysci kliniczne z zastosowania chirurgii
robotowej klatki piersiowej w nastepujgcych wskazaniach:

o Nowotwor ztosliwy przetyku (ICD-10: C15);

o Nowotwér wpustu (potgczenie przetykowo-zotadkowe) (ICD-10: C.16.0).

e Chirurgia robotowa klatki piersiowej — RATS to matoinwazyjna technika torakochirurgiczna,
ktéra zapewnia wigkszg precyzje dzieki eliminacji drzenia rgk chirurga i lepszej widocznosci
operowanego obszaru (obraz 3D, 10-krotne powigkszenie), umozliwia tatwiejszy dostep do
trudnych miejsc, precyzyjniejszg kontrole narzedzi oraz zastosowanie fluorescencji do oceny
perfuzji. RATS utatwia zaktadanie szwow, pozwala na bardziej rozlegtg limfadenektomie
i poprawia ergonomie pracy chirurga, a krzywa uczenia sie jest krétsza niz w VATS.

e Za adekwatny komparator dla leczenia chirurgicznego z zastosowaniem systemu robotowego
uznano inne techniki operacyjne przeprowadzane aktualnie wsréd pacjentéw z nowotworami
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przetyku i potgczenia przetykowo-zotgdkowego: otwarte operacje chirurgiczne (torakotomia,
sternotomia, laparotomia) oraz metody matoinwazyjne, w tym VAMIE.

e Zgodnie z wytycznymi Kklinicznymi dotyczgcymi nowotwordw przetyku i potgczenia
przetykowo-zotgdkowego, metody minimalnie inwazyjne (MIS), w tym systemy robotowe, moga
by¢ stosowane w leczeniu chirurgicznym tego typu nowotworéw, a w doswiadczonych
osrodkach ezofagektomia z wykorzystaniem chirurgii robotowe;j jest preferowanym podejsciem
operacyjnym. Decyzja o zastosowaniu chirurgii robotowej powinna opiera¢ sie na standardach
onkologicznych i by¢ wykonywana przez odpowiednio przeszkolonych chirurgdw.

o Eksperci szacujg, ze chirurgia robotowa zastgpi operacje otwarte i VAMIE w leczeniu
nowotwordw przetyku i potgczenia przetykowo-zotgdkowego w zakresie 30-50%.

o Potrzeba prowadzenia rejestréow klinicznych w chirurgii robotowej ma istotne znaczenie dla
monitorowania skutecznosci i bezpieczenhstwa leczenia, a takze wymiany doswiadczen miedzy
krajami oraz planowania krajowej strategii rozwoju chirurgii robotowej.

e W odnalezionych zrédtach dotyczgcych finansowania swiadczen w Czechach zidentyfikowano
bezposrednie zapisy, ze chirurgia robotowa jest finansowana w resekcjach przetyku. W
pozostatych krajach odnoszono sie gtéwnie do resekcji ptuc lub ogdlnie do guzéw klatki
piersiowej/Srodpiersia.

o Wyniki analizy klinicznej wskazujg, ze RAMIE jest technikg chirurgiczng co najmniej rownie
skuteczng i bezpieczng jak aktualnie stosowane techniki alternatywne. Potencjalne korzysci
kliniczne dla RAMIE obserwowano w zakresie wybranych wynikoéw okotooperacyjnych, takich
jak czas operacji, utrata krwi, czas drenazu lub liczba wycietych weztéw chtonnych w obrebie
klatki piersiowej, w tym w okolicy nerwu krtaniowego wstecznego. Pomiedzy RAMIE
a komparatorami nie wykazano istotnych statystycznie réznic w punktach koncowych
zwigzanych z przezyciem pacjentow.

o Wyniki przeglagdu analiz ekonomicznych wykazaly, ze RAMIE moze by¢ efektywniejsza
kosztowo niz otwarta ezofagektomia, oferujgc nizsze ryzyko powiktan przy poréwnywalnych
kosztach.

. Leczenie chirurgiczne nowotworéw ptuc oraz innych nowotworéw klatki piersiowej
z zastosowaniem systemu robotowego nie jest obecnie finansowane ze srodkéw publicznych
w Polsce w ramach odrebnych $wiadczen. Leczenie zabiegowe pacjentéw ww. wskazaniach
(C15) realizowane jest w ramach systemu JGP niezaleznie od zastosowanej metody zabiegu
chirurgicznego. Wprowadzenie do koszyka $wiadczen gwarantowanych nowej metody
chirurgicznej wraz z warunkami dla realizacji Swiadczenia, tj. ,Leczenie chirurgiczne
nowotworéw ptuc oraz innych nowotworéw klatki piersiowej z zastosowaniem systemu
robotowego” spowoduje, ze czes¢ pacjentdw bedzie leczona nowg metodg. W zwigzku z czym
finansowanie przez ptatnika publicznego leczenia chirurgicznego nowotwordw ptuc oraz innych
nowotworéw klatki piersiowej powinno uwzglednia¢ koszty wszystkich mozliwych do
zastosowania metod chirurgicznych

e Uwzgledniajgc zatozenia KSOZ dotyczace finansowania $wiadczenia leczenia chirurgiczne
nowotworu klatki piersiowej z uzyciem systemu robotowego jako odrebnej procedury medycznej
w systemie jednorodnych grup pacjentdéw poprzez utworzenie nowej grupy JGP, oraz
szacunkowe koszty tej procedury wskazane przez ekspertéw, oszacowano w ramach analizy
wplywu na budzet ptatnika publicznego, ze potencjalne skutki finansowe mogg wigzaé sie
z dodatkowymi kosztami - fgczny koszt inkrementalny w 5-letnim okresie analizy wyniostby
7 680 000,00 zt.

e W przypadku podjecia decyzji o wigczeniu do wykazu $wiadczeh gwarantowanych leczenia
chirurgicznego nowotwordéw ptuc oraz innych nowotworéw klatki piersiowej z zastosowaniem
systemu robotowego w oparciu o istniejgcg procedure ICD-9: 00.98 Leczenie chirurgiczne
z zastosowaniem systemu robotowego, nalezy przeprowadzi¢ petny proces wyceny
przedmiotowego $wiadczenia. PowyZsze rozwigzanie zapewnitoby wariantowo$¢ wyboru
metody leczenia z jednoczesnym zachowaniem kryteriéw jakosciowych. Przy uwzglednieniu
tego rozwigzania zakfada sie, ze koszty inkrementalne zwigzane z zastosowaniem systemu
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robotowego w leczeniu nowotwordéw ptuc oraz innych nowotwordw klatki piersiowej ulegtyby
obnizeniu w stosunku do oszacowan AOTMIT w niniejszym raporcie.
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Zalgcznik 1. Poziom dowodéw i klasyfikacja zalecen w wytycznych
praktyki klinicznej

Tabela 50. Kategorie dowodow i konsensus wg NCCN

Jakos¢ dowodow
naukowych

Opis

Wysoka

Dalsze badania prawdopodobnie nie zmienig pewnosci co do oszacowania efektu

Umiarkowana

Dalsze badania prawdopodobnie bedg miaty istotny wptyw na pewnos$¢ co do oszacowania
efektu i moga zmieni¢ oszacowanie

Niska

Dalsze badania prawdopodobnie bedg miaty istotny wptyw na pewnos$¢ co do oszacowania
efektu i mogg zmieni¢ oszacowanie

Bardzo niska

Kazde oszacowanie efektu jest bardzo niepewne

Sita rekomendacji Opis
Silne Gdy pozadane efekty interwencji wyraznie przewyzszajg niepozgdane efekty (lub nie)
Stabe Konsensus dot. zalecenia jest mniej pewny, albo z powodu niskiej jakosci dowodow

naukowych, albo dlatego, ze dowody sugeruja, ze pozgadane i niepozadane skutki sg bardzo
zréwnowazone.

Tabela 51. Klasyfikacja sity

konsensusu wg The Asian Society for Cardiovascular and Thoracic Surgery

Sita konsensusu

Zgoda procentowa

Konsensus

>50% zgodnosci wsrod ekspertow

Zalecana praktyka
kliniczna

Zgodnosé u 50-74% gtosujacych

Wysoko zalecana praktyka
kliniczna

Zgodnosé = 75% glosujacych

Tabela 52. Poziom dowodéw wg ESMO

Poziom dowodow

Opis

Dowody z co najmniej jednego duzego, randomizowanego, kontrolowanego badania o dobrej
jakosci metodycznej (niski potencjat stronniczosci) lub metaanalizy dobrze przeprowadzonych
jednorodnych randomizowanych badan

Dowody z matych randomizowanych badan lub duzych badarn randomizowanych z
podejrzeniem stronniczos$ci (nizszej jakosci metodycznej) lub metaanaliz badan niskiej jakosci
lub badan, w ktérych wykazano heterogenicznosé

Dowody z prospektywnych badan kohortowych

Dowody z retrospektywnych badan kohortowych lub badan kliniczno-kontrolnych

Tabela 53. Stopien rekome

ndacji wg ESMO

Stopien rekomendacji

Opis

A Mocne dowody na skutecznos$¢ i znaczng korzysc¢ kliniczna, zalecenie silne.

B Mocne/umiarkowane dowody na skuteczno$¢, ale z ograniczong korzyscig kliniczng, ogélnie
zalecane (generally recommended).

C Niewystarczajgce dowody na skutecznosé lub korzysci nie przewazajg nad ryzykiem lub
korzysciami (zdarzenia niepozadane, koszty itp.), opcjonalnie.

D Umiarkowane dowody potwierdzajgce skutecznos¢ lub niekorzystne skutki, generalnie
zalecane (generally not recommended).

E Mocne dowody na brak skutecznosci lub niekorzystne skutki, zdecydowanie nie zalecane
(never recommended).

Brak Stwierdzenia bez oceny zostaly uznane przez ekspertéw i kadr¢ naukowg ESMO za

uzasadniong standardowg praktyke kliniczng
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Zalacznik 2. Strategia wyszukiwania badan pierwotnych i wtérnych

Tabela 54. Strategia wyszukiwania doniesien naukowych w bazie EMBASE via Ovid (data wyszukiwania

11.12.2024)
Lp. Kwerenda Liczba rekordéw
1. exp robotic surgical system/ 8218
2. (robot* adj3 system).ab,ti. 10 723
3. (robot* adj3 surger*).ab,ti. 23 449
4. (robot* adj3 assist*).ab,ti. 45 561
5. lor2or3oré4 65 928
6. (lung or bronch*).ab,ti. 1354 093
7. (neoplasm* or cancer* or carcinoma or tumo?r*).ab,ti. 5352 725
8. 6 and 7 567 180
9. exp lung tumor/ 529 867
10. | 8or9 724 065
11. | "thym*".abti. 211 259
12. | 7and 11 48 573
13. | exp thymic neoplasm/ 19 717
14. | 12 or13 58 470
15. | (heart or cardiac or mediastin* or pleura*).ab,ti. 2239076
16. | 7and 15 206 213
17. | exp heart tumor/ 21077
18. | exp mediastinum tumor/ 37 395
19. | exp pleura tumor/ 22 952
20. | 16 0r17o0r18or19 250 875
21. | thoracic.ab,ti. 260 376
22. | 7and 21 54 117
23. | exp thoracic tumor/ 605 105
24. | exp respiratory tract tumor/ 633 569
25. | 22 o0r230r 24 715 545
26. | "mesothelioma*".abti. 27 673
27. | exp mesothelioma/ 34 000
28. | 26 or 27 36 804
29. | (esophag* or oesophag*).ab;ti. 293 710
30. | 7and 29 125161
31. | exp esophagus tumor/ 112 778
32. [ 300r31 156 214
33. | 10 or 14 or 20 or 25 or 28 or 32 1157 441
34. | 5and 33 3573

Tabela 55. Strategia wyszukiwania doniesien naukowych w bazie MEDLINE via Ovid (data wyszukiwania

11.12.2024)

Lp. Kwerenda Liczba rekordéw

1. exp Robotic Surgical Procedures/ 20 311

2. (robot* adj3 system).ab,ti. 7 455

3. (robot* adj3 surger*).ab,ti. 14 737

4. (robot* adj3 assist*).ab;ti. 27 213

5. lor2or3oré4 45 000

6. (lung or bronch*).ab,ti. 954 655

7. (neoplasm* or cancer* or carcinoma or tumo?r*).ab,ti. 3966 832
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Lp. Kwerenda Liczba rekordéw
6and 7 378 833
exp Lung Neoplasms/ 291 429
10. | 8or9 460 309
11. | "thym*".ab,ti. 181 066
12. | 7and 11 37 320
13. | exp Thymus Neoplasms/ 12 602
14. | 12 0or 13 44 022
15. | (heart or cardiac or mediastin* or pleura*).ab,ti. 1567 278
16. | 7and 15 127 539
17. | exp Heart Neoplasms/ 17 987
18. | exp Mediastinal Neoplasms/ 14 473
19. | exp Pleural Neoplasms/ 17 294
20. | 16 or 17 or 18 or 19 154 712
21. | thoracic.abti. 173 834
22. | 7and 21 31087
23. | exp Thoracic Neoplasms/ 351 114
24. | exp Respiratory Tract Neoplasms/ 352 701
25. | 22 0or230r 24 416 305
26. | "mesothelioma*".abti. 19 232
27. | exp Mesothelioma/ 16 273
28. | 26 or 27 21891
29. | (esophag* or oesophag¥*).ab;ti. 207 789
30. | 7and 29 83 755
31. | exp Esophageal Neoplasms/ 62 383
32. | 300r31 97 786
33. | 10 0r 14 or 20 or 25 or 28 or 32 755 519
34. | 5and 33 2304

Tabela 56. Strategia wyszukiwania doniesien naukowych w bazie Cochrane (data wyszukiwania

11.12.2024)
Lp. Kwerenda Liczba rekordéw
#1 MeSH descriptor: [Robotic Surgical Procedures] explode all trees 1037
#2 (robot* NEAR/3 system):ti,ab,kw 656
#3 (robot* NEAR/3 surger*):ti,ab,kw 2041
#4 (robot* NEAR/3 assist*):ti,ab,kw 4690
#5 #1 OR #2 OR #3 OR #4 5613
#6 (lung OR bronch*):ti,ab,kw 116 316
#7 (neoplasm* or cancer* or carcinoma or tumo?r*):ti,ab,kw 280 808
#8 #6 AND #7 37 699
#9 MeSH descriptor: [Lung Neoplasms] explode all trees 12 411
#10 | #8 OR#9 37798
#11 | (thym*):ti,ab,kw 4418
#12 | #7 AND #11 1295
#13 | MeSH descriptor: [Thymus Neoplasms] explode all trees 43
#14 | #12 OR #13 1297
#15 | (heart or cardiac or mediastin* or pleura*):ti,ab,kw 227 807
#16 | #7 AND #15 18 916
#17 | MeSH descriptor: [Heart Neoplasms] explode all trees 26
#18 | MeSH descriptor: [Mediastinal Neoplasms] explode all trees 98
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Lp. Kwerenda Liczba rekordéw
#19 | MeSH descriptor: [Pleural Neoplasms] explode all trees 469

#20 | #16 OR #17 OR #18 OR #19 19 042

#21 | (thoracic):ti,ab,kw 19 614

#22 | #7 AND #21 4425

#23 | MeSH descriptor: [Thoracic Neoplasms] explode all trees 12 879

#24 | MeSH descriptor: [Respiratory Tract Neoplasms] explode all trees 13193

#25 | #22 OR #23 OR #24 16 748

#26 | (mesothelioma*):ti,ab,kw 1015

#27 | MeSH descriptor: [Mesothelioma] explode all trees 340

#28 | #26 OR #27 1015

#29 | (esophag* or oesophag*):ti,ab,kw 22 408

#30 | #7 AND #29 9 442

#31 | MeSH descriptor: [Esophageal Neoplasms] explode all trees 2684

#32 | #30 OR #31 9 442

#33 | #10 OR #14 OR #20 OR #25 OR #28 OR #32 60 950

#34 | #5 AND #33 298
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Zalgcznik 3. Diagram selekcji badan pierwotnych i wtérnych

Rysunek 3. Diagram selekcji badan pierwotnych i wtérnych

Medline (Ovid) Embase (Ovid)

N =2 304 N=3573

Cochrane
N =298

Inne zrédta
N=0

y

Po usunigciu duplikatéw, N = 4 383

A 4

Weryfikacja w oparciu o tytuly i abstrakty, N = 4 383

y

Weryfikacja w oparciu o petne teksty, N = 873

A 4

Wykluczono: N = 3 510

y

Publikacje wigczone do analizy, N = 23 (3 RCT, 13 PS)

\ 4

Wykluczono: N = 851
Niewtasciwa populacja: 536
Niewtasciwa interwencja: 3
Niewtasciwy komparator: 1
Niewtasciwe pkt. koncowe: 1
Niewtasciwa metodyka: 225
Inne: niewfasciwy jezyk: 6
Inne: nie odnaleziono publikacji: 43

Inne: 36

Publikacje z referencji, N =1

Zatacznik 4. Strategia wyszukiwania badan ekonomicznych

Tabela 57. Strategia wyszukiwania doniesien naukowych w bazie MEDLINE via Ovid (data wyszukiwania
27.02.2025r.)

Lp. Kwerenda Liczba rekordéw

1. exp Robotic Surgical Procedures/ 20,845

2. (robot* adj3 system).ab,ti. 7,639

3. (robot* adj3 surger*).ab,ti. 15,104

4. (robot* adj3 assist*).ab;ti. 27,968

5. lor2or3or4 46,129

6. (lung or bronch*).ab;ti. 964,577

7. (neoplasm* or cancer* or carcinoma or tumo?r*).abti. 4,012,265

8. 6 and 7 383,790

9. exp Lung Neoplasms/ 293,709

10. | 8or9 465,493

11. | "thym*".abti. 181,854
Ocena zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej 223/268




Chirurgia robotowa klatki piersiowej

WS.420.18.2024

12. | 7and 11 37,545
13. | exp Thymus Neoplasms/ 12,644
14. | 120r13 44,257
15. | (heart or cardiac or mediastin* or pleura*).ab,ti. 1,582,130
16. | 7and 15 128,994
17. | exp Heart Neoplasms/ 18,041
18. | exp Mediastinal Neoplasms/ 14,495
19. | exp Pleural Neoplasms/ 17,380
20. | 16 or17 or 18 or 19 156,216
21. | thoracic.ab,ti. 175,589
22. | 7and 21 31,496
23. | exp Thoracic Neoplasms/ 353,542
24. | exp Respiratory Tract Neoplasms/ 355,188
25. | 22 0r23o0r24 419,200
26. | "mesothelioma*".abti. 19,369
27. | exp Mesothelioma/ 16,327
28. | 26 or 27 22,029
29. | (esophag* or oesophag*).ab;ti. 209,494
30. | 7and 29 84,677
31. | exp Esophageal Neoplasms/ 62,843
32. | 300r31 98,748
33. | 10 or 14 or 20 or 25 or 28 or 32 763,080
34. | 5and 33 2,381
35. | (economic* or economical or economics or economic or costs or costly or costing or "cost analysis"

or "costs analys‘is‘" or price or prices or _priping or cost-consequences or "cost consequences” or

"cca" or cost-minimisation or "cost minimisation” or cost-minimization or "cost minimization" or

"cma" or cost-effectiveness or "cost effectiveness" or "cea" or cost-utility or "cost utility" or "cua" 851,746

or "economic review" or “"pharmacoeconomic" or "pharmacoeconomic evaluation" or

"pharmacoeconomic model" or “"pharmacoeconomic models" or "hta" or "health technology

assessment").ab,kw,ti.
36. | 34and 35 144

Tabela 58. Strategia wyszukiwania doniesien naukowych w bazie EMBASE via Ovid (data wyszukiwania
27.02.2025r.)

Lp. Kwerenda Liczba rekordéw

1. exp robotic surgical system/ 8,655

2. (robot* adj3 system).ab,ti. 10,864

3. (robot* adj3 surger*).ab,ti. 23,954

4. (robot* adj3 assist*).ab,ti. 46,343

5. lor2or3oré4 67,150

6. (lung or bronch*).ab,ti. 1,360,100

7. (neoplasm* or cancer* or carcinoma or tumo?r*).ab,ti. 5,377,133

8. 6 and 7 570,913

9. exp lung tumor/ 588,442

10. | 8or9 741,716

11. | "thym*".ab,ti. 210,032

12. | 7and 11 48,431

13. | exp thymic neoplasm/ 19,894

14. | 12 0or 13 58,410

15. | (heart or cardiac or mediastin* or pleura*).ab,ti. 2,246,132

16. | 7and 15 207,464

17. | exp heart tumor/ 22,877

18. | exp mediastinum tumor/ 39,073
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19. | exp pleura tumor/ 24,668
20. | 16 0or17 or 18 or 19 254,502
21. | thoracic.ab,ti. 261,040
22. | 7and 21 54,381
23. | exp thoracic tumor/ 670,334
24. | exp respiratory tract tumor/ 711,984
25. | 22 0r23o0r 24 795,785
26. | "mesothelioma*".ab,ti. 27,663
27. | exp mesothelioma/ 34,153
28. | 26 or 27 36,889
29. | (esophag* or oesophag*).ab;ti. 294,889
30. | 7and 29 126,061
31. | exp esophagus tumor/ 114,612
32. | 300r31 157,536
33. | 10 0r 14 or 20 or 25 or 28 or 32 1,198,111
34. | 5and 33 3,695
35. | (economic* or economical or economics or economic or costs or costly or costing or "cost analysis"

or "costs analysis" or price or prices or pricing or cost-consequences or “cost consequences" or

"cca” or cost-minimisation or "cost minimisation" or cost-minimization or "cost minimization" or

"cma" or cost-effectiveness or "cost effectiveness" or "cea" or cost-utility or "cost utility" or "cua" 1,079,389

or "economic review" or “"pharmacoeconomic" or "pharmacoeconomic evaluation" or

"pharmacoeconomic model" or "pharmacoeconomic models" or "hta" or "health technology

assessment").ab,kw,ti.
36. | 34 and 35 197

Tabela 59. Strategia wyszukiwania doniesien naukowych w bazie Cochrane Library (data wyszukiwania
27.02.2025r)

Lp. Kwerenda Liczba rekordéw
1. MeSH descriptor: [Robotic Surgical Procedures] explode all trees 1005
2. (robot* NEAR/3 system):ti,ab,kw 654
3. (robot* NEAR/3 surger*):ti,ab,kw 2028
4. (robot* NEAR/3 assist*):ti,ab,kw 4661
5. #1 OR #2 OR#3 OR #4 5579
6. (lung OR bronch*):ti,ab,kw 114442
7. (neoplasm* or cancer* or carcinoma or tumo?r*):ti,ab,kw 278446
8. #6 AND #7 37404
9. MeSH descriptor: [Lung Neoplasms] explode all trees 12198
10. | #8 OR #9 37504
11. | (thym*):ti,ab,kw 4388
12. | #7 AND #11 1290
13. | MeSH descriptor: [Thymus Neoplasms] explode all trees 42
14. | #12 OR #13 1292
15. | (heart or cardiac or mediastin* or pleura*):ti,ab,kw 225844
16. | #7 AND #15 18739
17. | MeSH descriptor: [Heart Neoplasms] explode all trees 25
18. | MeSH descriptor: [Mediastinal Neoplasms] explode all trees 99
19. | MeSH descriptor: [Pleural Neoplasms] explode all trees 461
20. | #16 OR #17 OR #18 OR #19 18865
21. | (thoracic):ti,ab,kw 19502
22. | #7 AND #21 4395
23. | MeSH descriptor: [Thoracic Neoplasms] explode all trees 12660
24. | MeSH descriptor: [Respiratory Tract Neoplasms] explode all trees 12959
25. | #22 OR #23 OR #24 16508
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26. | (mesothelioma*):ti,ab,kw 1014
27. | MeSH descriptor: [Mesothelioma] explode all trees 334
28. | #26 OR #27 1014
29. | (esophag* or oesophag®):ti,ab,kw 22222
30. | #7 AND #29 9383
31. | MeSH descriptor: [Esophageal Neoplasms] explode all trees 2640
32. | #30 OR #31 9383
33. | #10 OR #14 OR #20 OR #25 OR #28 OR #32 60480
34. | #5 AND #33 295
35. | (economic* or economical or economics or economic or costs or costly or costing or "cost 83781

analysis" or "costs analysis" or price or prices or pricing or cost-consequences or "cost

consequences” or "cca" or cost-minimisation or "cost minimisation" or cost-minimization or "cost

minimization" or "cma" or cost-effectiveness or "cost effectiveness" or "cea" or cost-utility or

"cost utility" or "cua" or "economic review" or "pharmacoeconomic” or "pharmacoeconomic

evaluation" or "pharmacoeconomic model" or "pharmacoeconomic models" or "hta" or "health

technology assessment”):ti,ab,kw
36. | #34 AND #35 41

Tabela 60. Strategia wyszukiwania doniesien naukowych w bazie Centre for Reviews and Dissemination
(data wyszukiwania 27.02.2025 r)

Lp. Kwerenda Liczba rekordéw
1. MeSH DESCRIPTOR Robotic Surgical Procedures EXPLODE ALL TREES IN 23
DARE,NHSEED,HTA
2. (robot* system) 21
3. (robot* surger*) 75
4. (robot* assist*) 183
5. #1 OR #2 OR #3 OR #4 245
6. (lung or bronch*) 3518
7. (neoplasm* or cancer* or carcinoma or tumou*) 13854
8. #6 AND #7 1558
9. MeSH DESCRIPTOR Lung Neoplasms EXPLODE ALL TREES IN DARE,NHSEED,HTA 1151
10. | #8 OR #9 1558
11. | MeSH DESCRIPTOR Thymus Neoplasms EXPLODE ALL TREES IN DARE,NHSEED,HTA 5
12. | (thym*) 115
13. | #7 AND #12 28
14. | #11 OR #13 28
15. | MeSH DESCRIPTOR Heart Neoplasms EXPLODE ALL TREES IN DARE,NHSEED,HTA 2
16. | ((heart or cardiac or mediastin* or pleura*)) 6793
17. | #7 AND #16 626
18. | MeSH DESCRIPTOR Mediastinal Neoplasms EXPLODE ALL TREES IN DARE,NHSEED,HTA 9
19. | MeSH DESCRIPTOR Pleural Neoplasms EXPLODE ALL TREES IN DARE,NHSEED,HTA 46
20. | #15 OR #17 OR #18 OR #19 642
21. | (thoracic) 1032
22. | #7 AND #21 202
23. | MeSH DESCRIPTOR Thoracic Neoplasms EXPLODE ALL TREES IN DARE,NHSEED,HTA 1206
24. | MeSH DESCRIPTOR Respiratory Tract Neoplasms EXPLODE ALL TREES |IN 1241
DARE,NHSEED,HTA
25. | #22 OR #23 OR #24 1317
26. | (mesothelioma*) 46
27. | MeSH DESCRIPTOR Mesothelioma EXPLODE ALL TREES IN DARE,NHSEED,HTA 35
28. | #26 OR #27 46
29. | ((esophag* or oesophag*)) 985
30. | #7 AND #29 447
31. | MeSH DESCRIPTOR Esophageal Neoplasms EXPLODE ALL TREES IN DARE,NHSEED,HTA 298
Ocena zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej 226/268



Chirurgia robotowa klatki piersiowej

WS.420.18.2024

32. | #30 OR #31 447
33. | #5 OR #10 OR #14 OR #20 OR #25 OR #28 OR #32 2730
34. | #5 AND #33 245
35. | (economic* or economical or economics or economic or costs or costly or costing or "cost analysis" 38796

or "costs analysis" or price or prices or pricing or cost-consequences or "cost consequences" or

"cca" or cost-minimisation or “"cost minimisation” or cost-minimization or "cost minimization" or

"cma" or cost-effectiveness or "cost effectiveness" or "cea" or cost-utility or “cost utility" or "cua”

or "economic review" or “"pharmacoeconomic" or "pharmacoeconomic evaluation" or

"pharmacoeconomic model" or "pharmacoeconomic models" or "hta" or "health technology

assessment")
36. | #34 AND #35 169

Zatacznik 5. Diagram selekcji badan ekonomicznych
Rysunek 4. Diagram selekcji badan ekonomicznych
Medline (PubMed) Embase (Ovid) Cochrane CRD
N =144 N=197 N=41 N =169
y

Po usunieciu duplikatéw, N = 316

A

Weryfikacja w oparciu o tytuty i abstrakty, N = 316

A 4

Wykluczono: N =301

Weryfikacja w oparciu o petne teksty, N = 15

v

Wykluczono: N = 14
y Niewtasciwa populacja: — 4

Niewtasciwa interwencja: — 1
Niewtasciwy komparator: — 0

Niewtasciwe pkt. koricowe: —0

Niewtasciwy typ publikacji: = 5
Inne: niewtasciwy cel badania — 2

Inne: nie odnaleziono publikacji:— 1

4

Publikacje wtgczone do analizy, N = 1 (analiza ekonom.) Publikacje z referencji, N =0
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Zatacznik 6. Opinie ekspertéow klinicznych

Tabela 61. Opinie ekspertow klinicznych — kluczowe przyczyny, dla ktérych wnioskowane swiadczenie powinno/nie powinno by¢ finansowane ze sSrodkéw
publicznych w okreslonych wskazaniach

Wskazanie TAK Opinia ekspercka uzasadnienie
Ekspert |
NIE Whnioskowane swiadczenie we wskazanym ponizej zakresie powinno by¢ finansowane ze srodkéw publicznych

Inne wskazania okreslone przez ekspertow

Nowotwor ztosliwy | prof. dr hab. Leczenie raka przetyku w stopniu IA polega po enoskopowej resekcji btony sluzowej (ESD — Endoscopic Submusosal Dissection) lub pierwotnej resekcji
przetyku i Marcin Zielinski | przetyku. W stopniu Ib stosuje sig pierwotna resekcje przetyku. W stopniu llA - IlIA oraz w wybranych przypadkach IlIB stosuje sig¢ leczenie skojarzone
potaczenia — przedoperacyjng chemioradioterapie w schemacie CROSS lub chemioterapie okotooperacyjng FLOT. W zaawansowanych przypadkach IlIB oraz w
przelykowo — stopniu |V stosuje sie chemioradioterapie lub radioterapie radykalng lub paliatywng albo leczenie objawowe.

zotadkowego

(wpustu) pro(g. (\j/\r/ h_a_b. nH Zasady postepowanig chirurgicznego w raku przetyku i potgczenia przetykowo-zotgdkowego (EGJ)
(ICD-10: C15 i 16) ?ezérsk‘?lc'ec Ocena przedoperacyjna o . i
Staging kliniczny przed operacjg powinien obejmowac:
e  Tomografie komputerowg (CT) klatki piersiowej i jamy brzuszne,
. FDG-PET catego ciata (preferowany zintegrowany FDG-PET/CT),
e  Endoskopowe badanie ultrasonograficzne (EOS),
. Ocena fizjologiczna powinna by¢ przeprowadzona przez chirurga zajmujacego sie rakiem przetyku, aby potwierdzi¢ zdolno$¢ pacjenta do
przebycia resekcji przetyku.
Klasyfikacja Siewerta — wszystkich pacjentéw z gruczolakorakami obejmujgcymi EGJ nalezy klasyfikowa¢ zgodnie z typem guza wedtug Siewerta:
e  Typ I: Gruczolakorak dolnego przetyku (epicentrum 1—5 cm powyzej EGJ).
e  Typ lI: Rak wtasciwy wpustu (epicentrum 1 cm powyzej do 2 cm ponizej EGJ).
e  Typ lll : Rak podwpustowy (epicentrum 2-5 cm ponizej EGJ, naciekajgcy EGJ i dolny przetyk od dotu).
e  Typlill: Leczenie wedtug wytycznych NCCN dla raka przetyku i ECJ; réznorodne podejscia chirurgiczne sg akceptowalne.

e  Typ lll: Leczenie wedtug wytycznych NCCN dla raka zotgdka, w razie potrzeby z dodatkowymi resekcjami przetyku dla uzyskania
odpowiednich marginesoéw.

Staging laparoskopowy
. Przydatny w wykrywaniu przerzutéw niewidocznych w obrazowaniu, szczegolnie w guzach typu Siewert Ili Il
e Dodatnie cytologie otrzewnowe sg uznawane za chorobe Ml i wigzg sie z niekorzystnym rokowaniem.
o Resekcyjnos¢ raka:
. Nowotwory resekcyjne:
e Tla: Mozliwe EMR + ablacja lub esofagektomia w doswiadczonych osrodkach.
e T1bigtebsze: Esophagektomia.
e  T1-T3 z N+: Resekcyjne, ale wielostacyjne i ma»wne zajecie weztéw chtonnych to vagledne przeciwwskazanie do operaciji.
e  T4a: Guzy naciekajgce osierdzie, optucng lub przepone s3 resekcyjne,
. Nowotwory nieresekcyjne:
e  T4b: Guzy naciekajgce serce, duze naczynia, tchawice lub inne narzady (watroba, trzustka, ptuca, $ledziona).
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Wskazanie

Ekspert

T'TK Opinia ekspercka uzasadnienie
NIE Whnioskowane swiadczenie we wskazanym ponizej zakresie powinno by¢ finansowane ze srodkéw publicznych

. Przerzuty odlegte (w tym do weztéw chtonnych nieregionalnych, stadium 1V).
Procedury chirurgiczne:
e  Typ resekcji zalezy od lokalizacji guza, wyboru przewodu rekonstrukcyjnego, doswiadczenia chirurga i preferencji pacjenta.

e  Akceptowalne podejscia operacyjne: Ivor Lewis, McKeown, przezrozworowa esofagektomia, techniki minimalnie inwazyjne (laparoskopowe,
robotyczne). W Polsce gtéwne podejscie to chirurgia otwarta.

e Przewody rekonstrukcyjne:

e  Zotadkowy (preferowany), jelito grube, jelito czcze.

. Dyssekcja weztéw chtonnych:

e  Standardowa lub rozszerzona (en bloc).

e W esofagektomii bez chemioradioterapii neoadiuwantowej nalezy pobrac i oceni¢ co najmniej 15 weztéw chtonnych.
Postepowanie w wybranych przypadkach:

. U pacjentéw z lokalizowanym rakiem przetyku resekcyjnym po chemiorcdioterapii definitywnej mozna rozwazyé esofagektomie, o ile nie ma
przerzutéw odlegtych,

e  Zabiegi powinny by¢ wykonywane w osrodkach wysokospecjalistycznych przez doswiadczonych chirurgéw i endoskopistow.

Leczenie raka przetyku

. Stopien IA - enoskopowej resekcja btony sluzowej (ESD — Endoscopic Submusosal Dissection) lub leczenie operacyjne pierwotna resekcja
przetyku.

. Stopien IB - pierwotna resekcje przetyku.

. Stopien IIA - IlIA oraz w wybranych przypadkach IlIB stosuje sie leczenie skojarzone — przedoperacyjng chemioradioterapie lub
chemioterapie z nastgpowym leczeniem operacyjnym resekcjg przetyku.

e W zaawansowanych przypadkach IlIB oraz w stopniu IV chemio-radioterapia/radioterapia radykalna lub paliatywna.

Leczenie raka przetyku
e  Stopien IA- enoskopowa resekcja btony sluzowej (ESD — Endoscopic Submusosal Dissection) lub leczenie operacyjne: pierwotnaresekcja
przetyku.
e  Stopien IB — pierwotna resekcja przetyku.

. Stopien IIA — llIA oraz w wybranych przypadkach I1IB stosuje sie leczenie skojarzone — przedoperacyjng chemioradioterapie lub
chemioterapie z nastepowym leczeniem operacyjnym (resekcjg przetyku).

W zaawansowanych przypadkach 11IB oraz w stopniu IV chemio-radioterapia/radioterapia radykalna lub paliatywna.

Procedura ratujgca zycie
Leczenie raka przetyku (ICD-10: C15):

. Resekcje przetyku wigzg sie z koniecznos$cig przeciecia oraz rekonstrukcji gtéwnej drogi pokarmowej. Zabieg nalezy do najbardziej
skomplikowanych. Wigze sie z preparowaniem oraz prowadzeniem operacji w okolicach niezwykle niebezpiecznych. Wymaga otwarcia
brzucha i klatki piersiowej a niekiedy takze okolicy szyi.

. Operacje te obarczone sg ogromnym ryzykiem komplikacji, powiktan, a nawet zgonéw.

. Obecnie wigekszo$¢ takich zabiegédw w Polsce przeprowadza sie na drodze chirurgii otwartej, w sposéb 2 lub 3 polowy, a wiec poprzez
torakotomie, laparotomig i ciecie szyjne.
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Wskazanie

TAK Opinia ekspercka uzasadnienie
Ekspert |
NIE Whnioskowane swiadczenie we wskazanym ponizej zakresie powinno by¢ finansowane ze srodkéw publicznych

Nowotwor ztosliwy
tchawicy

(ICD-10: C33)

i

Inne pozabiegowe
zaburzenia uktadu

oddechowego
(ICD-10: J95.8)
[dotyczy

odcinkowego
zwezenia tchawicy]

Procedura ratujgca zycie.

Zabiegi przeprowadza sie na kilka sposobow.

chirurgia otwarta —na drodze torakotomii- cigcie w miedzyzebrzu z rozchyleniem zeber.

chirurgia otwarta na drodze sternotomii- podfuzne przecigcie i rozchylenie mostka.

chirurgia matoinwazyjna- wideotorakoskopowa z cigcia bocznego w miedzyzebrzu , przy uzyciu kamery.

Struktury $rédpiersia oddziela sie od tchawicy przy pomocy preparowania na tepo, elektrokoagulacji lub narzedzi wysokoenergetycznych typu
néz harmoniczny lub LigaSure. Odpowiednie naczynia zaopatruje sie zszywkami, zszywaczami lub narzedziami wysokoenergetycznymi,
ewentualnie szwami lub podwigzkami.

Po wypreparowaniu tchawicy wycina sie¢ odcinek z guzem lub zwezeniem, a nastepnie zszywa si¢ tchawice koniec do kornca.

Inne zaburzenia
rytmu serca (ICD-
10: 149)

Burza elektryczna
serca niewrazliwa
na standardowe
leczenie

Procedura ratujgca zycie.

Sympatektomia wykonywana w ,burzy elektrycznej serca” a wiec ciezkich, niepoddajacych sie leczeniu zaburzeniach rytmu serca, czesto po
wyczerpaniu innych metod leczenia jest procedurg ratujgca zycie.

W tego typu zabiegach niezbedna jest tzw. wysoka sympatektomia, a wiec przeciecie zwojow oraz potgczen nerwowych w bezposrednim
sgsiedztwie zwoju gwiazdzistego wspotczulnego. Jego uszkodzenie wigze sie z licznymi negatywnymi konsekwencjami, ktérych kazdy chirurg
pragnie unikng¢.

Obecnie wigkszos¢ takich procedur wykonuje sie w technice wideotorakoskopowej, jednakze blisko$¢ zwoju nerwowego gwiazdzistego oraz
duzych naczyn sprawia ze procedura ta jest bardzo niebezpieczna.

Tabela 20. Opinie ekspertéow klinicznych — wskazniki epidemiologiczne dotyczace obcigzenia poszczegdélnymi nowotworami dla populacji w Polsce

przetyku i potaczenia
przelykowo —
zotadkowego (wpustu)
(ICD-10: C15i C16)

Parametr Ekspert Chorobowos¢é Zapadalnosé Umieralnosé Smiertelnos$é
Wskazania ujete w zleceniu MZ
Inne wskazania okreslone przez ekspertow
Nowotwor ztosliwy prof. dr hab. Marcin Zielinski Nieznana Ok. 1500/rok Ok. 1500/rok Nieznana

prof. dr hab. n. med. Wojciech Zegarski

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Ok. 1000/rok

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Ok. 1000/rok

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

a Uwaga: Wtérne nowotwory ztosliwe ujeto cato$ciowo jako C78.0, C78.1i C78.2
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Tabela 62 Opinia ekspertow klinicznych — roczna liczba pacjentéw w Polsce, ktorzy bedq kwalifikowac sie do leczenia chirurgicznego z zastosowaniem systemu robotowego w analizowanych

wskazaniach

Wskazanie

Opinia ekspercka dotyczaca rocznej liczba pacjentow w Polsce kwalifikujacych sie do chirurgii robotowej

prof. dr hab.
Marcin Zielinski

prof. dr hab. n.
med. Wojciech
Zegarski

Wskazania ujete w zleceniu MZ

Nowotwor ztosliwy oskrzela i Ok. 1500 — Aktualna liczba Ok. 2000/rok Ok. 2000/rok 1000 Ok. 1000 Ok. 1000
ptuca 2000/rok operacji - 4018 w
(ICD-10: C34) 2023r.
Szacunkowa liczba
operacji
robotowych 1000-
1100

Nowotwor ztosliwy grasicy Ok. 50-70/rok 200 Ok. 100/rok Ok. 100/rok 400 Brak komentarza Brak komentarza
(ICD 10: C37)
Nowotwor ztosliwy o innym i blizej Ok. 50-70/rok Brak komentarza Ok 50/rok Ok 50/rok Brak Brak komentarza Brak komentarza
nieokreslonym umiejscowieniu w komentarza
obrebie uktadu oddechowego i
narzadow klatki piersiowej
(ICD 10: C39)
Miedzybtoniak optucnej Nie stosuje sie Brak komentarza Brak Brak Brak Brak wskazan Brak wskazan
(ICD-10: C45) leczenia komentarza komentarza komentarza

operacyjnego
Wtérny nowotwor ztosliwy ptuc Liczba 300-400 Ok 400/rok Ok 400/rok 300 Ok. 200 Ok. 200
(ICD-10: C78.0) segmentektomii i

lobektomii w
przerzutach do
ptuc — 200-500/rok

Wtérny nowotwor ztosliwy Ok. 50-70/rok Brak komentarza Ok. 50-75/rok Ok. 50-75/rok 50 Brak komentarza Brak komentarza
srodpiersia
(ICD-10: C78.1)
Wtérny nowotwor ztosliwy Nie stosuje sie Brak komentarza Brak Brak Brak Brak wskazan Brak wskazan
optucnej leczenia komentarza komentarza komentarza
(ICD-10: C78.2) operacyjnego
Nowotwor ztosliwy przetyku i Ok. 100-300/rok 100 Ok. 150- Ok. 150- 100 Brak komentarza Brak komentarza
polaczenia przetykowo — 200/rok 200/rok (C15 tylko)
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Wskazanie

Opinia ekspercka dotyczaca rocznej liczba pacjentow w Polsce kwalifikujacych sie do chirurgii robotowej

prof. dr hab.
Marcin Zielinski

prof. dr hab. n.
med. Wojciech

Burza elektryczna serca niewrazliwa
na standardowe leczenie

Zegarski
zotadkowego (wpustu)
(ICD-10: C15i C16)
Przetrwata grasica z miastenia Brak komentarza 200 Brak Brak Brak Brak komentarza Brak komentarza
komentarza komentarza komentarza
Nowotwor ztosliwy tchawicy Brak komentarza Brak komentarza Brak Brak 40 Brak komentarza Brak komentarza
(ICD-10: C33) komentarza komentarza
Inne zaburzenia rytmu serca Brak komentarza Brak komentarza Brak Brak 100 Brak komentarza Brak komentarza
(ICD-10: 149) komentarza komentarza

@ Oszacowania wtasne Eksperta: C34 Zaktadajgc okoto 5000 zabiegéw w anatomicznych/rok; C37 ok 700; C78.2 ok 600 zabiegéw w anatomicznych w tym segmentektomii; C15 ok200; C33 70.

® W Polsce ok 50% operowanych rakow ptuca leczonych jest w sposob matoinwazyjny (VATS). Teoretycznie jest to ta sama grupa pacjentow, ktéra mogtaby by¢ operowana z uzyciem robota
chirurgicznego. Biorgc pod uwage proces wdrozenia tej wspotczesnej technologii, osiggniecie tak wysokiego odsetka zajmie zapewne kilka lat.

Tabela 63. Opinie ekspertéow klinicznych — poréwnanie aktualnie dostepnych opcji terapeutycznych w analizowanym wskazaniu

Parametr

Ekspert

Postepowanie chirurgiczne
uwazana za najtansze w Polsce
w analizowanym wskazaniu

Postepowanie chirurgiczne uwazana za
najskuteczniejsze w Polsce w analizowanym
wskazaniu

Postepowanie chirurgiczne, ktére w rzeczywistej
praktyce klinicznej najprawdopodobniej zostang
zastapione, catkowicie lub czesciowo, przez
wnioskowane swiadczenie, jezeli zostanie ono
objete refundacja w analizowanym wskazaniu

Inne wskazania okreslone przez ekspertow

zotadkowego (wpustu)
(ICD-10: C15i C16)

Nowotwor ztosliwy prof. dr hab.
przelyku i potaczenia Marcin
przetykowo — Zielinski

Operacje metodg
laparoskopia/VATS/ciecie szyjne lub
otwartg —
laparotomia/torakotomia/ciecie
szyjne.

Pierwotny zabieg w | stopniu
zaawansowania choroby lub leczenie
skojarzone w stopniach
Zaawansowania 1A - 1B
(chemioradioterapia

neoadjuwantowa CROSS lub
chemioterapia okotooperacyjna

FLOT z leczeniem operacyjnym —
radykalna resekcjg przelyku z
limfadenektomiag).

Operacje metoda laparoskopia/VATS/ciecie szyjne
lub otwarta - laparotomia/torakotomia/ciecie
szyjne.

Pierwotny zabieg w | stopniu zaawansowania
choroby lub leczenie skojarzone w stopniach
zaawansowania IIA — [lIB (chemioradioterapia
neoadjuwantowa CROSS Iub chemioterapia
okotooperacyjna FLOT z leczeniem operacyjnym —
radykalna resekcjg przetyku z limfadenektomig).

Leczenie operacyjne metoda robotyczng moze
zastgpi¢ leczenie operacyjne metodg endoskopowg
(laparoskopia/VATS/ciecie szyjne) lub otwartg
(laparotomia/torakotomia/ciecie szyjne) w okoto 30-
50% zabiegdw, pod warunkiem dostepnosci robotéw
w oddziatach torakochirurgicznych.
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Postepowanie chirurgiczne

Postepowanie chirurgiczne uwazana za

Postepowanie chirurgiczne, ktére w rzeczywistej
praktyce klinicznej najprawdopodobniej zostang

w miastenii gravis

med. Wojciech
ZegarsKi

przez podtuzne przeciecie mostka
(sternotomia) lub otwarcie klatki
piersiowej (torakotomia).

Wyciecie catej grasicy wykonane
przez dostep matoinwazyjny VATS.

matoinwazyjny VATS.

Parametr Ekspert uwazana za najtansze w Polsce najskuteczniejsze w Polsce w analizowanym zastapione, catkowicie lub czesciowo, przez
w analizowanym wskazaniu wskazaniu wnioskowane swiadczenie, jezeli zostanie ono
objete refundacja w analizowanym wskazaniu
prof. dr hab. n. Brak komentarza Brak komentarza Matoinwazyjna metoda operacyjnego leczenia raka
med. Wojciech przetyku.
ZegarsKi
Laparotomia + torakotomia + ciecie | Mniejsza ilos¢ powiktan mniejsze dolegliwosci | Ok. 50% radykalnych zabiegoéw chirurgicznych w
szyjne ewentualnie laparoskopia + | bolowe krétszy czas hospitalizacji po zabiegach | zaleznosci od dostepnosci systemoéw robotycznych.
torakoskopia. matoinwazyjnych (laparoskopia + forakoskopia) w
poréwnaniu do chirurgii otwartej.
Laparotomia + torakotomia + ciecie | Mniejsza ilos¢ powiktan mniejsze dolegliwosci | Ok. 50% radykalnych zabiegoéw chirurgicznych w
szyjne ewentualnie laparoskopia + | bolowe krétszy czas hospitalizacji po zabiegach | zaleznosci od dostepnosci systemoéw robotycznych.
torakoskopia. matoinwazyjnych (laparoskopia + forakoskopia) w
poréwnaniu do chirurgii otwartej.
- Tak jak przy C34 Tak jak przy C34 C15: Operacie 2 a nawet 3 polowe moga zostaé
catkowicie zastgpione przez operacje robotowe.
Wiekszos¢ moze zosta¢ zastgpiona przez operacje
robotowe z uwagi na niezwykle dobrg widocznos¢ i
precyzje szycia zespolen przetyku.
Wyciecie grasicy | prof.dr hab.n. Wyciecie catej grasicy wykonane | Wyciecie catej grasicy wykonane przez dostep | Wyciecie przetrwatej grasicy w przebiegu miastenia

gravis.

Wyciecie grasicy metodg podiuznego przeciecia
mostka (sternotomii) lub torakotomii.

Wyciecie grasicy metoda VATS.

Nowotwor ztosliwy
tchawicy (ICD-10: C33)

Tak jak przy C34.

Najtrudniejszym elementem jest szycie koniec do
konca. Pomaga w tym optyka ale wydaje sie ze
najlepszy bytby robot.

Wiekszo$¢ moze zosta¢ zastgpiona przez operacje
robotowe z uwagi na niezwykle dobrg widoczno$¢ i
precyzje szycia zespolen tchawicy i duzych oskrzeli.

Inne zaburzenia rytmu
serca

(ICD-10: 149)
Burza elektryczna serca
niewrazliwa na

standardowe leczenie

Stymulator, ablacja, sympatektomia
VATS.

Kardiowersja, stymulator serca,

sympatektomia VATS.

ablacja,

Trudnos$¢ manipulacji w okolicy zwoju gwiazdzistego.
Staba widoczno$¢ tej okolicy powoduje ze operacje
robotowe moga okazac si¢ procedurami z wyboru,
szczegoblnie w przypadkach szczegolnie trudnych,
nawracajgcych i niereagujgcych na inne leczenie.

a Pozostata tre$¢ odpowiedzi zostata uwzgledniona w czesci opisujgcej pozostate uwagi ekspertéw

Tabela 64 Opinia ekspertow klinicznych — uzasadnienie zakwalifikowania chirurgii robotowej w oparciu o wytyczne praktyki klinicznej

Ekspert

Stanowisko eksperckie

prof. dr hab. Marcin
Zielinski

Brak komentarza.
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Ekspert

Stanowisko eksperckie

prof. dr hab. n. med.
Wojciech Zegarski

Tak jest zalecane lako metoda matoinwazyjna w wytycznych.
NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology — Non Small Cell Lung Cancer V .2025 str. 66-7.

Brak komentarza.

Brak komentarza.

Z uwagi na to ze procedury robotowe zaliczajg sie do matoinwazyjnych wytyczne dla tego typu zabiegéw sg podobne jak dla zabiegéw VATS. Robot jest jedynie
nowoczesnym narzedziem chirurgicznym pozwalajgcym na lepsze widzenie, precyzyjne ruchy, brak drzenia, utrata krwi na ogoét jest minimalna. Zakres
limfadenektomii najwiekszy z dotychczasowo proponowanych technik chirurgicznych. Jednoczesnie zabieg powinien by¢ wykonywany prze doswiadczonych,
wyspecijalizowanych chirurgow, ktérzy bedg mogli w razie powiktarn dokonac konwersji do technik otwartych w btyskawicznym czasie.

1)1

Argumenty przemawiajgce za zastosowaniem systeméw robotowych w wytycznych:
Precyzja i skutecznosé¢ chirurgiczna:
. Robotyczne systemy chirurgiczne oferujg wyzszy poziom precyzji dzieki 3Dwizualizaciji, filtrowaniu drzen i zaawansowanym narzedziom chirurgicznym.

. Wytyczne w takich dziedzinach jak torakochirurgia czy urologia uwzgledniajg korzysci robotyki w ztozonych procedurach, np. resekcji raka ptuc czy
prostatektomii.

Nizsze ryzyko powikian:
. Liczne badania potwierdzajg, ze operacje robotyczne wigzg sie z mniejszg liczbg powikfan, takich jak infekcje miejsca operowanego, krwawienia czy
uszkodzenia tkanek.
Krétszy czas rekonwalescenciji:
. Robotyka pozwala na mniej inwazyjne techniki chirurgiczne, co przektada sie na szybszy powrét pacjenta do zdrowia oraz krétszy czas hospitalizaciji.
Dtugoterminowe wyniki kliniczne:

e W chirurgii onkologicznej operacje z uzyciem robotéw mogg poprawia¢ wyniki leczenia, np. dzigki doktadniejszemu usuwaniu weztéw chtonnych w raku
ptuc lub prostaty.

Wytyczne migdzynarodowe:
. NCCN ) i inne organizacje uwzgledniajg chirurgie robotyczng jako jedng z opcji w leczeniu raka prostaty, ptuc, macicy i innych schorzen.
e  Wytyczne Europejskiego Towarzystwa Urologicznego (EAU) oraz Europejskiego Towarzystwa Ginekologicznego (ESGO) réwniez zalecajg stosowanie
systemow robotowych w okreslonych sytuacjach klinicznych.
Kiedy leczenie robotyczne moze nie by¢ uwzglednione w wytycznych:
1. Kosztownos¢ technologii:

. Nie wszystkie systemy opieki zdrowotnej sg w stanie uzasadni¢ wyzszy koszt systemow robotycznych w stosunku do tradycyjnych technik, szczegdlnie
w procedurach o niskim poziomie skomplikowania.

2. Wysoka krzywa uczenia sie:
e  Wytyczne moga ograniczaé zastosowanie systemow robotycznych w osrodkach, ktére nie majg wystarczajgcego doswiadczenia w ich uzyciu.
3. Brak jednoznacznych dowodoéw:
e W niektérych obszarach, takich jak nieonkologiczne zabiegi elektwne, robotyka moze nie by¢ preferowana, jesli brak jest dowodéw na znaczgcg przewage
kliniczna.
Podsumowanie:

Zastosowanie systeméw robotowych w praktyce klinicznej znajduje uzasadnienie w wielu dziedzinach, szczegodlnie tam, gdzie wymagane sg precyzja, minimalna
inwazyjnos¢ i optymalne wyniki kliniczne. Wytyczne praktyki klinicznej stopniowo uwzgledniajg te technologie, jednak decyzja o jej zastosowaniu zalezy od kontekstu
medycznego i doswiadczenia danego osrodka.
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Ekspert

Stanowisko eksperckie

Zastosowanie systemdw robotycznych w torakochirurgii jest coraz czesciej uwzgledniane w miedzynarodowych wytycznych klinicznych, cho¢ szczegétowe zalecenia
mogaq rézni¢ sie w zaleznosci od organizacji i regionu.
Wytyczne NCCN (National Comprehensive Cancer Network):

W ich zaleceniach dotyczgcych raka ptuca i innych nowotwordw klatki piersiowej, techniki minimalnie inwazyjne, takie jak wideotorakoskopia (VATS) i chirurgia
robotyczna, sg uznawane za odpowiednie opcje w odpowiednich wskazaniach. Jednakze, NCCN nie zawsze precyzuje preferencje miedzy VATS a chirurgig
robotyczng, pozostawiajgc wybor techniki decyzji zespotu chirurgicznego, z uwzglednieniem doswiadczenia i dostepnosci technologii.

Europejskie Towarzystwo Chirurgii Klatki Piersiowej (ESTS):

ESTS promuje minimalnie inwazyjne podej$cia w torakochirurgii, w tym zaréwno VATS, jak i chirurgie robotyczna. Wytyczne ESTS podkreslajg, ze wybor techniki
powinien opiera¢ sie na doswiadczeniu chirurga, charakterystyce pacjenta oraz specyfice choroby. Chirurgia robotyczna jest uznawana za wartosciowg opcje w
skomplikowanych przypadkach wymagajacych precyzyjnych manipulacji.

Polskie wytyczne:

W Polsce adaptacja miedzynarodowych wytycznych, takich jak NCCN, jest w toku. Polskie Towarzystwo Chirurgii Onkologicznej (PTChQ) opublikowato zalecenia
dotyczgce postepowania w poszczegolnych nowotworach narzgdowych, ktére moga uwzgledniaé techniki minimalnie inwazyjne, w tym chirurgie robotyczng, w
zaleznosci od dostepnosci i doswiadczenia osrodka.

Inne miedzynarodowe wytyczne:

Wytyczne innych organizaciji, takich jak American College of Chest Physicians (ACCP) czy British Thoracic Society (BTS), réwniez uznajg minimalnie inwazyjne
techniki w torakochirurgii. Chirurgia robotyczna jest uwazana jako opcja w przypadkach, gdy moze przynie$¢ korzysci w zakresie precyzji operacyjnej i
rekonwalescencji pacjenta.

Podsumowanie:

Chirurgia robotyczna w torakochirurgii jest uznawana za wartosciowg technike w wielu miedzynarodowych wytycznych, zwlaszcza w konteks$cie minimalnie
inwazyjnych procedur. Wybdr tej metody powinien uwzglednia¢ doswiadczenie zespotu chirurgicznego, dostepnosc¢ technologii oraz specyficzne potrzeby pacjenta.

[Komentarz analityka AOTMIT: Ekspert podat pismiennictwo].

e NCCN Guidelines for Non-Small Cell Lung Cancer (2023)
e RATS, VATS i torakotomia sg uznawane za opcje leczenia chirurgicznego w przypadku NSCLC, z preferencjg dla minimalnie inwazyjnych technik w
odpowiednich przypadkach.
e  ESTS Guidelines (2022) Zalecajg minimalnie inwazyjne podejscia, takie jak VATS i RATS, dla wczesnych stadiéw raka ptuca i w innych odpowiednich
wskazaniach.

Tabela 65. Opinia ekspertéw klinicznych — wskazanie wad oraz zalet operacji chirurgicznych wykonywanych z wykorzystaniem systemu robotowego

Ekspert Stanowisko eksperckie
Wady operacji chirurgicznych Zalety operacji chirurgicznych wykonywanych z wykorzystaniem systemu robotowego
wykonywanych z wykorzystaniem systemu
robotowego

prof. dr hab. Wysoki koszt robota oraz wysoki e  Wieksza precyzja operacji dzigki wiekszemu powigkszeniu obrazu niz w zabiegach VATS, eliminacji drzen rak
Marcin koszt wymiennych narzedzi do chirurga, wiekszej precyzji operowania narzedziami robotycznymi.
Zielinski operacji robotycznych. Lepsza jakosé limfadenektomii w zabiegach RATS w poréwnaniu do VATS, co oznacza wigkszg liczbe usuwanych

Konieczno$¢ zastosowania 4 — 5 weztéw chionnych w zabiegach RATS.

nacie¢ operacyjnych, w poréwnaniu
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procedury wynikajgce z dluzszego
czasu operacji i wiekszego zuzycia
jednorazowych narzedzi.

Ekspert Stanowisko eksperckie
Wady operacji chirurgicznych Zalety operacji chirurgicznych wykonywanych z wykorzystaniem systemu robotowego
wykonywanych z wykorzystaniem systemu
robotowego
do 1 — 3 nacie¢ w przypadku operacji Dla chirurga znaczenie ma lepsza ergonomia pracy; operacje przeprowadza sie w pozycji siedzgcej przy konsoli, co
VATS. jest mniej meczace niz operowanie klasyczne lub VATS, czesto zwigzane z koniecznoscig wymuszonych pozyciji
e Czas zabiegow RATS  jest ciata.
poczatkowo dtuzszy niz w operacjach Doskonalsza technika szycia chirurgicznego w poréwnaniu do VATS, z powodu udoskonalonych narzedzi
VATS_, jegjnak po- nabyciu robotycznych z artykulacja.
doswiadczenia przez chirurga czas Potencjalnie, technika RATS pozwala na wykonywanie trudniejszych technicznie operaciji niz metoda VATS, takich
trwania zabiegu RATS istotnie sig jak segmentektomie anatomiczne, operacje bronchoplastyczne (resekcje rekawowe oskrzeli, czyli bronchial sleeve
skraca. resections), operacje trudnych guzéw érédpiersia, czy trudne resekcje przetyku).
Mniejsza utrata krwi w czasie zabiegu w poréwnaniu do zabiegéw otwartych i VATS.
Kroétszy czas hospitalizacji w poréwnaniu do zabiegéw otwartych i VATS.
W niektorych doniesieniach mniejsza liczba zakazen oraz mniejsze dolegliwosci bélowe po operacji.
Przezycia odlegte po operacjach RATS, VATS i otwartych nie réznig sie znamiennie.
prof. dr hab. e  Poczatkowo diuzszy czas zabiegow. Doktadniejsza preparatyka.
s rr_1e_d. . Ograniczenie wynikajgce z wielkosci Lepszy dostep operacyjny do wszystkich rejondw klatki piersiowej i jamy optucnej.
Wojciech ) . . .
Zegarski guza. Wiegksza liczba pobieranych weztéw chtonnych.
»  Poczatkowo wyzsze koszty Mniejsza objetosé utraconej srodoperacyjnie krwi .

Mniejsze dolegliwosci bélowe pooperacyjne (mniejsze zuzycie lekdw przeciwbdlowych).
Mniejsza czesto$¢ konwersji do zabiegéw otwartych.

Krotszy czas drenazu i hospitalizacji.

Trojwymiarowe widzenie.

Powigkszenie obrazu o 10x.

Rotacyjne koncowki narzedzi preparacyjnych i stapleréw.

Wygodniejsza pozycja dla operatora.

e Brak haptyki — bezposredniej
palpacji/odczucia oporu tkanek

Niski poziom bélu pooperacyjnego u pacjenta—redukcja powiktan pooperacyjnych tréjwymiarowy obraz w trakcie
operacji szeroki dostep do jamy optucnowej w trakcie zabiegu zaréwno z przodu wneki ptucnej (podobnie jak w
wideotorakoskopii) oraz z tytu (jak w chirurgii otwartej), do szczytu optucnej i okolicy przepony rozlegta i doktadna
limfadenektomia.

. Brak czucia (haptyki) w obrebie
narzedzi chirurgicznych

e  Wykonywanie zabiegu w pewnej
odlegtosci  od pacjenta, bez
bezposredniego kontaktu z
operowanymi tkankami

e Wyzszy koszt przeprowadzenia
procedury w poréwnaniu do chirurgii
otwartej oraz VATS

Wysoka precyzja przeprowadzenia zabiegu operacyjnego (wizualizacja, zakres ruchéw narzedzi robotycznych).
Zmniejszenie zmeczenia operatora szczegdlnie w przypadkow zabiegdw wieloetapowych bgdz trudnych technicznie.
Zmniejszenie ilosci powiktan pooperacyjnych.

Zmniejszenie dolegliwosci bolowych.

Skrécenie czasu hospitalizacji.
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Wady operacji chirurgicznych
wykonywanych z wykorzystaniem systemu
robotowego

Zalety operacji chirurgicznych wykonywanych z wykorzystaniem systemu robotowego

Brak komentarza

Jedng z gtéwnych zalet jest zwiekszenie precyzji zabiegéw. Roboty chirurgiczne sg wyposazone w zaawansowane
narzedzia, takie jak mikro-kamery i manipulatory, ktére umozliwiajg chirurgom doktadne obserwowanie i
manipulowanie narzadami wewnatrz klatki piersiowej. Dzigki temu preparowanie tkanek w trakcie operacji
prowadzonych na granicy najwazniejszych zyciowo struktur jakimi sg ptuca i serce jest bardziej precyzyjne, co
minimalizuje ryzyko uszkodzenia sasiadujgcych struktur i skraca czas rekonwalescencji pacjenta.

Mniejsza inwazyjnos¢ zabiegow wykonywanych przy uzyciu robotéw chirurgicznych. Tradycyjne otwarte operacje
klatki piersiowej wymagajg duzego naciecia, co wigze sie z dlugim czasem gojenia i powaznymi bliznami. Natomiast
robotyka chirurgiczna umozliwia przeprowadzenie operacji przy uzyciu niewielkich nacig¢, dzieki czemu pacjenci
doswiadczajg mniejszego bdlu, krétszego pobytu w szpitalu i szybszego powrotu do normailnej aktywnosci. W
poréwnaniu do wideotorakoskopii inwazyjnos¢ jest podobna.

Wieksza precyzja robota pozwala na mniejszy srodoperacyjny uraz co przektada sie na mniejszy drenaz, mniejsze
ryzyko przediuzonego przecieku powietrza co przektada sig na krétszy czas drenazu i szybszy wypis do domu.

Dostep matoinwazyjny VATS przektada sie na zmniejszong liczbe pobieranych weztéw chtonnych podczas operacji
w poréwnaniu do torakotomii, co jest niezwykle wazne w dzisiejszych czasach gdzie immunoterapia dokonata
wielkiego przetomu w leczeniu raka ptuca. W przypadku robotyki, jej zalety mogg sprawi¢, ze jakos¢ limfadenektomii
bedzie niemal doskonata.

Brak komentarza

Najnowsze osiggniecia w dziedzinie zastosowania robotéw chirurgicznych w torakochirurgii (RATS) znaczgco
zmienity efektywno$¢ tej dziedziny, szczegdlnie w leczeniu raka ptuca i innych chorob klatki piersiowej. Literatura
wskazuje na rosnacg liczbe dowoddw potwierdzajacych przewage technik robotycznych nad tradycyjnymi metodami
chirurgicznymi, takimi jak otwarta torakotomia i wideotorakoskopia (VATS). Najnowsze publikacje podkreslajg
korzysci chirurgii robotycznej w zastosowaniach torakochirurgicznych, koncentrujgc sie¢ na wynikach,
bezpieczenstwie i innowacjach technicznych.

Zastosowanie robotéw w torakochirurgii oferuje wiele zalet, w tym ulepszona wizualizacje, precyzje oraz zmniejszong
urazowo$¢ w poréwnaniu z tradycyjnymi zabiegami. Na przyktad, Gonzalez-Rivas i in. podkreslajg zalety
jednoportowego dostepu (U-RATS). Technika ta upraszcza s$rodoperacyjne manewrowanie ramionami robota,
szczegdlnie w przypadkach krwawienia, oraz przyspiesza rekonwalescencje pacjentéw dzieki mniej inwazyjnemu
charakterowi procedury (Gonzalez-Rivas i in., 2022). Podobnie Wu i in. przeprowadzili systematyczny przeglad i
meta-analize poréwnujaca RATS i VATS w anatomicznych resekcjach ptuc, dochodzac do wniosku, ze RATS
zapewnia poréwnywalne lub lepsze wyniki w zakresie wynikéw krotkoterminowych i dtugoterminowych, w tym
zmniejszenie powiktan pooperacyjnych oraz skrocenie czasu hospitalizacji (Wu i in., 2020).

Zastosowanie technologii robotycznych zostato réwniez zbadane w réznych lokalizacjach na $wiecie, co podkresla
praca Pinga dotyczaca poczatkowych doswiadczen z systemem da Vinci Xi w Tybecie. Badanie to wykazatlo, ze
chirurgia robotyczna nie tylko utrzymuje bezpieczenstwo i skutecznosé w trudnych warunkach, ale takze zapewnia
wizualizacje w wysokiej rozdzielczosci i likwidacje drzeh, co ma kluczowe znaczenie dla ztozonych procedur
torakochirurgicznych (Ping, 2024). Co wigcej, Gao i in. stwierdzili, ze RATS stosowana po neoadiuwantowej
chemoimmunoterapii u pacjentéw z rakiem ptuca w stadium Ill NSCLC dawata bardzo dobre wyniki okotooperacyjne,
a koszty byly poréwnywalne z VATS, jednoczes$nie bedac bardziej optacalng niz otwarta torakotomia (Gaoi in., 2022).
Publikacja ta podkresla ekonomiczng optacalnos¢ technik robotycznych obok ich korzysci klinicznych.

W kontekscie lobektomii Kent i in. przeprowadzili wszechstronne badanie poréwnujgce otwartg lobektomie, VATS
oraz robotyczna lobektomie. Wyniki ich badan wskazujg, ze robotyczna lobektomia jest coraz czesciej stosowana w
leczeniu wczesnego stadium raka ptuc. Procedura ta charakteryzuje sie korzystnymi rezultatami w zakresie
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Zalety operacji chirurgicznych wykonywanych z wykorzystaniem systemu robotowego

rekonwalescencji pacjentéw oraz nizszym wskaznikiem powikfan (Kent i in., 2021). Dodatkowo badania Galliny i in.
dotyczace limfadenektomii po robotycznej lobektomii we wczesnym stadium NSCLC potwierdzajg czestszg
wykrywalnos¢ przerzutéw w weztach chtonnych $Srédpiersia, co jednoznacznie wskazuje na onkologiczne korzysci z
zastosowania technik robotycznych. W szczegdlnosci umozliwiajg one bardziej precyzyjne wyciecie weziow
chfonnych w poréwnaniu z VATS oraz torakotomig, co jest kluczowe dla kompleksowego leczenia nowotwordw i
poprawy rokowan pacjentéw (Gallina i in., 2021).

Mozliwosci techniczne systemoéw robotycznych, takich jak platforma da Vinci, zwiekszajg zdolno$¢ chirurga do
wykonywania skomplikowanych manewrow z wiekszq zrecznoéciq i kontrolg (Lau i in., 2023;Dang, 2024).

Szkolenie i kompetencje chirurgdw w zakresie technik robotycznych to réwniez kluczowe czynniki wptywajace na
sukces RATS. Ankieta Clermidy wskazuje, ze chociaz wielu mtodych chirurgéw odczuwa brak pewnos$ci w zakresie
chirurgii robotycznej, krzywa uczenia sig technik robotycznych jest na ogoét krétsza niz w przypadku VATS, co
sugeruje, ze przy odpowiednim szkoleniu chirurdzy moga szybko osiggna¢ biegtos¢ w procedurach wspomaganych
robotem (Clermidy, 2024). Potwierdzajg to réwniez wyniki Patel i in., ktérzy zauwazaja, ze robotyczna torakoskopia
oferuje mniej stromg krzywg uczenia sie oraz wiekszg precyzje w poréwnaniu z VATS, co moze poprawi¢ wyniki
chirurgiczne (Patel i in., 2022).

Ponadto znaczenie chirurgii robotycznej wykracza poza bezposrednie wyniki chirurgiczne, obejmujac
diugoterminowg rekonwalescencje pacjentéw i jako$¢ zycia. Hong i in. zbadali wptyw chirurgii robotycznej i
torakoskopowej na funkcje uktadu odpornosciowego u pacjentéw z rakiem ptuca, stwierdzajac, ze techniki robotyczne
moga by¢ mniej immunosupresyjne, co sprzyja lepszej rekonwalescencji pooperacyjnej (Hong i in., 2023). Ten aspekt
jest szczegolnie istotny w kontekscie chirurgii onkologicznej, gdzie zachowanie funkcji uktadu odporno$ciowego moze
by¢ kluczowe dla wynikéw pacjenta.

Podsumowujgc, najnowsza literatura zdecydowanie wskazuje przewage robotycznej torakochirurgii nad tradycyjnymi
metodami w réznych aspektach, takich jak precyzja chirurgiczna, rekonwalescencja pacjenta i wyniki onkologiczne.
Integracja zaawansowanych systeméw robotycznych z torakochirurgig nie tylko zwieksza mozliwosci techniczne
chirurgéw, ale réwniez znaczgco poprawia ogélne doswiadczenia pacjentow.

RATS jest bardziej kosztowne niz
VATS

Meta-analizy wykazaly, ze RATS i VATS oferujg poréwnywalne wyniki krétkoterminowe i dtugoterminowe, w tym
redukcje powiktan i krétszy czas hospitalizacji w poréwnaniu z torakotomia. RATS jest bardziej kosztowne niz
VATS, ale zapewnia krétszy czas rekonwalescencji i mniejsze ryzyko powiktarn w poréwnaniu z torakotomiag (Merritt
et al. (2021), Wu et al. (2020)).
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Tabela 66. Opinia ekspertéow klinicznych — szczegélne grupy pacjentéw, ktére moga odnies¢ najwieksza korzys$¢ z zakwalifikowania chirurgii robotowej jako
swiadczenia gwarantowanego oraz przewaga leczenia chirurgicznego z wykorzystaniem systemu robotowego nad standardowym leczeniem chirurgicznym

e  Pacjenci z resekcyjnymi guzami grasicy,

. Pacjenci z przerzutami do ptuc innych nowotworéw wymagajgcych
anatomicznej resekcji,

e  Pacjenci z resekcyjnym rakiem przetyku.

Ekspert Stanowisko eksperckie
. . N . VA i Wskazanie przewagi leczenia chirurgicznego z wykorzystaniem systemu robotowego
kvgfzkzzéag'fes:t%zse:vg;?i’;g ggre%%afé%r;tt%vv‘cektgr:g‘:gg;ﬂ?:;ﬁ:;J“ilgl:;zao nad standardowym leczeniem chirurgicznym w odniesieniu do ergonomii pracy
Y tuc oraz inrz/ mi nowotworam% kIJatki iersiowei 9 9 lekarza wykonujacego zabieg u pacjentéw z nowotworami ptuc oraz innymi
P y p ! nowotworami klatki piersiowej
prof._dr hab. . Anatomiczne segmentektomie ptucne, Lepsza ergonomia pracy; operacje przeprowadza sie w pozycji siedzgcej przy
M_ar_qn ) . Operacje bronchoplastyczne (resekcje rekawowe oskrzeli, czyli ang. kor)soli, co jeslt mnieJ" meczace niz operowapig klasyczne lub VATS, czesto
Zielinski bronchial sleeve resections), zwigzane z koniecznoscig wymuszonych pozycji ciata.
. Operacje trudnych guzow $rodpiersia, Wigksza prgcyzla oper’acji dzigki wieksz.emu ppwiekszgniu obrazu n.iz w zabiegach
Trud kei K VATS, eliminacji drzen rak chirurga, wiekszej precyzji preparowania narzgdziami
. rudne resekcje przetyku. robotycznymi.
prof. dr hab. e  Pacjenci z resekcyjnym rakiem ptuca (z guzem wielkosci do ok. 6 cm) Wygodniejsza pozycja asystenta operatora,
C\}c:n:ig;:h stopien zaawansowania IA-III1A, Tréjwymiarowy obraz z mozliwoscig powigkszenia do 10x,
Zegjarski *  Pacjenci z przetrwatg grasica i wspdtistnieniem miastenii gravis, Mozliwo$é korzystania z obrazéw tomografii komputerowej pacjenta widocznego

w konsoli,
Rotacyjne koncowki narzedzi odwzorowujgce ruchy ludzkiego nadgarstka,
Szeroki wybér szwéw mechanicznych (staplerow).

. Praktycznie wszystkie grupy pacjentéw leczonych operacyjnie z
wykorzystaniem systemu robotycznego odnoszg korzysci z
zastosowania tej metody chirurgii matoinwazyjnej. Dzigki zmniejszeniu
bélu pooperacyjnego u pacjenta znacznie szybciej jest on uruchomiony,
moze szybciej podjg¢ rehabilitacje oddechowsg i ruchowg (juz w dobie
zabiegu) ,co znaczgco redukuje wystgpienie powikian pooperacyjnych.
Dzieki temu skraca sie okres hospitalizacji oraz pozwala pacjentowi na
szybszy powrdt do aktywnosci zawodowej, co znaczgco redukuje koszty
zaréwno dla systemu opieki zdrowotnej jak i systemu ubezpieczen
spotecznych.

e  Trojwymiarowy obraz, szeroki dostep do wszystkich organow
zlokalizowanych w klatce piersiowej oraz narzedzia robotowe - o duzo
wigkszym niz klasyczne narzedzia chirurgiczne zakresie ruchow,
pozwalajg na wykonywanie niezwykle precyzyjnych i trudnych operacji
co w potgczeniu z redukcjg bolu pooperacyjnego pozwala na
poszerzenie grupy pacjentdow objetych leczeniem chirurgicznym.
Rozlegta i doktadna limfadenektomia (resekcja weztéw chtonnych
$rodpiersia) poprawia rokowanie i przezycia 5 letnie oraz pozwala na
precyzyjne wskazanie grupy pacjentdbw objetych leczeniem
chirurgicznym.

Zastosowanie systemu robotowego znaczgco poprawia ergonomie pracy catego
zespotu chirurgicznego ze szczegdlnym naciskiem na prace operatora. Zabiegi
operacyjne w obszarze klatki piersiowej sg zabiegami czasochtonnymi, wymagaja
preparowania i chirurgicznego zaopatrywania duzych naczyn zaréwno w obrebie
ptuc, Srodpiersia a czesto réwniez worka osierdziowego. Pewnos¢ i ogromny
zakres ruchéw narzedzi robotycznych oraz efekt ttumienia ewentualnego drzenia
rgk operatora pooprawiajg bezpieczenstwo operaciji.

Doskonata tréjwymiarowa jakos¢ widzenia struktur anatomicznych w potgczeniu z
dziesieciokrotnym powiekszeniem pozwalajg na wykonanie precyzyjnych etapéw
zabiegu bez dodatkowego zmeczenia operatora diugotrwatg pracg w pozyciji
stojgcej oraz duzym natezeniu lamp operacyjnych.

Zastosowanie sytemu robotycznego zmniejsza zmeczenie zaréwno psychiczne jak
i fizyczne u operatora, jednak wymaga pewnego okresu adaptacji do pracy z
nowym rodzajem pola operacyjnego w oddaleniu od pacjenta.

. Leczenie operacyjne raka ptuc — zabiegi anatomiczne (lobektomia,
segmentektomia, operacja bronchoplastyczne).

. Leczenie operacyjne nowotworow $rédpiersia pierwotnych i wtérnych.

Ergonomia pracy operatora (pozycja siedzaca, podparte przedramiona) —
szczegoOlnie w przypadku przeprowadzania wieloetopowych, wielogodzinnych
zabiegow operacyjnych.
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Wskazanie szczegdlnych grup pacjentéw, ktére moga odnies¢ najwieksza
korzys¢ z ze stosowania systemu robotowego jako leczenia chirurgicznego
ptuc oraz innymi nowotworami klatki piersiowej

Wskazanie przewagi leczenia chirurgicznego z wykorzystaniem systemu robotowego
nad standardowym leczeniem chirurgicznym w odniesieniu do ergonomii pracy
lekarza wykonujacego zabieg u pacjentéw z nowotworami ptuc oraz innymi
nowotworami klatki piersiowej

. Leczenie operacyjne
przetykowego.

raka przetyku i potgczenia zotgdkowo-

. Praca w znacznym powiekszeniu w trybie obrazu tréjwymiarowego.
. Niwelacja drzenia rgk przez system robotyczny.
. Duzy zakres ruchéw oraz precyzja narzedzi robotycznych.

. W mojej opinii korzy$¢ odniosg przede wszystkim pacjenci z
nowotworami o skomplikowanej lokalizacji wewnatrz ptuca i srodpiersiu.
Guzy ktore bedg wymagaly resekcji i ponownej rekonstrukcji drzewa
oskrzelowego, duzych naczyn. Guzy naciekajgce na wazne zyciowo
struktury anatomiczne. Nowotwory przetyku, ktérych operacje przy
wykorzystaniu wszystkich technik chirurgicznych sg niezwykle trudne i
skomplikowane.

o  Wielkg korzy$¢ odniosg pacjenci wymagajacy bardzo doktadnej i
rozlegtej limfadenektomii $rédpiersia. Technika robotyczng umozliwia
bowiem przeprowadzenie tej procedury w sposéb niemal doskonaty.

. Godny uwagi aspekt poréwnywania RATS z chirurgig otwartg dotyczy
skomplikowanych zabiegéw torakochirurgicznych takich jak na przyktad
lobektomie z plastyka oskrzeli lub naczyn (tzw. resekcja rekawowa) czy
tez operacje przetyku. Sg one bardzo trudne techniczne i czasochtonne
przy uzyciu metody matoinwazyjnej VATS. Z tego powodu wielu
chirurgébw nie podejmuje sie tego wyzwania i operuje w sposob
klasyczny na otwarto.

. Nalezy podkresli¢, ze operacje torakochirurgiczne przeprowadzane sg
w anatomicznej okolicy niezwykle niebezpiecznej- na granicy bijgcego
serca i pluca w sgsiedztwie wielkich naczyn, przetyku i waznych struktur
nerwowych. Przy uzyciu systeméw robotowych trudnos$¢ zabiegow jest
zmniejszona poprzez powigkszenie obrazu, obraz tréjwymiarowy,
niwelowanie drzenia, narzedzia z ruchomymi stawami czy poprzez sama
ergonomie konsoli robotycznej. W ten spos6b decydujgc sie na
przeprowadzanie tego typu zabiegdw metodg robotyczng uzyskamy juz
doskonale znane i zbadane korzysci zmiany z dostepu poprzez
torakotomie do dostepu matoinwazyjnego.

e Zalety dla chirurga:

e Dostep klasyczny i matoinwazyjny VATS zmusza operatora i asyste do
przyjmowania nienaturalnych pozycji, do dtugiego wysitku izometrycznego oraz do
obcigzenia miesni konczyny goérnej oraz miesni gtebokich stabilizujgcych postawe.
Przy wielogodzinnych operacjach lub kilku w ciagu jednego dnia precyzja chirurga
moze male¢ ze wzgledu na zmeczenie i drzenie miesniowe. W RATS operator
zajmuje wygodng pozycje przy konsoli. Szczegodlnie w Polsce ten aspekt wydaje
sie by¢ istotny ze wzgledu na rosngcy $redni wiek chirurgéw, ktory wynosi obecnie
59-60 lat. Ponadto sam robot aktywnie eliminuje drzenia migsniowe.

. Przy uzyciu systeméw robotowych trudnosé¢ zabiegéw jest zmniejszona poprzez
powiekszenie obrazu, obraz tréjwymiarowy, niwelowanie drzenia, narzedzia z
ruchomymi stawami czy poprzez samg ergonomie konsoli robotyczne;j.

C34, C37, C38, C15, C16, E32, G70, K22.7

Uzasadnienie dotgczenia wskazania C15 (rak przetyku) do listy wskazan, w ktorych
pacjent moze odnies¢ najwiekszg korzys¢ z zastosowaniem systemu robotowego

Robotyczna ezofagektomia z rekonstrukcjg przetyku to zaawansowana technika
chirurgiczna, ktéra rewolucjonizuje leczenie nowotwordéw przetyku i innych
schorzen wymagajacych usuniecia jego czesci. Ponizej znajduje sie szczegdtowa
analiza obejmujgca aspekty kliniczne, technologiczne, ekonomiczne,
ergonomiczne oraz zwigzane z jakoscig zycia pacjentow.

Znaczenie robotycznej ezofagektomii

Chirurgia robotyczna (RATS) oferuje znaczace korzysci w zakresie ergonomii pracy
torakochirurga w poréwnaniu z tradycyjnymi technikami, takimi jak torakotomia i
wideotorakoskopia (VATS). Ponizej przedstawiono szczegotowag analize tych korzysci, opartg
na pi$miennictwie i badaniach.

Ergonomia pracy torakochirurga: Kluczowe aspekty:
Redukcja zmeczenia fizycznego — chirurgia torakochirurgiczna wymaga precyzyjnych
manewréw w ciasnych przestrzeniach anatomicznych, co w przypadku tradycyjnych technik,
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Ezofagektomia z rekonstrukcjg jest jedng z najbardziej skomplikowanych operacji
w chirurgii przewodu pokarmowego. Robotyczna technika (RAMIE) wprowadza
szereg innowacji, ktére poprawiajga wyniki operacyjne i minimalizujg ryzyko
powiktan w poréwnaniu z tradycyjnymi metodami, takimi jak otwarta chirurgia czy
wideotorakoskopia (VATS).

Korzysci robotycznej ezofagektomii:

Precyzja operacyjna

e Zaawansowana wizualizacja: Systemy robotyczne, takie jak da Vinci,
oferujg obrazowanie 3D w wysokiej rozdzielczosci, co pozwala na
doktadne zidentyfikowanie struktur anatomicznych i zmniejszenie ryzyka
uszkodzenia sgsiednich tkanek.

. Precyzyjne ruchy: Narzedzia robotyczne umozliwiajg chirurgowi
wykonywanie mikroprecyzyjnych ruchéw, eliminujgc naturalne drzenie
rak.

e Badanie: van der Sluis, P. C., et al. (2019) wykazato, ze robotyczna
ezofagektomia poprawia precyzje operacyjng, zmniejszajac ryzyko
uszkodzen sasiadujgcych struktur.

Redukcja traumy operacyjnej

. Minimalna inwazyjnos¢: RAMIE wiaze sig¢ z mniejszymi nacieciami, co
prowadzi do mniejszego bdlu pooperacyjnego, krotszego czasu
hospitalizacji i szybszego powrotu do normalnego funkcjonowania.

e Zmniejszone ryzyko powiktan: Badania pokazujg nizsze wskazniki
zakazen i innych powiktan w poréwnaniu z otwartg ezofagektomia.

e Badanie: Sarkaria, I. S., et al. (2015) stwierdzito, ze RAMIE zmniejsza
ryzyko powikfan, takich jak infekcje czy przetoka przetykowo-zotgdkowa.

Lepsze wyniki onkologiczne

e Dokiadniejsze usuniecie weztéw chtonnych: Robotyczna technika
pozwala na bardziej precyzyjng limfadenektomie, co ma kluczowe
znaczenie w leczeniu nowotworéw przetyku.

e  Zmniejszenie ryzyka nawrotu: Wyzsza precyzja operacyjna zmniejsza
ryzyko pozostawienia resztkowej choroby nowotworowej.

. Badanie: Kingma, B. F., et al. (2020) wykazato, ze RAMIE pozwala na
usuniecie wiekszej liczby weztdéw chtonnych w poréwnaniu z VATS.

Ergonomiai komfort pracy chirurga

. Pozycja siedzaca: Chirurg pracuje w ergonomicznej pozycji siedzacej
przy konsoli, co zmniejsza zmeczenie podczas diugich operacji.

e  Tlumienie drgan: System robotyczny eliminuje drzenie rgk, co ma
kluczowe znaczenie przy manipulacjach w waskich przestrzeniach.

takich jak VATS, wigze sie z utrzymywaniem niewygodnych pozycji przez diuzszy czas. W
chirurgii robotycznej chirurg pracuje w pozycji siedzacej, korzystajac z konsoli sterujacej:

. Dang (2024): Badanie wykazato, ze systemy robotyczne zmniejszajg napiecie
miesniowe w okolicy plecéw i szyi chirurga, co istotnie wplywa na redukcje
zmeczenia podczas dtugotrwatych operaciji.

Precyzja i filtrowanie drgan — systemy robotyczne eliminuja naturalne drzenie rak i
zapewniajg wiekszg precyzje podczas manewrdéw chirurgicznych.

e  Wilson-Smith et al. (2023): Chirurgia robotyczna poprawia kontrole narzedzi
dzieki systemom ttumienia drgan, co zmniejsza stres i napiecie psychiczne
chirurga podczas trudnych operacji.

Ergonomiczne innowacje w systemach robotycznych:
Zaawansowana wizualizacja - chirurgia robotyczna zapewnia widok 3D w wysokiej
rozdzielczosci, co znacznie poprawia doktadnosé operacji i zmniejsza ryzyko btedow:

. Gonzalez-Rivas et al. (2022): W poréwnaniu z VATS, widok 3D umozliwia
chirurgowi lepsze odwzorowanie przestrzenne struktur anatomicznych, co
zmniejsza potrzebe powtarzania ruchéw i poprawia precyzje operaciji.

Naturalne ruchy i wielokierunkowa manipulacja — robotyczne narzedzia oferujg zakres
ruchu wiekszy niz reka ludzka, umozliwiajgc bardziej precyzyjne i naturalne manewry:

e Merritt et al. (2021): Narzedzia robotyczne poprawiajg ergonomie dzieki
swobodzie ruchu w przestrzeniach, ktére byly trudnodostepne dla tradycyjnych
instrumentow chirurgicznych.

Personalizacja interfejsu — nowoczesne systemy, takie jak da Vinci Xi, oferujg mozliwo$é
dostosowania ustawien do preferencji chirurga, co dodatkowo zwieksza komfort pracy.

Poréwnanie z torakotomia i VATS:
Torakotomia
e Wymaga duzego naciecia i rozchylenia zeber, co wigze sie z wysokim ryzykiem
urazéw miesni i kosci u pacjenta, a takze zmusza chirurga do pracy w niewygodnej
pozyciji.
e  Wau et al. (2020): W torakotomii diugotrwate utrzymanie pozycji stojacej i napietej
postawy zwigksza ryzyko urazéw miesniowo-szkieletowych chirurga.
VATS
. Minimalnie inwazyjna technika, ktéra redukuje urazy pacjenta, ale czgesto wymaga
pracy w ograniczonym polu operacyjnym, co moze powodowa¢ zmeczenie.
e  Wilson-Smith et al. (2023): W poréwnaniu z VATS, RATS umozliwia lepsza
ergonomie pracy dzieki wykorzystaniu zrobotyzowanego systemu sterowania i
eliminacji niekomfortowych pozycji.
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. Badanie: van Hillegersberg, R., et al. (2016) wskazuje, ze RAMIE
poprawia ergonomie pracy chirurga, co moze wplywaé na precyzje i
wyniki operacyjne.

Poréwnanie z tradycyjnymi technikami:
Otwarta ezofagektomia

e Wigze sie z duzg traumg operacyjna,
rekonwalescencji i wyzszym ryzykiem powiktan.

. Mimo to pozostaje standardem w wielu o$rodkach, gtéwnie z powodu
kosztéw i ograniczonej dostepnosci technologii.

Minimalnie inwazyjna ezofagektomia (MIE)

e  Technika VATS zmniejsza traume w poréwnaniu z otwartg chirurgia, ale
jest mniej precyzyjna niz RAMIE.

. RAMIE oferuje lepszg ergonomie i wyzsza precyzje w poréwnaniu z
VATS.

e  Badanie: Straatman, J., et al. (2017) wykazato, ze RAMIE zmniejsza
ryzyko powiktarh w poréwnaniu z MIE.

Jakos¢ zycia pacjentéow

e Lepsze wyniki funkcjonalne: RAMIE pozwala na szybszy powrét do
normalnego odzywiania dzigki precyzyjnej rekonstrukcji przetyku.

e Nizszy boél pooperacyjny: Dzieki minimalnej inwazyjnosci pacjenci
zgtaszajg mniejsze dolegliwosci bélowe.

e  Mniejsze ryzyko powiktan: Takich jak przetoka przetykowo-zotgdkowa
czy zwezenie zespolenia.

. Badanie: van Workum, F., et al. (2019) potwierdzito, ze RAMIE poprawia
jakos¢ zycia pacjentéw w poréwnaniu z innymi technikami.

Ekonomiczne aspekty RAMIE:
Koszt poczatkowy

e  Systemy robotyczne sg drogie w zakupie i utrzymaniu, co moze by¢
barierg w ich powszechnym zastosowaniu.

e Badanie: Bongiolatti, S., et al. (2021) ocenia, ze koszty zakupu i
eksploatacji systemow robotycznych to gtéwny czynnik ograniczajgcy
ich wdrozenie.

Diugoterminowe oszczednosci

. Nizsze ryzyko powiktan i krétszy czas rekonwalescencji prowadzg do

zmniejszenia kosztéw leczenia w dtuzszym okresie.

dluzszym czasem

Korzysci dlugoterminowe dla chirurga:
Zapobieganie urazom zawodowym — wielogodzinna praca w pozycji stojgcej i w napieciu
moze prowadzi¢ do urazéw zawodowych, takich jak bole plecéw i karku. RATS eliminuje te
problemy dzigki ergonomicznej konsoli.

. Hou et al. (2022): Badania pokazujg, ze chirurdzy korzystajgcy z robotéw rzadziej

zgtaszajg urazy miesniowo-szkieletowe w poréwnaniu z tradycyjnymi metodami.

Poprawa koncentracji — praca w bardziej komfortowych warunkach pozwala chirurgom lepiej
skupi¢ sie na operacji, co przektada sie na lepsze wyniki kliniczne.
Whnioski
RATS oferuje znaczagce korzys$ci ergonomiczne w poréwnaniu z torakotomig i VATS.
Zaawansowane technologie, takie jak konsola sterujgca, filtrowanie drgan i lepsza
wizualizacja, nie tylko poprawiajg komfort pracy chirurga, ale takze zwiekszajg precyzje i
efektywnos$¢ operacji. W przysztosci, wraz z dalszym rozwojem technologii, RATS moze sta¢
sie standardem w torakochirurgii, eliminujgc wiele ograniczen zwigzanych z tradycyjnymi
technikami.
[Komentarz analityka AOTMIT: Ekspert przedstawit pismiennictwo]
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e Badanie: Hou, Y., et al. (2022) wykazato, ze RAMIE jest bardziej
optacalne w perspektywie dtugoterminowej w poréwnaniu z technikami
otwartymi.

Wyzwania w implementacji RAMIE
. Zakup systemow robotycznych i przeszkolenie chirurgdéw sg kosztowne.

e W wielu osrodkach dostepnosé
ograniczona.

. Badanie: Wilson-Smith et al. (2023) wskazuje, ze krzywa uczenia sie
RAMIE wynosi $rednio 20-40 operacji, co moze byé barierg dla
poczatkujacych chirurgéw.

Whnioski

Robotyczna ezofagektomia z rekonstrukcjg przetyku oferuje wyrazne korzysci w
poréwnaniu z tradycyjnymi technikami. Jej zastosowanie pozwala na poprawe
wynikéw onkologicznych, redukcje powiklan i skrocenie rekonwalescencii.
Wprowadzenie RAMIE na szerokg skale bedzie jednak wymagato pokonania barier
ekonomicznych, technologicznych i edukacyjnych.

[Komentarz analityka AOTMIT: Ekspert przedstawit pismiennictwo]

robotéow  chirurgicznych jest

Brak doswiadczenia w tym zakresie.

Przewaga robotyki w odniesieniu do ergonomii prac lekarza:

Pozycja siedzaca: Chirurdzy moga operowaé w pozycji siedzacej, co zmniejsza
zmeczenie zwigzane z diugotrwatym staniem. Ta pozycja pozwala na lepsze
podparcie przedramion na belce konsoli, minimalizujac obcigzenie mig$ni.

Konstrukcja narzedzi: Narzedzia robotyczne zapewniajg siedem stopni swobody
(DOF), co zwieksza manewrowo$¢ w poréwnaniu do tradycyjnych narzedzi
laparoskopowych, ktére zazwyczaj oferujg tylko pie¢ DOF. Taka konstrukcja
pozwala na bardziej naturalne ruchy i zmniejsza obcigzenie fizyczne chirurga.

Zmniejszenie zmeczenia miesni: Badania wskazujg, ze chirurgia robotyczna
prowadzi do mniejszej aktywacji niektérych grup miesniowych, zwilaszcza
bicepséw, w poréwnaniu do chirurgii laparoskopowej. To zmniejszenie obcigzenia
migsni moze pomoc w zapobieganiu dtugoterminowym urazom uktadu miesniowo-
szkieletowego.
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Tabela 67. Opinie ekspertéow klinicznych — uwagi dotyczace propozycji projektu swiadczenia z zakresu leczenia szpitalnego dotyczacego wnioskowanego
swiadczenia (Leczenie chirurgiczne nowotworow ptluc i klatki piersiowej z zastosowaniem systemu robotowego)

Kryterium Opis Stanowisko eksperckie
Marcin Zielinski Wojciech Zegarski
Wymagania | 1. Oddziat 3. Inne wymagania Oddziat szpitalny o JEDYNIE oddziat JEDYNIE oddziat lub Rekomendacja: Wszystkie Brak uwag
formalne szpitalny o stawiane oddziatom | profilu chirurgia klatki lub pododdziat pododdziat szpitalny | Oddziat lub omawiane
profilu chirurgii klatki piersiowej szpitalny o profilu o profilu chirurgia pododdziat w tym
chirurgia klatki piersiowe;j, chirurgia klatki klatki piersiowej szpitalny o profilu | dokumencie
piersiowej — Il obejmujace piersiowej chirurgia klatki procedury
poziom . * Blok . piersiowej. powinny
referencyjny a. Oddziat _ . Blok _ operacyjny o by¢
lub oddziat o Intensywnej operacyjn w lokalizacji | 1) Zatrudnieni na | wykonywan
syt Terapii w yw szpitala state specjalisci aw
chirurgia lokalizacji lokalizacji «  Oddziat chirurgii Klatki oddziatach
onkologiczna b. Dostepnosc szpitala Intensywnej | piersiowej- chirurgii
lub oddziat $rédoperacyjnego e Oddziat Terapii w rownowaznosc¢ Klatki
kardiochirurgii badania Intensyw lokalizacji €O najmnie; 2 piersiowei!!
atologicznego. nej szpitala etatéw (nie
2. Blok . P g g Terapii w . Pracownia dotyczy dyzuru
operacyjny w Komentarz: lokalizacji patomorfolo | Medycznego)
lokalizacji Operacje szpitala gii w 2) Blok
robotyczne w e Pracowni lokalizacji operacyjny w
zakresie ptluc, a szpitala z lokalizaciji
$rédpiersia i _ patomorf mozliwoscig szpitala.
przetyku powinny ologii w przeprowad | 3) Oddziat
by¢ zarezerwowane lokalizacji zenia badan | Intensywnej
wylacznie dia szpitala z $rodoperac | Terapiiw
ck)lddlf_la’f_ow _chlru_rgn mozliwos yjnych Ioka_llizacji
atki piersiowe cig Leczenie operacyjne z | SZPitala
przeprow | zastosowaniem 4) Pracownla_‘
adzenia systemu robotycznego patomorfologii w
badan w zakresie piuc, lokalizaciji
$rédoper | grodpiersia oraz szpitala
acyjnych | przetyku jest Wyodrebniona
. Leczenie prowadzone przez catodobowa
operacyjn | specjaliste w zakresie opieka lekarska
ez chirurgii klatki we wszystkie dni
zastosow | piersiowej lub osobaw | tygodnia .
aniem trakcie Wazne:
systemu | specjalizacii z Procedier
reotzo\t,\)l/czn chirurgii klatki chirurgicznego
9 piersiowej w asyscie leczenia raka
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Kryterium Opis Stanowisko eksperckie
prof. dr hab. prof. dr hab. n. med. '*-
Marcin Zielinski Wojciech Zegarski
zakresie specjalisty chirurgii ptuca wykonujg
ptuc, klatki piersiowej z jedynie
$rodpiersi | doswiadczeniem w specjalisci
a oraz zakresie chirurgii chirurgii klatki
przetyku robotycznej. piersiowej i tylko
jest oni sg wyszkoleni
prowadzo w tego typu
ne przez zabiegach
specjalist operacyjnych.
ew -
zakresie Absolutnie nie
chirurgii reI_(ome'nduje
Klatki chl,rurgow
piersiowej ogélnych,
lub osoba kardiochirurgow i
w trakcie chirurgéw
specjaliza onkologéw (_io
cji z wykonywania
chirurgii tegotypu
Kklatki procedur, gdyz
piersiowej nie przechodzg
w asyscie w Polsce
specjalist szkolemg z t'ego
y chirurgii typu zabiegow
klatki
piersiowej
z
doswiadc
zeniem w
zakresie
chirurgii
robotyczn
ej.
Kryteria Do $wiadczenia | We wszystkich Uwaga dotyczgca Do $wiadczenia sg Do $wiadczenia sg 1. C34 Nowotwor | Wszystkie Brak uwag
kwalifikacji | sg wymienionych punktu: kwalifikowani kwalifikowani pacjenci | zto$liwy oskrzela | wskazania
do kwalifikowani ponizej wskazaniach | Punkt 1c - Brak pacjenci z z rozpoznaniem ICD- i ptuca zostaty
swiadczeni pacjenci z zabieg robotyczny przerzutéw odlegtych rozpoznaniem ICD- 10: spetniajgcy szczegotow
a rozpoznaniem jest uzasadniony MO potwierdzony 10: 1.C34 Nowotwér | nastepujace 0 omoéwiono
ICD-10: tylko w przypadku badaniem PET/CT 1.C34 Nowotwor | ztosliwy oskrzela i | kryteria kliniczne: | winnych
radykalnej resekcji. oraz brak przerzutow ztosliwy oskrzela i | ptuca spetniajacy punktach
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prof. dr hab. prof. dr hab. n. med. '*-
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1C34 Nie powinny by¢ w OUN lub przerzut ptuca spelniajacy | nastepujace kryteria | a.  Choroba tego
Nowotwor tutaj wtaczone kwalifikujgcych sie do nastepujace kliniczne: ograniczona do dokumentu
ztosliwy zabiegi radykalnego leczenia kryteria kliniczne: o stopien klatki piersiowej
oskrzela i ptluca | diagnostyczne, takie | potwierdzony o stopien zaawansow | W stadium cT1-2
spetniajacy jak biopsja badaniem MRI OUN zaawans ania raka NO MO,
nastepujace chirurgiczna. Punkt 2 — Resekcyjny owania ptuca Dodatkowo:
kryteria Wskazania te nowotwor ztosliwy raka . wytgcznie b.  Choroba
kliniczne: obejmujg pierwotne | grasicy ptuca anatomiczn | zaawansowana
a) Choroba leczenie operacyjne *  wylgcznie e resekcie | okalnie cT3a-b
g ieqi i anatomic ptuc
ograniczona lub zabiegi po terapii | 5 jane wskazanie: e (segmentek NO-2a MO,
do klatki C\fleoadjuwantowej)- . Nowolwsr resekcje tomia, Powyzsza
piersiowej w skazania ZHosliwy pluc lobektomia, | rekomendacja
stadium cT1-2 | obejmuja wyiacznie przetyku (segment pneumonek | wynika z faktu ze
NO MO, anatomiczne e Przetrwata ektomia, tomia) z zmienia sie
b) Choroba resekcje ptucne grasica ze lobektomi limfadenekt | |asyfikacja raka
zaawansowan | (lobektomie i wspotistnien a, omia = ptuca a przy
i i ; pneumon Srodpiersia )
a lokalnie segmentektomie) z iem . ektomia) 2 grupy DO leczeniu
cT3a-b NO-1 wytgczeniem miastenia 7 o zarbwno wspomaganym
MO, klinowych resekciji gravis limfadene leczenie immunoterapig i
c) Brak ptucnych ktomia pierwotne terapiami
przerzutéw Srodpiersi jak i po genowymi coraz
odlegtych Mo, | Dodane azgrupy przeprowad | czesciej
potwierdzony | Wskazanie: DO|' zonym kwalifikowani sg
badaniem PET e  Nowotwo e  zarowno Ieckzelnlu_ pacjenci z cechg
lub MRI r ztosliwy Ie_czenlte spﬂ 0l0giczn | N2 pojedyncza.
osrodkowego przetyku i giri\/\‘/)%ne przedopera | ©  Brak
uktadu go’chzenl przeprow cyjnym przerzutow
nerwowego. przelyko adzonym | 2 C37 Nowotwoér odleg%ych MO,
2C37 WO — leczeniu | ztogliwy grasicy potwierdzony
Nowotwér zotadkow 22';21'09"3 3 C78.0 Wtérny badaniem PET
ztosliwy €go przedope nowotwor ztosliwy lub MRI OUN.
grasicy (wpustu) racyjnym ptuc NIE
(ICD-10: i ) REKOMENDUJE
3 €39 i Ci15i 2 C37 Nowotv_vor *  wylgcznie PONIZSZYCH
Nowotwor C16)). ztosliwy grasicy anatomiczn WSKAZAN: pkt:
ztosliwy o e resekcje ; PKt:
ptuc 3,4,7
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ztosliwy przetyku

Kryterium Opis Stanowisko eksperckie
Marcin Zielinski Wojciech Zegarski
innym i blizej Usuniete 3 C78.0 Wtérny (segmentek | 3. C39 Nowotwor
nieokreslonym wskazanie: nowotwor ztosliwy tornia, ] ztosliwy o innym i
umiejscowieniu e C45 ptuc Iobektomlal,( blizej
: . neumone . .
w obrebie Migdzybi + wyigcznie tomiay 2| "ieokreslonym
ukiaau . onial . anatomic limfadenekt umlej§00W|en|u w
oddechowego i optucnej zne ornig obrebie uktadu
narzadow klatki « C782 resekcje $rodpiersia | oddechowego i
piersiowej Wtorny ptuc z grupy DOI | narzadéw klatki
Acas nowotwor (esk‘igmg”‘ 4 C78.1 Wtérny piersiowej
Migdzybtoniak oplucngj lobektomi | nowotwor ztosliwy 4.C45
optucnej a, srodpiersia Miedzybtoniak
5 C78.0 Wtorny pneumon e  zabieg optucnej
nowotwér ektomia) radykalny 7. C78.2 Wtérny
1 4 (radykalna nowotwér
ztosliwy ptuc i ;
Ul ] limfadene resekcja zlosliwy optucnej
6 C78.1 Wtorny I'<tc')rn|g _ struktur DODATKOWO
nowotwér srodpiersi Klatki REKOMENDUJE
tosliwy azgrupy piersiowej)
ZoSIWY DOI 5. C78.0 Wtémy
srodplersia 4 C78.1 Wt6 |Z fadenekt | nowotwor
i .1 Wtérny imfadene
Aofalduy nowotwér ztosliwy omia Zlosliwy pluc brak
nom’l(.)twor $rodpiersia Srodpiersia przerzutéw MO
zlosllwy. . zabieg z grupy DOl | powinien by¢
optucnej radykalny 5 C:|5 Nowotwor potwierdzony
8 Inne (jakie (radykaln | #tosliwy przetyku badaniem:
wskazanie?)... a spetniajacy e PET-
resekcja nastepujgce kryteria CcT
Eltrullztur kliniczne: LUB
atki .
P . e  stopien e CT
gj |ZerS|oweJ Zaawansow klatki
; ania raka piersio
LI?;E?: ne ptuca IA-IIIA wej,
srédpiersi e wylacznie prauch
a z grupy anatomK.:Zn ' )
DOI e resekcje miedni
. przetyku z cy
5 C15 Nowotwor limfadenekt oraz
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prof. dr hab.
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prof. dr hab. n. med.
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"™ N

spetniajgcy
nastepujace kryteria
kliniczne:

e stopien
zaawans
owania
raka
ptuca IA-
1A

e wylgcznie
anatomic
zne
resekcje
przetyku
z
limfadene
ktomia z
grupy
FO1

e  zaréwno
leczenie
pierwotne
jak i po
przeprow
adzonym
leczeniu
onkologic
znym
przedope
racyjnym

omia z

grupy FO1
zaréwno leczenie
pierwotne jak i po
przeprowadzonym
leczeniu
onkologicznym
przedoperacyjnym

MRI
OUN

6. C78.1 Wtérny
nowotwor
zto$liwy
Srodpiersia

8. Inne:

e Nowotwor
ztosliwy tchawicy
(ICD-10: C33)
-Inne
pozabiegowe
zaburzenia
uktadu
oddechowego
(ICD-10:J95.8)-
dotyczy
odcinkowego
zwezenia
tchawicy, w
ktérym
postepowanie
jest identyczne
jak przy
nowotworach
tchawicy

Obie procedury
naleza do
ratujacych zycie

-Inne zaburzenia
rytmu serca
(ICD-10: 149)
Procedura
ratujgca zycie
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Opis

Stanowisko eksperckie

prof. dr hab.
Marcin Zielinski

prof. dr hab. n. med.
Wojciech Zegarski

N |

-Nowotwor
ztosliwy przetyku
(ICD-10: C15)

Rozlegtos¢
okreslona w
badaniu CT klatki
piersiowej oraz
gastroskopii brak
przerzutéow MO
powinien by¢
potwierdzony
badaniem:
-PET-CT LUB
-CT klatki
piersiowej,
brzucha,
miednicy oraz
MRI OUN
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Personelw | 1. |ekarz la. Operator - Punkt 1. Proponuje 1. OPERATOR: 1. OPERATOR: 1.0PERATOR: Wszystkie Sugeruje
trakcie specjalista w | lekarz specjalista w liczbe co najmniej 30 Lekarz specjalistaw | Lekarz specjalista w Lekarz omawiane minimalne
zabiegu dziedzinie dziedzinie chirurgii zabiegow dziedzinie chirurgii dziedzinie chirurgii specjalista w w tym | udokumento
chirurgii - klatki | katki piersiowej, Punkt 2. Lekarz klatki piersiowej klatki piersiowej dziedzinie dokumencie | wane
D posiadajgcy specjalista w posiadajgcy posiadajacy certyfikat chirurgii klatki proqedury , dpswmdcze
posiadajacy o - ) . . - . powinny by¢ | nie
T ud(?kgmentovyane dme@mrﬂe §:h|ru.rg|| certyfikat obstugi obstugi systemu plergom{ej, wykonywan | wykonania
ne doswiadczenie w klatki piersiowej, a systemu robotycznego. posiadajgcy a w | zabiegow z
doswiadczenie | zakresie przy operacji robotycznego. wykonujgcy minimum udokumentowan | oddziatach zastosowani
w zakresie | przeprowadzenia nowotwordw przetyku wykonujacy 25 zabiegow e doswiadczenie | chirurgii em systemu
przeprowadzen | zabiegu lekarz specjalista minimum 25 robotycznych rocznie. | w zakresie klatki robotowego
ia zabiegu | nowotworéw piuca chirurgii onkologicznej | zabiegéw 2. ASYSTA: przeprowadzenia | Piersiowej!! | na poziomie
:ruvzgtm‘l)ori‘;\;tki lub Klatki piersiowej robotycznych Lekarz specjalista w zabiegu resekcji ég-esrgcji
piersiowej 21z zastosowaniem Jako asyste.nt.— rocznie. dzieinpie f:hiru.rgii nowot.woru rocznie.
zastosowaniem | Systemu lekarz specjalista w 2. ASYSTA: klatki piersiowej, zlokalizowanego
systemu robotowego (co dziedzinie chirurgii Lekarz specjalistaw | chirurgii onkologicznej | w obrebie ptuca,
robotowego (co | najmniej 25 klatki piersiowej lub dziedzinie chirurgii lub chirurgii ogdine;. Srodpiersia lub
“aj':""i?j--- zabiegow, lekarz rezydent w klatki piersiowej, Lekarz w trakcie klatki piersiowej z
zabiegéw, potwierdzone przez | trakcie specjalizacjiz | chirurgii specjalizacji z zastosowaniem
potwierdzone . . - . . . . .
przez wiasciwego zgkrgsu chlrurgu klatki on.kolog.lczn'ej Igb powyzszych dziedzin. systemu
wlasciwego konsultanta piersiowej po 3 roku chirurgii ogélne;j. 3. ANESTEZJOLOG: robotowego (co
konsultanta wojewddzkiego), specjalizacji i po Lekarz w trakcie Lekarz specjalista w najmniej 50
wojewodzkiego | 1b. Asysta—lekarz | uzyskaniu certyfikatu specjalizacji z dziedzinie zabiegow),
) specjalista chirurg Asystenta wydanego powyzszych anestezjologii i potwierdzone
2. Lekarz klatki piersiowej lub przez producenta dziedzin. intensywnej terapii, przez
specjalista W | chirurgii ogélne lub | systemu robotycznego | 3. 4, wiasciwego co
dziedzinie | chirurgii ANESTEZJOLOG: INSTRUMENTARIUS | do specjalizacii
chlru_rgu .klatk' onkologicznej, albo Lekarz specjalistaw | ZKA: Pielegniarka konsultanta
E;]eiﬁlr%\?ilej’ lekarz w trakcie dziedzinie specjalista w wojewodzkiego.
onkologicznej specjalizacji z anestezjologii i dziedzinie 2. ASYSTA:
lub torakochirurgii lub intensywne;j terapii, pielegniarstwa Lekarz
kardiochirurgii, | z w/w dziedzin. 4, chirurgicznego lub specjalista w
3. Lekarz 2. Lekarz specjalista INSTRUMENTARIU | pielegniarka po kursie | dziedzinie
specjalista W | w dziedzinie SZKA: Pielegniarka | kwalifikacyjnym w chirurgii klatki
dziedzinie anestezjologii lub specjalista w dziedzinie piersiowej,
IaunbesteZJologu anestezjologii i dziedzinie pielegniarstwa chirurgii
anestezjologii i reanimacji, lub pielegniarstwa chirurgicznego lub onkologicznej lub
reanimacji, lub | anestezjologiii chirurgicznego lub Pielegniarka w trakcie | chirurgii ogdine;j,
anestezjologii i | intensywnej terapii, pielegniarka po specjalizacji w Lekarz w trakcie
intensywnej 3. Pielegniarka kursie dziedzinie €0 najmniej 3
terapii, specjalista w kwalifikacyjnym w pielegniarstwa roku specjalizacji
4. Pielegniarka | dziedzinie dziedzinie chirurgicznego z powyzszych
specjalista W | piglegniarstwa dziedzin.
dziedzinie
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o

pielegniarstwa
operacyjnego
lub
pielegniarka po
kursie
kwalifikacyjny
m w dziedzinie
pielegniarstwa
operacyjnego,
lub
pielegniarka z

co najmniej
dwuletnim
doswiadczenie
m w
instrumentowa
niu do
zabiegow z
zastosowaniem
systemu
robotowego,

5. Pielegniarka
specjalista w
dziedzinie
anestezjologii.

operacyjnego lub
pielegniarka po
kursie
kwalifikacyjnym w
dziedzinie
pielegniarstwa
operacyjnego

4. Pielegniarka
specjalista w
dziedzinie
anestezjologii.
Komentarz:
Lekarze specjalisci
w innych
dziedzinach
zabiegowych, takich
jak chirurgia
onkologiczna, czy
chirurgia ogdlna nie
sg w trakcie
specjalizacji
szkoleni w
wykonywaniu
zaawansowanych
technicznie
zabiegow
torakochirurgicznych
; nie powinni wiec
wykonywac takich
operacji technikg
robotyczng

Ze wzgledu na dosc¢
ograniczong role
asysty w operacjach
robotycznych mozna
dopusci¢, ze

pielegniarstwa
chirurgicznego lub
Pielegniarka w
trakcie specjalizacji
w dziedzinie
pielegniarstwa
chirurgicznego
Pielegniarka z co
najmniej rocznym
doswiadczeniem w
instrumentowaniu do
zabiegow z
zastosowaniem
systemu
robotowego,
5.PIELEGNIARKA
ANESEZJOLOGICZ
NA: Pielegniarka
specjalistka w
dziedzinie
anestezjologii i
intensywnej opieki
lub pielegniarka po
kursie
kwalifikacyjnym w
anestezjologii i
intensywnej opiece

Pielegniarka z co
najmniej rocznym
doswiadczeniem w
instrumentowaniu do
zabiegow z
zastosowaniem
systemu robotowego,
5.PIELEGNIARKA
ANESEZJOLOGICZN
A: Pielggniarka
specjalistka w
dziedzinie
anestezjologii i
intensywnej opieki lub
pielegniarka po kursie
kwalifikacyjnym w
anestezjologii i
intensywnej opiece

3. ANESTEZJOL
OG:

Lekarz
specjalista w
dziedzinie
anestezjologii i
intensywne;j
terapii,

4. INSTRUMENT
ARIUSZKA:
Pielegniarka
specjalista w
dziedzinie
pielegniarstwa
chirurgicznego
lub pielegniarka
po kursie
kwalifikacyjnym
w dziedzinie
pielegniarstwa
chirurgicznego
lub pielegniarka z
€O najmniej
4letnim
doswiadczeniem
w
instrumentowani
u do zabiegow w
zakresie chirurgii
klatki piersiowej
5. PIELEGNIAR
KA
ANESEZJOLOG
ICZNA:
Pielegniarka
specjalistka w

Ocena zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej

251/268




Chirurgia robotowa klatki piersiowej

WS.420.18.2024

20 maja 2010 .
wyrobach
medycznych

(Dz. U.z2021r.

poz. 1565).

medycznych (Dz.
U. z 2021 r. poz.
1565).
Dodatkowo:
Petne
wyposazenie
chirurgiczne
umozliwiajgce
przeprowadzenie
zabiegow
torakochirurgiczn
ych
wideotorakoskop
owych oraz
klasycznych — na
wypadek
koniecznosci

dokonania

Kryterium Opis Stanowisko eksperckie
prof. dr hab. prof. dr hab. n. med. '*-
Marcin Zielinski Wojciech Zegarski
asystentem moze dziedzinie
by¢ specjalista anestezjologii i
chirurg ogolny, intensywne;j
chirurg ogolny lub opieki lub
lekarz w trakcie pielegniarka po
specjalizacji z kursie
torakochirurgii, kwalifikacyjnym
chirurgii ogdlne lub w anestezjologii i
chirurgii intensywnej
onkologicznej opiece
Wyposazen | \v |okalizacji: Brak komentarza Brak komentarza Brak komentarza Brak komentarza W lokalizaciji: Brak
ie w sprzet i system system robotowy, | komentarza
aparature robotowy, spetniajgcy
medyczna spelniajacy wymagania
wymagania okreélpne w‘
TR ustawie z dnia 20
ustawie z dnia maja 2010 r.
wyrobach
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Kryterium Opis Stanowisko eksperckie
prof. dr hab. prof. dr hab. n. med. '*-
Marcin Zielinski Wojciech Zegarski
konwersji w
trakcie zabiegu,
potwierdzone
os$wiadczeniem
wraz z wykazem
przez dyrektora
placéwki.
Organizacja | 1. Postepowani | Brak komentarza Proponuje uzalezni¢ Brak komentarza Brak komentarza 1 Postepowanie *200 Minimum
udzielania e chirurgiczne decyzje od liczby chirurgiczne z | anatomiczn | 100 operacji
swiadczen z operacji resekcji zastosowaniem ych resekcji | /rok
zastosowaniem anatomicznych, a nie systemu ) w
systemu od liczby wszystkich robotowego  jest | cporonach
- . przeprowadzane
robotowego operacji w obrebie W o$rodkach, nowotworo
jest klatki piersiowe;. ktére posiadaja wych piuc
przeprowadzan Wymagana liczba udokumentowan
e w osrodkach, operacji resekcji e wykonanie
ktére posiadaja anatomicznych rocznie co
udokumentowa powinna wynosi¢ 100 najmniej 150
ne wykonanie narok operacji
rocznielco ChII‘UI’gICZI”]yCh
najmniej nowotworow p}uc_
lub klatki
.......... piersiowej.
operacyl 2. Calos¢
chirurgicznych postepowania
nowotworéow medycznego
ptuc lub klatki obejmuje:
piersiowe;j. Przeprowadzenie
2. Calosé kwalifikacji do
postepowania zab_iegu oraz w
medycznego razie _potrzeby
R wykonanie
obejmuje: niezbednych
a)Przeprowadz badan
enie diagnostycznych i
kwalifikacji do laboratoryjnych
zabiegu, Realizacje
zabiegu,
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prof. dr hab.
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N |

b)Realizacje
zabiegu,

c) Przeprowadz
enie porady
kontrolnej po
zabiegu.

Opieke
pielegniarskg i
leczniczg nad
pacjentem w
okresie

pooperacyjnym
Przeprowadzenie
porady kontrolnej
po zabiegu.

W  mojej opinii
nowe

Swiadczenie z
zastosowaniem

systemu
robotowego
powinno byc¢
wykonywane w
osrodkach

torakochirurgiczn
ych, w ktoérych, w
roku

kalendarzowym,
wykonuje sie co
najmniej 150
zabiegow
chirurgicznych z
powodu
nowotworéow
ptuc, Srodpiersia
lub klatki
piersiowej  bez
wzgledu na
metode/technike)
Dodatkowo
rekomendowany
osrodek powinien
wykonywac
rocznie co
najmniej 40
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Kryterium Opis Stanowisko eksperckie
prof. dr hab. prof. dr hab. n. med. -7*- X
Marcin Zielinski Wojciech Zegarski
operacji
chirurgicznych z
powodu
nowotworéow
ptuc, s$rodpiersia
lub klatki
piersiowej z
uzyciem systemu
robotowego.
Pozostate Swiadczenioda | Brak komentarza Brak komentarza Brak komentarza Brak komentarza Brak komentarza | Brak Brak
wymagania | wca przekazuje komentarza | komentarza
dane do
rejestru
zabiegow z
zastosowaniem
systemu
robotowego
prowadzonego
przez Prezesa
Narodowego
Funduszu
Zdrowia
dostepnego za
pomoca
aplikaciji
internetowej.

Tabela 68. Opinie ekspertéow klinicznych — dodatkowe uwagi wskazane przez ekspertow

Ekspert

Opis

. Prosze o opracowanie definicji zabiegu robotowego (wspomaganego robotowo). Obecnie w tym zakresie panuje dowolno$é (czy podigczenie robota wystarczy, aby
zaliczy¢ zabieg do robotycznego?).

. Prosze zawrze¢ potrzebe utworzenia krajowego rejestru zabiegéw robotycznych (na wzér Krajowego Rejestru Nowotworéw) na potrzeby monitorowania efektéw
leczenia wspomaganego robotowo.

. Jak wspomniano powyzej system robotowy stanowi naturalng ewolucje systemu endoskopowego (torakoskopowego, laparoskopowego). Przytaczane opracowania
poréwnawcze dotyczg operacji klasycznych (otwartych), ,klasycznych" endoskopowych (wideotorakoskopowych) oraz robotowych z wykorzystaniem systemu DaVinci.
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Ekspert

Opis

Na rynku pojawiajg sie nowe systemy robotowe, moggce nie mie¢ mozliwosci technicznych (sprawnos¢ narzedzi itp.) robota DaVinci, lecz bedg nabywane ze wzgledéw
gtéwnie ekonomicznych (nizszy koszt zabiegu robotowego).

W mojej ocenie osrodki kwalifikujgce sie do refundacji powinny spetnia¢ kryteria ilosciowe jak w innych specjalnosciach (czyli co najmniej 100 torakoskopowych w
osrodku rocznie z tego 50 robotowych przez 1 operatora). Ponadto w mojej opinii refundacja nie powinna by¢ kwotowo, lecz procentowa od wartosci procedury.
Wartos¢ procentowa powinna by¢ nadawana m.in. za mozliwosci diagnostyczne osrodka, mozliwosci leczenia uzupetniajgcego/skojarzonego w osrodku (radioterapia,
chemioterapio, itp.), oddziat rehabilitacji w osrodku itp. Wartosci te mogtyby sie sumowac i w efekcie promowac¢ osrodki proponujace leczenie kompleksowe pacjenta.
Mozna wtedy unikng¢ sytuacji jaka jest obecnie, ze niektére operacje robotowe wykonywane sg w osrodkach ktére majg robota chirurgicznego bez oferowania
pacjentowi jakiegokolwiek leczenia kompleksowego poza samg operacja.

Wydaje sie istotnym ograniczenie zastosowania systemu robotycznego do zabiegdw kompleksowych w obrebie klatki piersiowej do procedury DO1 (resekcje
anatomiczne piersiowej z limfadenektomig $rédpiersia oraz radykalne resekcje struktur klatki piersiowej z limfadenektomiag $rédpiersia) w przypadku raka ptuc (C34),
by unikng¢ wykonywania zabiegdéw oszczedzajgcych — procedury D02 (resekcja klinowa, resekcja brzezna) z "korzystaniem wysokokosztowego narzedzia jakim jest
system robotyczny.

W przypadku raka przetyku (C15) wykonywanie zabiegéw z grupy FO1.

Jezeli chodzi o sktad zespotu operacyjnego operatorem powinien by¢ chirurg klatki piersiowej wykonujgcy 25 zabiegéw robotycznych rocznie, natomiast asystentem
moze by¢ zaréwno specjalista jak i lekarz w trakcie specjalizacji (tego typu rozwigzanie pozwoli na przyciggniecie do chirurgii, w ktérej aktualnie $rednia wieku jest
bardzo wysoka wigkszg ilo$¢ ludzi mtodych).

Obecnie w torakochirurgii certyfikowane sg 2 systemy robotyczne — DaVinci (Intuitive) oraz Versius (CMR Medical).
Standaryzacja i certyfikacja
W moje opinii niezbedne i konieczne aby:
. Przed rozpoczeciem programu robotycznego przej$¢ szczegdtowy proces certyfikaciji.
e W ramach certyfikacji odbywa sie szkolenia na symulatorach, testy teoretyczne, obserwacje operacji w jednostkach zewnetrznych (czesto
zagranicznych), zajecia na trenazerach, ewentualnie modelach zwierzecych.
. Catos¢ konczy, egzamin praktyczny, ktéry zezwala na pierwsze operacje pod kontrolg proktora (do$swiadczonego chirurga robotyka).
e  Taki proces trwa zazwyczaj kilka miesiecy. Z jednej strony moze sie to wydawaé zmudne i bardzo drobiazgowe, ale z drugiej strony zapewni jakos$¢ i
bezpieczenstwo $wiadczen oraz minimalizacje ewentualnych powiktan. Warto zwrécié uwage, ze czes¢ z tych procesdw mozna by uwzgledni¢ w
programie specjalizacji lekarzy rezydentéw.

Aspekty finansowe

Koszty zakupu i przystosowania sali operacyjnej sg bardzo wysokie.

Koszty operacji robotycznej sg zazwyczaj duzo wieksze niz operacji wykonywanych klasycznie i technikg VATS. Same narzedzia jednorazowe do jednej operacji raka
ptuca to koszt okoto 20 000 ztotych. Najdrozszym elementem sg staplery, ktérych zuzywa sie w trakcie zabiegu ok 8-10 sztuk.

Cene te mozna zniwelowac¢ krétszym czasem pobytu i szybszym powrotem do zdrowia. W przypadku tego pierwszego bedzie to bezposredni spadek kosztéow dla
szpitala. W przypadku tego drugiego bedzie to zmniejszenie kosztéw dla spoteczenstwa.

Nalezy zauwazyé, ze poczatkowa wycena NFZ byta proponowana dla zabiegéw klasycznych, a wiec z uzyciem nitek, podkiu¢ i standardowych narzedzi. W
miedzyczasie w Polsce dokonata sig rewolucja w zabiegach torakochirurgicznych i wiekszos$¢ z nich przeprowadzanych jest technikami matoinwazyjnymi (VATS), z
uzyciem toréw wizyjnych, optyk oraz zszywaczy medycznych. Pomimo wzrostu ceny takich zabiegéw NFZ nie rozdzielit sposobu finansowania tych jakze réznych
technik operacyjnych (zaréwno pod wzgledem inwazyjnosci, sposobu skomplikowania oraz kosztdw materiatowych).

W chwili obecnej, w mojej opinii zabiegi torakochirurgiczne przy uzyciu robota powinny by¢ wycenione o co najmniej 20 000 zt wyzej niz te przeprowadzane w sposéb
klasyczny i matoinwazyjny.

Ta réznica pozwoli jedynie na pokrycie podstawowych kosztéw materiatowych zwigzanych z zastosowaniem nowej technologii. Nie uwzgledni ona amortyzaciji,
serwisowania, zakupu samego robota, szkolenia personelu czy tez przystosowania sali operacyjne;.
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[Komentarz analityka AOTMIT: Ponizej odpowiedz udzielona na pytanie nr 5 w formularzu dotyczgce najtariszego i najskuteczniejszego postepowania chirurgicznego
stosowanego aktualnie w Polsce. Odpowiedz zostata uwzgledniona jako dodatkowa uwaga, gdyz porusza istotne kwestie zwigzane z leczeniem chirurgicznym, jednak nie
stanowi odpowiedzi na zadane pytanie.]

Chirurgiczne leczenie w odpowiednich wskazaniach powinno by¢ zawsze skuteczne, niezaleznie od zastosowanej techniki (np. torakotomii, wideotorakoskopii — VATS, czy
robotycznie wspomaganej torakochirurgii — RATS).

1. Kluczowe znaczenie skutecznosci chirurgii w odpowiednich wskazaniach

e  Wskazania do leczenia chirurgicznego s ustalane na podstawie rygorystycznych badan klinicznych, ktére uwzgledniajg efektywnos$¢ i bezpieczenstwo procedur dla
danego schorzenia. W zwigzku z tym, sukces zabiegu powinien wynika¢ z odpowiedniej selekcji pacjentéw, a nie samej techniki operacyjnej. Przyktad: W leczeniu
raka ptuca wczesnego stadium (NSCLC), resekcja chirurgiczna (lobektomia) jest ztotym standardem, niezaleznie od techniki uzytej do jej przeprowadzenia (NCCN
Guidelines).

. Pacjenci majg prawo oczekiwa¢ najlepszych mozliwych wynikéw, szczegolnie jesli leczenie odbywa sie w ramach standardowych wskazan klinicznych. Technika
operacyjna powinna by¢ dostosowana do specyfiki przypadku, a nie odwrotnie.

2. Poréwnanie technik chirurgicznych
Torakotomia:
e  Tradycyjna metoda z otwartym dostepem.
. Charakteryzuje sie wysokg skutecznoscig onkologiczng dzieki petnemu wgladowi w pole operacyjne.
e  Wady: wigksza uraz dla pacjenta, dtuzszy czas rekonwalescencji i wyzsze ryzyko powiktan.
Wideotorakoskopia (VATS):
e  Minimalnie inwazyjna technika, ktéra zyskata popularnos¢ w ostatnich dekadach.

e  Dowody naukowe wskazujg, ze VATS oferuje poréwnywalne wyniki onkologiczne jak torakotomia, jednoczesnie zmniejszajac bdl pooperacyjny, czas hospitalizacji i
ryzyko powiktan (Wang et al., 2020).

Robotyczna torakochirurgia (RATS):
e  Technika najnowszej generacji, zapewniajaca wieksza precyzje dzieki technologii 3D, filtrowaniu drgan i zaawansowanym narzedziom.

e  Badania pokazuja, ze RATS zapewnia poréwnywalne lub lepsze wyniki w poréwnaniu z VATS, zwtaszcza w trudnych przypadkach, np. skomplikowanych resekcjach
(Merritt et al., 2021).

Podsumowanie réznic:
e Wspdlnym mianownikiem wszystkich trzech technik jest ich zdolno$¢ do osiggania wysokiej skutecznosci onkologicznej w odpowiednich wskazaniach.
. Kluczowe znaczenie ma doswiadczenie chirurga i wybdr techniki dopasowany do potrzeb pacjenta.
3. Czynniki determinujace skutecznos¢ leczenia chirurgicznego
e Doswiadczenie zespotu chirurgicznego: Badania wskazuja, ze doswiadczenie chirurga i osrodka odgrywa kluczowa role w wynikach leczenia, niezaleznie od

techniki. Centra o wysokiej liczbie procedur minimalnie inwazyjnych (VATS, RATS) notujg lepsze wyniki w poréwnaniu z osrodkami o ograniczonej liczbie zabiegéw
(Wilson-Smith et al., 2023).

. Indywidualizacja leczenia: Kazdy pacjent jest inny, a wybor techniki operacyjnej powinien uwzglednia¢ takie czynniki jak wiek, stan ogélny, zaawansowanie choroby,
anatomiczne trudnosci i preferencje pacjenta.

. Etyczne i ekonomiczne aspekty: Wszystkie techniki chirurgiczne powinny by¢ dostepne na rownych zasadach, jesli zapewniajg takie same wyniki kliniczne. RATS,
cho¢ bardziej kosztowne, moze przynie$¢ oszczednosci w diuzszej perspektywie dzieki krétszej rekonwalescenc;ji i nizszemu ryzyku powiktan (Hou et al., 2022).
4. Dowody naukowe wspierajace rownowaznos¢ skutecznosci technik chirurgicznych
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e  Meta-analizy poréwnujgce VATS i RATS wskazujg na podobne wyniki onkologiczne i krétszy czas rekonwalescencji w przypadku technik minimalnie inwazyjnych w
poréwnaniu z torakotomiag (Wu et al., 2020).

. Badania wykazuja, ze dtugoterminowe przezycie wolne od choroby i przezycie catkowite sg podobne we wszystkich trzech technikach, pod warunkiem, ze sg

wykonywane zgodnie z wytycznymi (Kneuertz et al., 2020).

5. Wnioski
e  Skutecznos¢ leczenia chirurgicznego powinna wynika¢ z wtasciwego zastosowania wskazan klinicznych, a nie wyboru techniki operacyjne;.

. Kluczowe znaczenie majg doswiadczenie zespotu, dostepnos¢ technologii i indywidualne potrzeby pacjenta.

e  Wszystkie techniki (torakotomia, VATS, RATS) moga by¢ rownie skuteczne, jesli sa wykonywane przez doswiadczony zespot w odpowiednich warunkach

klinicznych.

[Komentarz analityka Agencji: Ekspert podat przyktady pismiennictwa odnoszace sie do: ogdlnej skutecznosci technik chirurgicznych, robotycznej torakochirurgii (RATS),
poréwnania technik: RATS, VATS i torakotomia, znaczenie doswiadczenia zespotu chirurgicznego oraz wytyczne praktyki klinicznej].

Tabela 69 Opinia ekspertow klinicznych — zastosowanie systeméw robotowych w innych krajach

Stanowisko eksperckie dotyczace zastosowania systemu robotowego w innych krajach

| - ———
Wskazanie hab. n.
prof. dr hab. Marcin Zielinski med.
Wojciech
ZegarsKi
Inne wskazania okreslone przez ekspertow
Nowotwor ztosliwy Do marca 2022 na calym | USA, Chiny, | Brak Brak Hiszpania, Niemcy, C15: Czechy, | jw. Brak komentarza
przetyku i Swiecie wykonano ponad 415 | Hiszpania, komentarza komentarza Wiochy, Kanada Hiszpania,
polaczenia tysiecy zabiegow | Wielka (dotyczy C15 tylko) Niemcy,
przelykowo — torakochirurgicznych z udziatem | Brytania, Wiochy,
zotadkowego ponad 3200 torakochirurgéw. Japonia Kanada, USA,
(wpustu) Dane z krajow europejskich sg | (Podano Wegry
(ICD-10: C15i C16) | niekompletne, ale  ponizej | referencje).
Przetrwata grasica z | Przedstawiam przyktady krajow | ysa, Brak Brak Brak komentarza Brak Brak komentarza
miastenia dla  ktérych sg dostgpne | Kanada, komentarza komentarza komentarza
obiektywne dane: Brazylia,
. Czechy: Aktualnie w | Kolumbia,
Czechach Wiochy,
torakochirurgiczne Japonia,
operacje robotyczne Korea,
wykonuje 1 o$rodek, | Chiny
Szpital Uniwersytecki | (podano
FN Motole w Pradze, | referencje).
gdzie w 2022 roku Dodatkowo
prZeprOWadZOnO informacje z
ponad 100 RATS kontaktéw
lobektomii.
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roku ponad 1000
lobektomii RATS
rocznie. Z
przeprowadzonej na
uzytek tego
programu analizy
ekonomicznej
wynika: Koszt
procedury ($redni):
7016€. Ptatnosc dla
szpitala: 8800€

Francja: VATS i
RATS ok. 40%
wszystkich
lobektomii. W latach
2016 — 2020
wykonano 2295
lobektomii RATS, co
stanowi 7%
wszystkich
lobektomii
wykonanych w tym
okresie [15].
Norwegia: W kraju
wdrozono krajowy
program chirurgii
robotycznej w
torakochirurgii, ktéry
ma pokrywaé¢ 100%
zapotrzebowania.

Wskazanie hab. n.
prof. dr hab. Marcin Zielinski med.

Wojciech

ZegarsKki
Stworzono jednak wiasnych:
program dla catego Francja,
kraju, zgodnie z Niemcy,
ktérym do konca Austria,
2023 roku ma Hiszpania.
powstac¢ 8 osrodkéw | Czechy,
torakochirurgicznych, | Stowacja,
ktére majg Rumunia.
wykonywac¢ w 2024
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Wskazanie

Stanowisko eksperckie dotyczace zastosowania systemu robotowego w innych krajach

prof. dr hab. Marcin Zielinski

prof. dr
hab. n.
med.

Wojciech

ZegarsKki

*

. Rumunia, Butgaria,
Grecja: Operacja
torakochirurgiczne
nie sg specjalnie
refundowane jako
specjalny kod DRG.
W Rumunii 4 o$rodki
wyposazone w
system robotyczny
da Vinci wykonuije
zabiegi
torakochirurgiczne z
wykorzystaniem
robota, w kraju nie
ma obowigzujacej
refundacji tych
zabiegoéw, pacjenci
optacajg zabiegi we
wiasnym zakresie.

e  Wielka Brytania: Na
ponad 130 osrodkow
wyposazonych w
system robotyczny
da Vinci zabiegi
torakochirurgiczne
wykonuje sie w 11
lokalizacjach
(systemowo
scentralizowane,
wszystkie powyzej
100 rocznie), tgcznie
ok 2500 zabiegow
torakochirurgicznych
rocznie. Najwiecej w:
Guys Hospital
Londyn: 500 rocznie,
St Barts Hospital
Londyn: 350 rocznie

. Wegry: To
najmtodszy rynek
chirurgii robotycznej
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Wskazanie

Stanowisko eksperckie dotyczace zastosowania systemu robotowego w innych krajach

prof. dr hab. Marcin Zielinski

prof. dr
hab. n.
med.

Wojciech

ZegarsKki

*

w Europie. Zabiegi
torakochirurgiczne
wykonuje sie w 1
lokalizacji
Semmelweis
University Hospital.
Refundacja : 5.500
EUR za zabieg +
2.500 EUR
refundacja zakupu
Instrumentow i
akcesoriéw.

. Niemcy: Na ponad
300 zainstalowanych
systemow da Vinci
okoto 30 osrodkow
wykonuje zabiegi
torakochirurgiczne w
technice robotyczne
RATS. Roczna ilo$¢
procedur to ponad
1.500. Refundacja
zabiegu: ok. 15.000

EUR, ale bez

dedykowanego kodu

robotycznego.
[Komentarz analityka AOTMIT:
Ekspert przytoczyt

pismiennictwo.]

Dane z przytoczonego powyzej
piSmiennictwa nie pozwalajg na
szczegobtowe okreslenie, jakie
operacje wykonuje sie w
poszczegolnych krajach za
pomoca robota. Mozna
stwierdzi¢, ze dominujg
operacje ptuc (lobektomie,
segmentektomie), srédpiersia
(szczegolnie wycigcie grasicy,
ale takze innych nowotworéw
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prof. dr - *
Wskazanie hab. n.
prof. dr hab. Marcin Zielinski med.
Wojciech
ZegarsKki
Srodpiersia) oraz wyciecie
przetyku.
Choroby grasicy Brak komentarza Brak Brak Brak Brak komentarza Francja, Brak komentarza Brak komentarza
(ICD-10: E32) komentarza | komentarza komentarza Holandia,
Wielka
Brytania,
Kanada
Miastenia Brak komentarza Brak Brak Brak Brak komentarza Francja, Brak komentarza Brak komentarza
(ICD-10: G70.0) komentarza | komentarza komentarza Niemcy,
Kanada
Nowotwoér ztosliwy | Brak komentarza Brak Brak Brak Francja, Niemcy Brak Brak komentarza Brak komentarza
tchawicy komentarza | komentarza komentarza komentarza
(ICD-10: C33)
Inne zaburzenia | Brak komentarza Brak Brak Brak Francja, Niemcy Brak Brak komentarza Brak komentarza
rytmu serca komentarza | komentarza komentarza komentarza
(ICD-10: 149)
Burza elektryczna
serca niewrazliwa na
standardowe
leczenie
Nadmierne pocenie | Brak komentarza Brak Brak Brak Brak komentarza Francja, Brak komentarza Brak komentarza
(ICD-10: R61) komentarza | komentarza komentarza Niemcy,
Wysiek optucnowy Brak komentarza Brak Brak Brak Brak komentarza Niemcy, Brak komentarza Brak komentarza
niesklasyfikowany komentarza | komentarza komentarza
gdzie indziej
(ICD-10: J90)
Nowotwér  ztosliwy Brak komentarza Brak Brak Brak Brak komentarza Holandia Brak komentarza Brak komentarza
mezotelium komentarza | komentarza komentarza
(ICD-10: D19)
Przetyk Bareta Brak komentarza Brak Brak Brak Brak komentarza Kanada Brak komentarza Brak komentarza
(ICD:K22.7) komentarza | komentarza komentarza
Inne choroby Brak komentarza Brak Brak Brak Brak komentarza Niemcy Brak komentarza Brak komentarza
optucnej komentarza | komentarza komentarza
(ICD10: J94)
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Tabela 70. Opinie ekspertéow klinicznych — skutki nastepstw choroby w analizowanych wskazaniach, istotnos¢ wnioskowanego swiadczenia

Skutki nastepstw choroby lub stanu zdrowotnego w analizowanym wskazaniu

Ekspert Wraz z uzasadnieniem Istotnos¢é wnioskowanego swiadczenia wraz z uzasadnieniem

prof. dr | Xprzedwczesny zgon Xratujgca zycie i prowadzgca do petnego wyzdrowienia

hab. Xiniezdolno$¢ do samodzielnej egzystencji Xratujgca zycie i prowadzgca do poprawy stanu zdrowia

Mafan . Xiniezdolno$¢ do pracy Xzapobiegajgca przedwczesnemu zgonowi

Zielinski Rprzewlekte cierpienie lub przewlekta choroba Kpoprawiajaca jako$¢ zycia bez istotnego wpltywu na jego dtugosé
Xlobnizenie jakosci zycia

Uzasadnienie: Zastosowanie technologii robotycznej pozwala uzyska¢ wszystkie

Uzasadnienie: Zastosowanie operacji robotycznych z zatozenia ma zapobiega¢ | Wymienione powyzej cele, w zaleznosci od danej sytuacji klinicznej.
wystgpieniu wszystkich wymienionych powyzej negatywnych zdarzen.

prof. dr | Kprzedwczesny zgon Kratujgca zycie i prowadzgca do petnego wyzdrowienia

hab. n.

med.

Wojciech

Zegarski

Xprzedwczesny zgon

Xniezdolno$¢ do samodzielnej egzystenc;i
Xlniezdolnos¢ do pracy

Xprzewlekte cierpienie lub przewlekta choroba
Xlobnizenie jakosci zycia

Uzasadnienie: Leczenie operacyjne z zastosowaniem systemu robotycznego ma na
celu zmniejszenie ryzyka zaistnienia wszystkich wyzej wymienionych nastepstw
choréb nowotworowych.

Xratujgca zycie i prowadzgca do petnego wyzdrowienia
Kratujgca zycie i prowadzgca do poprawy stanu zdrowia
Xlizapobiegajgca przedwczesnemu zgonowi

Uzasadnienie: Leczenie operacyjne z zastosowaniem systemu robotycznego ma na celu
zmniejszenie ryzyka zaistnienia wszystkich wyzej wymienionych nastepstw chorob
nowotworowych.

Xprzedwczesny zgon

Xniezdolnos¢ do samodzielnej egzystencii
Xlniezdolnos¢ do pracy

Xprzewlekte cierpienie lub przewlekta choroba
Xlobnizenie jakosci zycia

Uzasadnienie: Leczenie operacyjne z zastosowaniem systemu robotycznego ma na
celu zmniejszenie ryzyka zaistnienia wszystkich wyzej wymienionych nastepstw
choréb nowotworowych.

Xratujgca zycie i prowadzgca do petnego wyzdrowienia
Xratujgca zycie i prowadzgca do poprawy stanu zdrowia
Xlizapobiegajgca przedwczesnemu zgonowi

Uzasadnienie: Leczenie operacyjne z zastosowaniem systemu robotycznego ma na celu
zmniejszenie ryzyka zaistnienia wszystkich zaznaczonych powyzej aspektéw zycia i
funkcjonowania chorych z chorobami nowotworowymi.

Xlprzedwczesny zgon

Xniezdolnos¢ do samodzielnej egzystenc;i
Xlniezdolnos¢ do pracy

Xlprzewlekte cierpienie lub przewlekta choroba
Xlobnizenie jakosci zycia

Uzasadnienie: Wszystkie wymienione wczesniej grupy schorzen, jesli nie leczone,
mogg wywotac wszystkie powyzsze skutki w bardzo krotkim czasie. Nalezy wyraznie
pokresli¢, ze wszystkie rekomendowane przez mnie do leczenia robotycznego

Kratujgca zycie i prowadzgca do petnego wyzdrowienia
Kratujgca zycie i prowadzgca do poprawy stanu zdrowia
Xzapobiegajgca przedwczesnemu zgonowi

Uzasadnienie: Powyzsze skutki sg zalezne od stopnia zaawansowania choroby w chwili
operacji. Ustalenie petnego patomorfologicznego zaawansowania mozliwe jest dopiero po
zbadaniu resekowanych tkanek pod mikroskopem a co za tym idzie kaze z powyzszych jest
mozliwe indywidualnie dla kazdego pacjenta.
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Ekspert

Skutki nastepstw choroby lub stanu zdrowotnego w analizowanym wskazaniu
wraz z uzasadnieniem

Istotnos¢é wnioskowanego swiadczenia wraz z uzasadnieniem

schorzenia moga prowadzi¢ do $mierci i jako takie leczenie operacyjne, o ile jest tylko
mozliwe, jest dziataniem ratujgcym Zzycie. Operacje te na ogdt sg niezwykle
skomplikowane i wymagajg uzycia najbardziej precyzyjnych i zaawansowanych
technologicznie technik operacyjnych.

Kprzedwczesny zgon

Xiniezdolno$¢ do samodzielnej egzystencji
XIniezdolnos¢ do pracy

Xlprzewlekte cierpienie lub przewlekta choroba
Xlobnizenie jakosci zycia

Uzasadnienie: Rak ptuca i nowotwory klatki piersiowej to jedne z najciezszych choréb
nowotworowych, majgce znaczace konsekwencje dla pacjentéw i ich otoczenia.
Analiza skutkéw ich nastepstw obejmuje rézne aspekty: przedwczesng $mierc,
niezdolno$¢ do samodzielnej egzystenciji, niezdolnosé¢ do pracy, przewlekie cierpienie
lub chorobe oraz obnizenie jakosci zycia. Ponizej znajduje sie szczegotowa ocena tych
obszaréw wraz z odniesieniami do literatury.

Przedwczesna $mier¢

. Rak pluca jest gtdwng przyczyng zgonéw zwigzanych z nowotworami na
Swiecie. Srednie przezycie w zaawansowanym stadium wynosi tylko 8—-12
miesiecy, nawet przy leczeniu (Siegel et al., 2023).

e  Wedtug danych GLOBOCAN 2020, roczna $miertelno$¢ wynosi ponad 1,8
miliona przypadkéw globalnie, co stanowi okoto 18% wszystkich zgonow z
powodu nowotwordw.

Znaczenie spoteczne

. Przedwczesne zgony powodujg utrate potencjalnych lat zycia (PYLL), co
wplywa na gospodarke oraz struktury rodzinne.

e  Zrédta: Siegel, R. L., et al. (2023). Cancer Statistics. CA: A Cancer Journal
for Clinicians. o WHO, GLOBOCAN 2020.

Niezdolnos$¢ do samodzielnej egzystencji

e  Zaawansowane stadia raka ptuca prowadzg do wyniszczenia organizmu
(kacheksja), trudnosci w oddychaniu oraz przewleklego zmeczenia, co
uniemozliwia pacjentowi samodzielne zycie.

. Objawy takie jak duszno$¢, bodle optucnowe czy nawracajgce infekcje
powodujg koniecznos¢ statej opieki.
e  Zrodha: Jones, L., et al. (2022). Management of breathlessness in cancer
patients. The Lancet Respiratory Medicine; Temel, J. S., et al. (2020).
Palliative care for lung cancer patients. JCO.
Niezdolnos¢ do pracy

. U wiekszosci pacjentéow z rakiem ptuca, szczegdlnie w zaawansowanych
stadiach, dochodzi do catkowitej niezdolnosci do pracy. Wczesne stadium
choroby pozwala na czesciowg aktywnos¢ zawodowg po leczeniu, ale
skutki uboczne terapii ograniczajg zdolnosci pacjenta.

Kratujgca zycie i prowadzaca do petnego wyzdrowienia

Xratujgca zycie i prowadzgca do poprawy stanu zdrowia
Xzapobiegajgca przedwczesnemu zgonowi

Xpoprawiajgca jakos¢ zycia bez istotnego wplywu na jego dtugosé

Uzasadnienie: Nowotworowe zabiegi torakochirurgiczne przy uzyciu robota majg istotne
znaczenie w leczeniu pacjentéw z chorobami onkologicznymi w obrebie klatki piersiowej.
Analizujgc rézne aspekty wptywu tych zabiegdw, mozna stwierdzi¢, ze obejmujg one
wszystkie wymienione kategorie, chociaz ich znaczenie moze rozni¢ sie w zaleznosci od
indywidualnego przypadku i stadium choroby. Oto szczegdétowe omowienie kazdego

aspektu:
Zabiegi ratujace zycie i prowadzace do petnego wyzdrowienia

e  Przyktady: Wczesne stadia raka ptuca lub nowotworéw srodpiersia, ktére mozna

catkowicie usungc chirurgicznie.

. Rolarobotyki: Roboty chirurgiczne umozliwiajg precyzyjne usuniecie nowotworu

przy zachowaniu zdrowych tkanek, co zwigksza szanseg na petne wyleczenie.

. Znaczenie: W wielu przypadkach wczesne wykrycie i interwencja chirurgiczna sg

kluczowe dla catkowitego wyleczenia.
Zabiegi ratujgce zycie i prowadzace do poprawy stanu zdrowia

. Przyktady: Leczenie zaawansowanych nowotworow, ktére wymagajg resekcji

duzych fragmentéw ptuca, ale nie gwarantujg petnego wyleczenia.
. Rola robotyki: Robotyka pozwala na dokladniejsze usuniecie

dalsze leczenie, np. chemioterapie czy radioterapie.

e  Znaczenie: Interwencje te moga przediuzy¢ zycie pacjenta i poprawi¢ jego

komfort.
Zabiegi zapobiegajace przedwczesnemu zgonowi

. Przyktady: Leczenie nowotworéw, kiére mogg prowadzi¢ do powikian
zagrazajgcych zyciu, takich jak niedroznos¢ drog oddechowych, krwotok czy

ucisk na wazne struktury klatki piersiowe;.

e Rola robotyki: W takich przypadkach roboty mogg dziata¢ z duzg precyzjg w

trudnych anatomicznie miejscach, uszkodzen

przyspieszajgc rekonwalescencije.

minimalizujgc  ryzyko

e Znaczenie: Chociaz pelne wyleczenie nie zawsze jest mozliwe, zabiegi te

znacznie przediuzajg zycie pacjenta.
Zabiegi poprawiajace jakos¢ zycia bez istotnego wplywu na jego diugosé
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Ekspert wraz z uzasadnieniem

Skutki nastepstw choroby lub stanu zdrowotnego w analizowanym wskazaniu

Istotnos¢é wnioskowanego swiadczenia wraz z uzasadnieniem

wzrostu ubéstwa i stresu ekonomicznego.

in cancer patients. JAMA Oncology.

L]
Przewlekle cierpienie lub przewlekta choroba
(bdl, dusznosg), jak i psychicznym (depresja, lek).

niepozgdanych leczenia, takich jak chemioterapia,
immunoterapia.

cancer patients. PsychoOncology.
Obnizenie jakosci zycia

oncology clinical trials. Lancet Oncology.
Whnioski

prowadzagc do przedwczesnych zgondw, utraty
niemoznosci pracy oraz przewlektego cierpienia.

pacjentow.

. Whplywa to na stabilno$é¢ finansowg pacjenta i jego rodziny, prowadzac do

e Zrodta: Brunelli, A., et al. (2021). Return to work after lung cancer surgery.
Journal of Thoracic Oncology; Stanton, A. L., et al. (2020). Financial toxicity

. Rak ptuca czesto wigze sie z diugotrwatym cierpieniem, zaréwno fizycznym

. Przewlekte objawy mogg wynika¢ z samej choroby, jak rowniez z dziatan
radioterapia czy

e  Zrodka: Bausewein, C., et al. (2022). Symptom management in advanced
cancer. The BMJ; Zabora, J., et al. (2020). Psychosocial distress in lung

. Jakos¢ zycia pacjentow z rakiem ptuca jest znaczaco obnizona przez bdl,
trudnosci z oddychaniem, zmeczenie oraz skutki uboczne leczenia.

e  Aspekty psychologiczne, takie jak strach przed nawrotem choroby czy
poczucie osamotnienia, dodatkowo wptywajg na jakos$¢ zycia.

e  Zrodta: Montazeri, A. (2020). Health-related quality of life in lung cancer
patients. Lung Cancer Journal; Efficace, F., et al. (2021). Quality of life in

. Rak ptuca i nowotwory klatki piersiowej majg ogromny wplyw na pacjentow,
samodzielnosci,

. Kompleksowe podejScie do leczenia, uwzgledniajgce zaréwno aspekty
medyczne, jak i psychospoteczne, jest kluczowe dla poprawy wynikow

e  Zastosowanie nowoczesnych metod, takich jak chirurgia robotyczna
(RATS), moze zmniejszy¢ powiktania i poprawi¢ jako$¢ zycia pacjentow.

Przyktady: Operacje paliatywne, takie jak usuniecie guzéw zmniejszajacych bal,
dusznosé¢ lub inne objawy zwigzane z nowotworem.

Rola robotyki: Dzieki precyzyjnym narzedziom, roboty minimalizujg inwazyjno$¢
zabiegow, co redukuje czas hospitalizacji i poprawia jakos$¢ zycia pacjenta.
Znaczenie: Tego typu zabiegi mogg znacznie poprawi¢ komfort pacjenta, nawet
jesli prognoza dtugosci zycia pozostaje niezmieniona.

Podsumowanie

Nowotworowe zabiegi torakochirurgiczne przy uzyciu robota moga spetnia¢ wszystkie
wymienione funkcje w zaleznosci od charakterystyki nowotworu, stanu zdrowia pacjenta
oraz celu leczenia:

Ratujg zycie i prowadzg do petnego wyzdrowienia w przypadku wczesnych
stadiow nowotworow.

Ratuja zycie i poprawiajg stan zdrowia w bardziej zaawansowanych przypadkach.
Zapobiegajg przedwczesnemu zgonowi poprzez kontrole powikfan.
Poprawiajg jakos$¢ zycia, gdy leczenie ma charakter paliatywny.

Wprowadzenie robotyki do chirurgii torakochirurgicznej pozwala na
optymalizacje kazdego z tych celdéw dzieki precyzji, minimalnej inwazyjnosci
oraz szybszej rekonwalescencji pacjenta.

Xlprzedwczesny zgon

Xiniezdolno$¢ do samodzielnej egzystencji
Xlniezdolnos¢ do pracy

Xlprzewlekte cierpienie lub przewlekta choroba
Xlobnizenie jakosci zycia

Brak komentarza
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Ekspert Skutki nastepstw choroby lub stanu zdrowotnego w analizowanym wskazaniu
p wraz z uzasadnieniem

Istotnos¢é wnioskowanego swiadczenia wraz z uzasadnieniem

Uzasadnienie: Rak ptuca i nowotwory klatki piersiowej nalezg do nowotworéw o ztym
rokowaniu. Jednocze$nie sg jedne z najczesciej wystepujgcych nowotworéw. Do
skutkéw ich nastepstw nalezg: przedwczesng $mier¢, niezdolno$¢ do samodzielnej
egzystencji, niezdolnosé do pracy, przewlekte cierpienie lub chorobe oraz obnizenie

jakosci zycia.
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Zatacznik 7. Katalog grup NFZ

Tabela 71. Zatacznik nr 1a do zarzadzenia nr 37/2024/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 29 marca 2024 r. w sprawie okreslenia warunkéow
zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne - Swiadczenia wysokospecijalistyczne (z p6zn. zm.) (katalog grup)

191 | FO1 | 5.51.01.0006001 | Kompleksowe | 17 142 27 576 1 3 1 3 3 - w przypadku
zabiegi leczenia
przetyku * onkologicznego

zgodnie z
wytycznymi
okreslonymi w
zat. nr 3b

(*) oznaczenie grup o charakterze zabiegowym
[Opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie zarzgdzenia nr 37/2024/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 29 marca 2024 r.]
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Zatacznik 8. Produkty rozliczeniowe dedykowane dla swiadczen udzielanych na podstawie Karty
Diagnostyki i Leczenia Onkologicznego

Tabela 72. Produkty rozliczeniowe dedykowane dla $wiadczen udzielanych na podstawie Karty Diagnostyki i Leczenia Onkologicznego, o ktérej mowa w art. 39 ust.
1 ustawy o Krajowej Sieci Onkologicznej

Kod zakresu ‘ Nazwa zakresu ‘ Kod produktu ‘ Kod grupy Nazwa produktu Kod procedury Nazwa procedury

1) Realizacja $wiadczen w zakresie diagnostyki i leczenia onkologicznego zgodnie z warunkami okreslonymi w § 4a obowigzujacego rozporzadzenia szpitalnego i rozporzgdzenia w sprawie karty
DiLO;

2) Dla rozpoznania zasadniczego nowotworu okreslonego wg ICD-10: CO0 - C43, C45 - C97, D00 - D03, D05 - D09, D11.0, D14.0 (nie obejmuje polipéw zatoki przynosowej, ucha srodkowego i
jamy nosowej), D32, D33.0 - D33.4, D35.2, D35.4, D45, D46, D47.0 - D47.7, D75.2, D76.0, w przypadku $wiadczen teleradioterapii z poz. 23: dla rozpoznania zasadniczego Z51.0 i rozpoznania
wspdtistniejacego okreslonego wg ICD-10: C00 - C43, C45 - C97, DOO - D03, D05-D09, D11.0, D14.0 (nie obejmuje polipéw zatoki przynosowej, ucha srodkowego i jamy nosowej), D32, D33.0 -
D33.4, D35.2, D35.4, D45, D46, D47.0 - D47.7, D75.2, D76.0

Hospitalizacja

03.4501.930.02 CHIRURGIA DZIECIECA | 5.51.01.0006001 FO1 Kompleksowe zabiegi 42.41 Czesciowe wycigcie
- HOSPITALIZACJA - przetyku * przetyku
PAKIET
ONKOLOGICZNY
03.4501.930.02 CHIRURGIA DZIECIECA | 5.51.01.0006001 FO1 Kompleksowe zabiegi 42.42 Catkowite wycigcie
- HOSPITALIZACJA - przetyku * przetyku
PAKIET
ONKOLOGICZNY
03.4501.930.02 CHIRURGIA DZIECIECA | 5.51.01.0006001 FO1 Kompleksowe zabiegi 42.49 Whyciecie przetyku - inne
- HOSPITALIZACJA - przetyku *
PAKIET
ONKOLOGICZNY
03.4501.930.02 CHIRURGIA DZIECIECA | 5.51.01.0006001 FO1 Kompleksowe zabiegi 42.51 Srédpiersiowe
- HOSPITALIZACJA - przetyku * zespolenie przetykowo-
PAKIET przetykowe
ONKOLOGICZNY

[Opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie zarzadzenia nr 37/2024/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 29 marca 2024 r.]
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