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KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakreslone kolorem zéttym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wytqczeniu ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (nie dotyczy).

Zakres wytqgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wytqczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2022
r. poz. 902 z pézn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2026 r.
poz. 85), 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 2026 r. poz. 253 z p6zn. zm.)t i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2026 1. poz. 253 z péin.
zm.)2.

Organ dokonujgcy wytqgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wytgczenia jawnosci: nie dotyczy.

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow
(nie dotyczy).

Zakres wytgczenia jawnosci: dane (nie dotyczy) stanowiqgce tajemnice przedsiebiorcy i dane stanowigce tajemnice refundacyjng.
Podstawa prawna wytqczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia é wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. 2 2022
r. poz. 902 z pézn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2026 r.
poz. 85), art. 35 ust. 4 -4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundaciji lekéw, srodkéw spoZywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2026 r. poz. 253 z p6zn. zm.)! i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 . o refundacji
lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2026 r. poz. 253 z pézn.
zm.J? oraz art. 30b ust.1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2026 . poz. 253 z pézn. zm.).

Organ dokonujqcy wytqczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wytqczenia jawnosci: nie dotyczy.

Dane zakreslone kolorem szarym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wytqczeniu ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcéw (nie
dotyczy).

Zakres wytgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wytqczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia é wrzeshia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. 2 2022
r. poz. 902 z pézn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2026 r.
poz. 85) 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 2026 r. poz. 253 z p6zn. zm.)! i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2026 1. poz. 253 z pézn.
zm.p.

Organ dokonujqcy wytqczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wytqgczenia jawnosci: nie dotyczy.

Dane zakreslone kolorem czerwonym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wytqczeniu ze wzgledu na prywatnosc osoby fizycznej.

Zakres wytgczenia jawnosci: dane osobowe.

Podstawa prawna wytqczenia jawnosci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz. U.z 2022
r. poz. 902 z pézn. zm.) w zw. Z rozporzqdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony os6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (0ogélne rozporzqdzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE. L. z 2016 r. Nr 119, str. 1 z pézn. zm.).

Organ dokonujqcy wytqczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wytqczenia jawnosci: dane osobowe.

! podstawa prawna zakresleri danych objetych tajemnicq przedsiebiorcy bedgcego wnioskodawcg w rozumieniu ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundaciji lekéw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2026 +. poz. 253 z pézn. zm.)

2 podstawa prawna zakreslers w analizie weryfikacyjnej Agencji danych objetych tajemnicq przedsiebiorcy bedgcego whioskodaweqg w rozumieniu ustawy z dnia 12 maja 2011 .0
refundadii lekéw, srodkdw spozywizych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2026r. poz. 253 zpdzn. zm.,)
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Wykaz skrétow

AAHKS
AAOS
ACIS

ACL
ACPA
ACR

ACS

AE

AEk

Al

AJRR

AKS
AMSTAR 2
anty-CCP
AOA
AOANJRR
AOTMIT
APD
APTA
ASA
ASRA
Avalia-t
BCHTA
BCKA/BiKA
BD

BfArM
BIA

BMASGPK

BMI
BOA
BVMed
CAD
CADTH
CBA
CCA
CCAM
CE

American Association of Hip and Knee Surgeons

American Academy of Orthopaedic Surgeons

Agencia Gallega para la Gestién del Conocimiento en Salud

wiezadto krzyzowe przednie (ang. anterior cruciate ligament)

przeciwciata przeciw biatkom/peptydom cytrulinowanym (ang. anti-citrullinated protein antibodies)
American College of Rheumatology

American College of Surgeons

zdarzenia niepozadane (ang. adverse events)

analiza ekonomiczna

sztuczna inteligencja (ang. artificial intelligence)

American Join Replacement Registry

Australian Knee Society

narzedzie do krytycznej oceny przegladdw systematycznych 2 (ang. A Measurement Tool to Assess Systematic Reviews 2)
przeciwciata przeciw cyklicznemu cytrulinowanemu peptydowi (ang. anti-cyclic citrullinated peptide antibodies)
Australian Orthopaedic Association

The Australian Orthopaedic Association National Joint Replacement Registry

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Analiza Problemu Decyzyjnego

American Physical Therapy Association

Arthroplasty Society of Australia

American Society of Regional Anesthesia and Pain Medicine

The Galician Agency for Health Technology Assessment

British Columbia Health Technology Assessment Office

dwuprzedziatowa endoprotezoplastyka stawu kolanowego (ang. bicompartmental knee arthroplasty)
brak danych

Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte

analiza wptywu na budzet (ang. Budget Impact Analysis)

Bundesministerium fiir Arbeit, Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz (ang. Labour, Social Affairs, Health,
Care and Consumer Protection)

wskaznik masy ciata (ang. Body Mass Index)

British Orthopaedic Association

Bundesverband Medizintechnologie

dolar kanadyjski (ang. Canadian Dollar)

Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health

analiza kosztéw-korzysci (ang. cost benefit analysis)

analiza konsekwencji kosztow (ang. cost consequences analysis)

francuska klasyfikacja kodéw procedur medycznych (fr. Classification Commune des Actes Médicaux)

oznaczenie zgodnosci europejskiej (fr. Conformité Européenne)
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CEA analiza efektywnosci kosztow (ang. cost-effectiveness analysis)

CEAR Center for the Evaluation of Value and Risk in Health

CIHI Canadian Institute for Health Information

CJRR Canadian Joint Replacement Registry

CMA Canadian Medical Association

CMS Centers for Medicare & Medicaid Services

CTKA konwencjonalna catkowita endoprotezoplastyka stawu kolanowego (ang. conventional total knee arthroplasty)

CUA analiza uzytecznosci kosztow (ang. cost-utility analysis)

CUKA kopwencjonalna jednoprzedziatowa (cze$ciowa) endoprotezoplastyka stawu kolanowego (ang. conventional
unicompartmental knee arthroplasty)

CUR wspdtczynnik uzytecznosci kosztow (ang. cost-utility ratio)

DALY lata zycia skorygowane o niesprawnos$¢ (ang. Disability-Adjusted Life Years)

DGOOC Deutsche Gesellschaft fiir Orthopadie und Orthopadische Chirurgie eV

DGOU German Society for Orthopaedics and Trauma Surgery (niem. Deutsche Gesellschaft fiir Orthopddie und Unfallchirurgie)

DRG grupa rozliczeniowa pacjentéw wedtug rozpoznania (w Polsce: Jednorodne Grupy Pacjentéw) (ang. Diagnosis-Related
Group, DRG)

EBM medycyna oparta na dowodach (ang. Evidence-Based Medicine)

EKS European Knee Society

EPRD Endoprothesenregister Deutschland

EQ-5D kwestionariusz EuroQol z 5 wymiarami jako$ci zycia (ang. Euro-Quality of Life 5 Dimensions)

EQ-5D-5L kwestionariusz EuroQol z 5 wymiarami i 5 poziomami jakosci zycia (ang. Euro-Quality of Life 5 Dimensions 5 Levels)

ERAS protokdt postepowania okotooperacyjnego (ang. Enhanced Recovery After Surgery)

ESSKA European Society of Sports Traumatology, Knee Surgery and Arthroscopy

EUR euro (ang. Euro)

EVA wczesna ocena wartosci technologii (ang. early value assessment);

FJS wskaznik wynikow leczenia stawu kolanowego zgtaszanych przez pacjentéw (ang. Forgotten Joint Score)

GBD Global Burden of Disease

GBP funt brytyjski (funt szterling) (ang. Great Britain Pound)

G-DRG niemieckie jednorodne grupy pacjentéw (ang. German Diagnosis Related Groups)

GIN Guidelines International Network

HAS Haute Autorité de Santé

HKA kat biodrowo-kolanowo-skokowy (ang. hip-knee-ankle)

HQIP Healthcare Quality Improvement Partnership

HRQoL jakosc¢ zycia zwigzana ze zdrowiem (ang. Health-Related Quality of Life)

HSS punktowa skala oceny stanu i funkcji stawu kolanowego/ skala HSS (ang. Hospital for Special Surgery Knee Score)

HTA ocena technologii medycznych (ang. Health Technology Assessment)

ICAROS International Consensus on Anaesthesia-Related Outcomes after Surgery group

ICD-10 Miedzynarodowa Klasyfikacja Choréb, Wersja 10 (ang. International Classification of Diseases, 10th Revision)

ICD-9 Miec!z.yna}rodowa Klasyfikacja Procedur Medycznych (ang. International Classification of Diseases, Ninth Revision, Clinical
Modification)

ICER inkrementalny wspotczynnik efektywnosci kosztowej (ang. incremental cost-effectiveness ratio)

ICOR The International Consortium of Orthopedic Registries
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ICUR
INAHTA
INMB
IQR
ISAR
JGP

JA

KS
KSoz
KSS

LC

LEAS
LPPR

LUA
LYG
MCER
MD

MS CSS

MTP

MUA
MZCR
NACRS
NAR
NFZ
NHS
NICE
NIL
NJR
NLPZ
NORE
NRKN
NZA
OA
OECD
OKS

OPCS-4
PAS

PGIC

inkrementalny wspdtczynnik uzytecznosci kosztowej (ang. incremental cost-utility ratio)
International Network of Agencies for Health Technology Assessment

inkrementalna korzy$¢ pieniezna netto (ang. Incremental Net Monetary Benefit)

rozstep miedzykwartylowy (ang. interquartile range);

The International Society of Arthroplasty Registries

Jednorodne Grupy Pacjentéw

mtodziencze idiopatyczne zapalenie stawow (ang. Juvenile Idiopathic Arthritis)

Knee Society

Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej

kwestionariusz Knee Society/narzedzie do oceny stanu stawu kolanowego (ang. Knee Society Score)
krzywa uczenia sie (ang. learning curve)

skala aktywnosci koficzyny dolnej (ang. Lower Extremity Activity Scale)

lista produktéw i ustug medycznych refundowanych przez francuskie ubezpieczenie (fr. Liste des Produits et Prestations
Remboursables)

jednoprzedziatowa endoprotezoplastyka boczna (ang. lateral unicompartimental arthroplasty)
zyskane lata zycia (ang. life years gained)

marginalna (kraricowa) efektywnos$¢ kosztowa (ang. Marginal Cost-Effectiveness Ratio)
$rednia rdznica (ang. mean difference)

Ministerstwo Zdrowia we Whoszech, Najwyzsza Rada Zdrowia (wt. Ministero della Salute Consiglio Superiore di Sanita)

Medicintekniska produktradet - Regionernas samverkansmodell for medicinteknik (ang. Swedish Medical Technologies
Product Council)

jednoprzedziatowa endoprotezoplastyka przysrodkowa (ang. medial unicompartimental arthroplasty)
Ministerstvo Zdravotnictvi Ceské Republiky (ang. Ministry of Health Czech Republic)

National Ambulatory Care Reporting System

Norwegian Arthroplasty Register

Narodowy Fundusz Zdrowia

National Health Service

National Institute for Health and Care Excellence

Naczelna Izba Lekarska

The National Joint Registry

niesteroidowe leki przeciwzapalne

The Network of Orthopaedic Registries of Europe

Narodni registr kloubnich nahrad

Nederlandse Zorgautoriteit

choroba zwyrodnieniowa stawow (ang. osteoarthritis)

Organizacje Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju (ang. Organisation for Economic Co-operation and Development)

kwestionariusz oksfordzki do oceny stanu stawu kolanowego (ang. Oxford Knee Score)

4. rewizja brytyjskiej Klasyfikacji Interwencji i Procedur Chirurgicznych (ang. Office of Population Censuses and Surveys -
4)

Personalized Arthroplasty Society

narzedzie stuzace do samodzielnej oceny zmiany ogdlnego stanu zdrowia przez pacjenta (ang. Patient Global Impression
of Change)
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PRISMA

PROM
PROMIS
PsQl
PTChR
PTOITr
QALE
QALY
RACat

RATKA

RAUKA

RCT
RES
RIAP
RIZIV
RM
RoB 2
ROM
RPA
RZS
SAE
SAR
SD
SDS
SE

SF-12

SF-36

SLE
SOP
SRS

SUCRA

TChP
THA
THB
TK
TKA
TKR

Preferowane Elementy Raportowania dla Przegladéw Systematycznych i Metaanaliz (ang. Preferred Reporting Items for
Systematic Reviews and Meta-Analyses)

punkty koricowe/ dane raportowane przez pacjentéw (ang. patient reported outcome measure)

standaryzowane narzedzie stuzace do iloéciowej oceny stopnia nasilenia bélu u pacjentéw (ang. PROMIS Pain Intensity)
kwestionariusz jakosci snu Pittsburgh (ang. Pittsburgh Sleep Quality Index)

Polskie Towarzystwo Chirurgii Robotowej

Polskie Towarzystwo Ortopedyczne i Traumatologiczne

oczekiwana dtugos¢ zycia skorygowana o jakos¢ (ang. quality-adjusted life expectancy)

dtugos$c zycia skorygowana o jakos¢ (ang. Quality-Adjusted Life Year)

Registre d'artroplasties de Catalunya

catkowita endoprotezoplatyka stawu kolanowego wspomagana robotem/ z uzyciem robota (ang. robotic-assisted total
knee arthroplasty)

robotowo wspomagana jednoprzedziatowa (czesciowa) endoprotezoplastyka stawu kolanowego (ang. robotic-assisted
unicompartmental knee arthroplasty);

badanie z randomizacja (ang. randomized controlled trial)

Register Endoprotetike Slovenije

Registro Italiano ArtroProtesi

Rijksinstituut voor ziekte- en invaliditeitsverzekering (ang. Belgian National Institute for Health and Disability Insurance)
rezonans magnetyczny

narzedzie do oceny ryzyka btedu systematycznego (ang. Risk of Bias 2)

zakres ruchu w stawie kolanowym obejmujacy ocene zgiecia i wyprost stawu (ang. range of motion)
Registo Portugués de Artroplastias

reumatoidalne zapalenie stawéw

ciezkie zdarzenia niepozadane (ang. serious adverse events)

The Swedish Arthroplasty Register

odchylenie standardowe (ang. standard deviation)

Sundhedsdatastyrelsen (ang. Danish Health Data Authority)

btad standardowy (ang. Standard Error)

skrécone narzedzie/ kwestionariusz oceny jakosci zycia zwigzanej ze zdrowiem, obejmujagce 12 pytan i 8 domen
zdrowia (ang. 12-item Short Form Survey)

narzedzie/kwestionariusz oceny jakosci Zycia zwiazanej ze zdrowiem, obejmujace 36 pytarn w 8 domenach (ang. 36-
Item Short Form Survey)

toczen rumieniowaty uktadowy (ang. Systemic Lupus Erythematosus)
standardowe procedury operacyjne (ang. Standard Operating Procedure)

Society of Robotic Surgery

wskaznik statystyczny (powierzchnia pod skumulowang krzywa rankingowa) w przedziale od 0% do 100%, uzywany w
metaanalizach sieciowych do uszeregowania skutecznosci lub bezpieczenstwa réznych metod leczenia (ang. Surface
Under the Cumulative Ranking curve)

Towarzystwo Chirurgéw Polskich

catkowita endoprotezoplastyka stawu biodrowego (ang. Total Hip Arthroplasty)
bat tajski (waluta)

tomografia komputerowa

catkowita endoprotezoplastyka stawu kolanowego (ang. total knee arthroplasty)

catkowita wymiana stawu kolanowego (ang. total knee replacement)
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UKA czesciowa (jednoprzedziatowa) endoprotezoplastyka stawu kolanowego (ang. unicompartmental knee arthroplasty)

us amerykanskie/ amerykanski (ang. United States)

usD dolar amerykanski (ang. United States Dollar)

VAS wizualna skala analogowa (ang. Visual Analog Scale)

WHO Swiatowa Organizacja Zdrowia (ang. World Health Organization)

WOMAC kwestionariusz do oceny stanu zdrowia. pacj.e.ntc’)w z choropa zwyrodnieniowg stawdw kolanowych/ skala WOMAC
(ang. Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis Index)

WTP prég gotowosci do zaptaty (ang. willingness to pay)

ZZSK zesztywniajace zapalenie stawdw kregostupa
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1. Podstawowe informacje o zleceniu

Data wptyniecia zlecenia do AOTMIT (dd.mm.rrrr) i znak pisma zlecajacego:
Zlecenie Ministra Zdrowia z dnia 25.02.2026 r. (znak: ASG.781.1.2026.PM, data wptywu do AOTMIT: 27.02.2026 r.)

Petna nazwa zlecenia:

Przygotowanie na podstawie art. 31c ust 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkow publicznych (Dz.U. 2025 poz. 1461 z pdzn. zm.) w terminie do dnia 30 pazdziernika 2026 r. rekomendacji w sprawie zasadnosci
zakwalifikowania Swiadczen:

o  Endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa kolana z zastosowaniem systemu robotowego oraz
o  Endoprotezoplastyka pierwotna catkowita kolana z zastosowaniem systemu robotowego

jako Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego wraz z opracowaniem warunkow realizacji $wiadczen oraz potencjatu
wykonawczego.

Tryb zlecenia:

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

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

| realizacja innych zadan zleconych przez Ministra wtasciwego do spraw zdrowia (art. 31n pkt 5 ustawy
o $wiadczeniach)

Zlecenie dotyczy $wiadczenia gwarantowanego z zakresu:

podstawowej opieki zdrowotnej

o 0O

ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

X

leczenia szpitalnego

opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien

rehabilitacji leczniczej

Swiadczen pielegnacyjnych i opiekuriczych w ramach opieki dtugoterminowej
leczenia stomatologicznego

lecznictwa uzdrowiskowego

OO o0oooad

zaopatrzenia w wyroby medyczne, na zlecenie osoby uprawnionej oraz ich naprawy, o ktérych mowa w ustawie o
refundacji

O ratownictwa medycznego

O opieki paliatywnej i hospicyjnej

O Swiadczen wysokospecjalistycznych
O

programéw zdrowotnych

Whioskodawca:

Minister Zdrowia
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2. Streszczenie wykonawcze

Cel opracowania analitycznego

Celem opracowania analitycznego byta ocena zasadnosci zakwalifikowania $wiadczen opieki zdrowotnej pn.

o Endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa kolana z zastosowaniem systemu robotowego oraz

o Endoprotezoplastyka pierwotna catkowita kolana z zastosowaniem systemu robotowego

jako swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego wraz z opracowaniem warunkéw realizacji
Swiadczen oraz potencjatu wykonawczego.

Analiza problemu decyzyjnego

Problem zdrowotny

Serododatnie reumatoidalne zapalenie stawéw (ICD-10: M05.0, M05.3, M05.8, M05.9), inne reumatoidalne zapalenia
stawéw (ICD-10: M06.0, M06.1, M06.4, M06.8), mtodziericze zapalenie stawéw (ICD-10: M08.0, M08.1, M08.2,
M08.3, M08.4, M08.8), dna moczanowa (ICD-10: M10.0, M10.1, M10.2, M10.3, M10.4), gonartroza (ICD-10: M17.0,
M17.1, M17.2, M17.3, M17.4, M17.5), toczen rumieniowaty uktadowy (ICD-10: M32.0, M32.1, M32.8),
zesztywniajgce zapalenie stawow kregostupa (ICD-10: M45), inne postacie zapalenia stawéw (ICD-10: M13.0, M13.1,
M13.8), martwica kosci (ICD-10: M87.0, M87.1, M87.2, M87.3)

Wskazania do catkowitej i/lub czesciowej pierwotnej endoprotezoplastyki stawu kolanowego wykonywanej z uzyciem
systemu robotowego podlegajgce analizie obejmujg 36 rozpoznan okreslonych kodami ICD-10 zaklasyfikowanych
w 9 grup choréb wg klasyfikacji ICD-10, s3 to gtéwnie choroby zapalne stawdw, choroby zwyrodnieniowe oraz choroby
uktadowe. Cze$¢ rozpoznan (M13.0, M13.1, M13.8, M87.0, M87.1, M87.2, M87.3) stanowi wskazania wytacznie do
catkowitej endoprotezoplastyki stawu kolanowego, a wskazanie M06.8 - wytacznie do endoprotezoplastyki czesciowej.

Definicja problemu zdrowotnego

Analizowane jednostki chorobowe mogg prowadzi¢ do postepujacej destrukcji struktur stawu kolanowego, powodujac
bdl, sztywnosc i ograniczenie funkgji. Niezaleznie od przyczyny, u czesci pacjentéw, u ktérych choroba osigga stadium
koricowe, wymagane jest zastosowanie leczenia operacyjnego w postaci endoprotezoplastyki.

Etiologia i patogeneza

Schorzenia zapalne majg podfoze autoimmunologiczne, gonartroza wynika gtownie z degeneracji chrzastki, dna
moczanowa z odktadania krysztatéw, a martwica kosci z niedokrwienia. Wszystkie te mechanizmy prowadza do
wspolnego obrazu zaawansowanego uszkodzenia stawu kolanowego.

Rozpoznanie

Rozpoznanie opiera sie na obrazie klinicznym, badaniach laboratoryjnych oraz obrazowych, pozwalajacych ocenié
stopien zapalenia i destrukcji stawu.

Obraz kliniczny, przebieg naturalny i rokowanie

Choroby mogg powodowac przewlekty bél, ograniczenie ruchomosci i pogorszenie jakosci zycia, przy czym tempo
progresji zalezy m.in. od etiologii. W stadium koricowym rokowanie istotnie poprawia endoprotezoplastyka stawu
kolanowego.

Epidemiologia i obcigzenie chorobg

Na $wiecie i w Polsce obserwuije sie systematyczny wzrost chorobowosci (ro$nie gwattownie po 45. roku Zycia i osigga
najwyzsze wartosci w grupie wiekowej ok. 75 lat), zapadalnosci (najwyzsze wartosci miedzy 60. a 70. r.z.) oraz obcigzenia
choroba zwyrodnieniowa stawu kolanowego, szczegdlnie w starszych grupach wiekowych i u kobiet. Prognozy wskazuja
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na dalszy wzrost liczby chorych oraz zapotrzebowania na leczenie operacyjne. Najczestszym wskazaniem do TKA jest
gonartroza (M17).

Aktualne postepowanie medyczne

Postepowanie obejmuje leczenie zachowawcze (w tym farmakoterapie, fizjoterapie i modyfikacje czynnikdéw ryzyka),
aw przypadku jego nieskutecznosci - leczenie operacyjne. UKA stosuje sie przy zmianach ograniczonych do jednego
przedziatu stawu, natomiast TKA jest standardem w zmianach wieloprzedziatowych i zaawansowanych chorobach
zapalnych.

Kluczowe znaczenie dla kwalifikacji do czesSciowej (ang. unicompartmental knee arthroplasty, UKA) lub catkowitej
(ang. total knee arthroplasty, TKA) endoprotezoplastyki stawu kolanowego ma zaawansowanie zmian oraz
nieskuteczno$¢ leczenia zachowawczego.

Wytyczne kliniczne

Analiza wytycznych klinicznych (AAQS 2022, DGOU 2024, Carelon 2025, PAS 2025), stanowiska organizacji (ASA AKS
AOA 2019) i konsensu ekspertow (ERAS 2020) oraz konsensusu opinii ekspertow opartego o ankiete
przeprowadzong wsrdod cztonkéw EKS (Luyckx 2022) wskazuje, ze robotowo wspomagana endoprotezoplastyka
stawu kolanowego, zaréwno catkowita jak i czeSciowa, nie jest obecnie rekomendowana jako standardowa procedura
medyczna w zadnym z analizowanych dokumentdw. Zaden z dokumentéw nie formutuje zalecen typu ,zaleca sie” lub
,halezy stosowac” w odniesieniu do rutynowego wykorzystania systeméw robotowych w endoprotezoplastyce kolana
i zastgpienia konwencjonalnych metod technikami robotowymi.

Whytyczne kliniczne amerykanskie i niemieckie (AAOS 2022, DGOU 2024) wskazuja, ze systemy robotowe ,mozna
rozwazy¢” w endoprotezoplastyce kolana lub klasyfikujg rekomendacje jako otwarte/ograniczone. Brak silnych
rekomendacji wynika z braku wykazanej istotnej przewagi klinicznej metod chirurgicznych wspomaganych robotowo
nad technikami konwencjonalnymi w zakresie wynikéw funkcjonalnych, powiktan oraz jakosci zycia, zaréwno
w czesciowej jak i catkowitej endoprotezoplastyce stawu kolanowego (AAOS 2022, DGOU 2024).

Konsensus miedzynarodowego towarzystwa medycznego ERAS 2020 oraz stanowisko australijskich towarzystw
ortopedycznych (ASA AKS AOA 2019, ASA AKS AOA 2025) potwierdzaja, ze nie ma wystarczajgcych dowodow
naukowych, aby uzna¢ systemy robotowe za technologie poprawiajaca kluczowe wyniki kliniczne (pozwalajace na
skrocenie czasu do wypisu pacjenta - ERAS 2020) lub okotooperacyjne oraz dotyczace przezywalnosci implantéw.
Ewentualne potencjalne korzysci z ich zastosowania w jednoprzedziatowej endoprotezoplastyki kolana majg charakter
wstepny i nie przektadaja sie na formalne rekomendacje kliniczne (ERAS 2020, ASA AKS AOA 2019).

Jedynym obszarem, w ktérym systemy robotowe s3 zalecane lub uznawane za konieczne, s3 wysoce
zindywidualizowane strategie pozycjonowania implantu, jednak rekomendacje te dotyczg doboru instrumentarium. Nie
oznaczaja one zalecenia rutynowego zastepowania zabiegu konwencjonalnego endoprotezoplastyka z zastosowaniem
systemu robotowego (PAS 2025).

Ponadto odnaleziono konsensus ekspertéw oparty na podstawie wynikéw badania ankietowego przeprowadzonego
wérdd cztonkdéw European Knee Society (Luyckx 2022), ktory wskazuje na wysoka zgodnosc ekspertdw, ze systemy
robotowe wykazujg korzysci w zakresie poprawy doktadnosci cie¢ kostnych, informaciji $rédoperacyjnej i personalizacji
ustawienia w robotowo wspomaganej TKA, przy jednoczesnym braku konsensusu dla wynikéw klinicznych i wyraznym
wskazaniu kosztéw jako gtéwnej bariery przy wdrazaniu robotowo wspomaganej TKA. Publikacja ta nie stanowi jednak
wytycznych ani formalnego stanowiska EKS.

Whioski zawarte w uwzglednionych w analizie dokumentach, niezaleznie od ich charakteru (wytyczne kliniczne,
konsensus, stanowisko organizacji), sa spdjne - robotowo wspomagana endoprotezoplastyka stawu kolanowego
jest dopuszczana warunkowo lub jako opcja do rozwazenia, jednak nie jest obecnie rekomendowana do
rutynowego stosowania, gtéwnie z powodu braku jednoznacznie wykazanych korzysci klinicznych oraz
potencjalnie wysokich kosztéw wprowadzenia systemdéw robotowych.
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Opis ocenianej technologii medycznej/swiadczen zdrowotnych

Opis interwencji

Endoprotezoplastyka kolana to zabieg ortopedyczny polegajacy na zastgpieniu zniszczonych elementéw stawu
kolanowego implantem, wykonywany najczesciej u pacjentéw z zaawansowang chorobg zwyrodnieniowa. W zaleznosci
od zakresu wymiany wyrdznia sie endoprotezoplastyke catkowitg (ang. total knee arthroplasty, TKA), obejmujaca
wszystkie przedziaty stawu, czeSciowg dwukomorowsg (ang. bicompartmental knee arthroplasty, BKA), w ktorej
zastepuje sie dwa przedziaty, oraz jednoprzedziatows (ang. unicompartmental knee arthroplasty, UKA), ograniczona
zazwyczaj do przedziatu przysrodkowego i zwigzang z mniejszg ingerencjg w struktury anatomiczne. Pierwotna
endoprotezoplastyka oznacza pierwsze wszczepienie protezy, natomiast zabieg rewizyjny dotyczy kazdej kolejnej
operacji zwiazanej z wymiang lub korektg implantu. Cho¢ zabieg ten jest uznawany za skuteczny i w wiekszosci
przypadkéw prowadzi do zmniejszenia bdlu oraz poprawy funkcji stawu, cze$¢ pacjentéw nadal doswiadcza
dolegliwosci, czesto wynikajacych z niedoktadnego ustawienia implantu i osi konczyny. Endoprotezoplastyka kolana
wspomagana robotem ma na celu zwiekszenie precyzji planowania i pozycjonowania implantu poprzez lepsze
dostosowanie do indywidualnej anatomii pacjenta, co moze zmniejsza¢ zuzycie protezy i ryzyko rewizji oraz przyspieszac
rekonwalescencje, cho¢ diugoterminowe korzysci funkcjonalne pozostajg niejednoznaczne. Wskazuje sie takze na
ryzyko wystapienia zdarzen niepozadanych obejmujacych takie incydenty jak nieoczekiwane ruchy ramienia robota,
niezamierzone pozostawienie ciat obcych (np. pinéw kostnych, znacznikéw rejestracyjnych) i opdznienia chirurgiczne,
z ktérych niektére wymagaty konwersji na endoprotezoplastyke wykonywang metoda konwencjonalna.

Systemy robotowe rdznig sie stopniem autonomii (pasywne, pdtaktywne i aktywne), sposobem planowania
(z obrazowaniem przedoperacyjnym lub mozliwym trybem pracy bez obrazu) i kompatybilnoscig implantow (platformy
otwarte lub zamkniete). Na rynku europejskim dostepnych jest kilka certyfikowanych platform wykorzystywanych
w endoprotezoplastyce kolana. Do systemow poétaktywnych naleza: ROSA (Zimmer-Biomet), MAKO (Stryker),
SkyWalker (MicroPort), Apollo (Corin), VELYS (Johnson & Johnson MedTech), CORI / NAVIO (Smith & Nephew,
dawniej Blue Belt Technologies), ROBIN (Orthokey); do aktywnych: TSolution One (THINK Surgical) i CUVIS-joint
(CUREXO).

Opis $wiadczen opieki zdrowotnej wg KSOZ

Zgodnie z KSOZ, zastosowanie technologii robotowej nie zmienia istotnie przebiegu i zakresu operacji
endoprotezoplastyki kolana (za wyjatkiem dodatkowych wymagan w zakresie sprzetu czy doswiadczenia
personelu). Zabieg endoprotezoplastyki kolana wspomagany robotowo jest procedurg z zakresu leczenia
szpitalnego i powinien by¢ realizowany ,w warunkach bloku operacyjnego, w znieczuleniu przewodowym lub
ogolnym, z zastosowaniem standardowych procedur aseptyki”. Swiadczenia powinny obejmowa¢ kwalifikacje
pacjenta do zabiegu, realizacje procedury operacyjnej z uzyciem systemu robotowego, porade kontrolng po
zabiegu oraz wskazanie zalecen dotyczacych rehabilitacji lecznicze;.

Systemy robotowe pozwalajg na: precyzyjne zaplanowanie i odwzorowanie ustawienia implantéw, ktére jest
nieosiggalne przy uzyciu technik manualnych, zwiekszenie precyzji cie¢, lepsze dopasowanie komponentéw do
indywidualnej anatomii pacjenta, ograniczenie urazéw tkanek miekkich i struktur kostnych, lepsza kontrole
zabiegu na kazdym etapie, bardziej ergonomiczng prace, zwiekszenie przewidywalnosci i poréwnywalnosci
efektéw leczenia.

Najwazniejsze korzysci wynikajace z zastosowania systemu robotowego z perspektywy $wiadczeniobiorcy
przedstawione w KSOZ to: mniejsza liczba powiktarn mechanicznych, redukcja liczby operacji rewizyjnych,
poprawa wynikéw funkcjonalnych, zmniejszenie dolegliwosci bélowych (mniejsze zapotrzebowanie na opioidy),
szybsza rekonwalescencja, potencjalnie lepszy zakres ruchomosci, osiagniecie optymalnych wynikow leczenia,
co przektada sie na wyzszg jakos¢ zycia i zadowolenie pacjentow.

Potencjalne korzysci dla ptatnika publicznego wynikajace z zastosowania systemu robotowego przedstawione w KSOZ
to: zmniejszenie liczby operacji rewizyjnych, redukcja kosztow opieki pooperacyjnej i rehabilitacyjnej, ograniczenie
kosztow spotecznych wynikajacych z absencji chorobowej oraz wyptat $wiadczen rentowych. Jednak potencjalne
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korzysci sg przewidywane tylko w przypadku wykonywania $wiadczen przez doswiadczonych chirurgéw, w osrodkach
o wysokim wolumenie zabiegdéw, przy selektywnym doborze pacjentéw do zabiegu.

Wiéréd najwazniejszych wyzwan zwiazanych z organizacja i kosztami wdrozenia chirurgii robotowej (wg KSOZ) naleza:
zakup systemu oraz wdrozenie dedykowanego oprogramowania, wykonywanie badan obrazowych (najczesciej
tomografii komputerowej) w fazie przedoperacyjnej, co zwieksza zarédwno koszty, jak i narazenie pacjenta na
promieniowanie, zapewnienie ciggtego szkolenia zespotu operacyjnego oraz aktualizacji systemu, wydtuzenie czasu
trwania operacji, konieczno$¢ zapewnienia gotowosci do konwersji sSrédoperacyjnej do techniki klasyczne;j.

Wdrazanie $wiadczenn powinno by¢ realizowane w wyspecjalizowanych osrodkach, ktére dysponuja
odpowiednim zapleczem organizacyjnym, technicznym i kadrowym, umozliwiajgcym bezpieczne i efektywne
wykorzystanie tej zaawansowane] technologii. Wskazane jest réwniez, aby swiadczenia byty wykonywane
w placéwkach posiadajgcych odpowiedni wolumen zabiegéw z zakresu endoprotezoplastyki.

Wczesniejsze postepowanie administracyjne

Wedtug stanu na maj 2026 r. zostato wydanych 6 stanowisk Rady Przejrzystosci oraz 5 rekomendacji Prezesa AOTMIT
(w latach 2014-2025 r.) w sprawie zlecenn MZ z art. 31c ust. 1 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych dotyczacych chirurgii robotowej w réznych wskazaniach.

W latach 2014-2017 stanowiska Rady Przejrzystosci i rekomendacje/opinie Prezesa AOTMIT wobec chirurgii
robotowej w leczeniu nowotwordéw byty w wiekszosci negatywne. W 2014 r. zaréwno Rada Przejrzystosci, jak i Prezes
AOTMIT uznali za niezasadne zakwalifikowanie chirurgii robotowej jako $wiadczenia gwarantowanego w leczeniu raka
jelita grubego, raka gruczotu krokowego oraz raka btony sluzowej macicy. W 2017 r. Rada Przejrzystosci podtrzymata
negatywng ocene refundacji zastosowania systemu da Vinci w tych wskazaniach, wskazujac na niewystarczajace dane
kliniczne i kosztowe, jednak Prezes AOTMIT, opierajac sie na wynikach analizy klinicznej i ekonomicznej, zajat odmienne
stanowisko i uznat finansowanie tych procedur ze sSrodkéw publicznych za uzasadnione.

W 2025 r. Rada Przejrzystosci uznata za zasadne wtgczenie do swiadczen gwarantowanych chirurgii robotowej klatki
piersiowej w nowotworach ptuc i innych nowotworach tej okolicy, pod warunkiem spetnienia rygorystycznych
kryteriow dotyczacych kosztéw, wyceny, kwalifikacji pacjentéw i osrodkéw oraz monitorowania efektéw leczenia
w ogolnokrajowym rejestrze, jednoczesnie wydajac negatywne stanowisko dla czesci wskazan. W kolejnym stanowisku
Rada Przejrzystosci uznata jednak za niezasadne finansowanie tej technologii w nowotworach o niepewnym lub
nieznanym charakterze (ICD-10 D38). Prezes AOTMIT nie rekomendowat wprowadzenia chirurgii robotowej klatki
piersiowej jako nowego sSwiadczenia, dopuszczajac jej stosowanie wytgcznie w Scisle okreslonych wskazaniach
klinicznych, m.in. w wybranych stadiach raka ptuca, nowotworach grasicy, Srodpiersia i przetyku, z wytgczeniem
nowotworéw optucnej i o niepewnym charakterze.

W 2025 r. Rada Przejrzystosci rowniez pozytywnie ocenita zasadnos$¢ zastosowania chirurgii robotowej
w leczeniu nowotworu ztosliwego nerki w guzach T1-T2, drobnych guzach, w trudnych anatomicznie
przypadkach oraz u pacjentéw z jedng nerka. Prezes AOTMIT nie rekomendowat jednak wprowadzenia tej
procedury jako nowego $wiadczenia gwarantowanego, jednoczesnie rekomendujac jej realizacje wytacznie
w wasko zdefiniowanym wskazaniu pierwotnego raka nerki cT1-2 NO MO u dorostych.

Alternatywne technologie medyczne

Majac na uwadze charakter ocenianej technologii, wytyczne praktyki klinicznej oraz opinie ekspertéw, za
witasciwy komparator dla robotowo wspomaganej pierwotnej catkowitej endoprotezoplastyki stawu
kolanowego przyjeto pierwotng catkowita endoprotezoplastyke stawu kolanowego (oraz analogicznie dla
zabiegu czesciowego) wykonywana metoda konwencjonalng (manualng, z uzyciem wytacznie standardowego
instrumentarium manualnego, z wytaczeniem zabiegdw endoprotezoplastyki pierwotnej z zastosowaniem
nawigacji komputerowej lub z instrumentarium indywidualizowanym). Metody zachowawcze oraz osteotomie
korekcyjne nie zostaty uznane za adekwatne komparatory, poniewaz sg stosowane na wczesniejszych etapach
leczenia i nie stanowia alternatywy dla zabiegu endoprotezoplastyki u pacjentéw zakwalifikowanych do leczenia
operacyjnego metoda endoprotezoplastyki pierwotnej kolana.
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Wybér populacji docelowej

Zgodnie z KSOZ populacje docelowa dla $wiadczen stanowia pacjenci z zaawansowanymi zmianami zwyrodnieniowymi,
prowadzacymi do bélu, ograniczenia ruchomosci, deformacji osi koriczyny dolnej oraz obnizenia jakosci zycia pomimo
stosowania leczenia zachowawczego kwalifikowani aktualnie do pierwotnej catkowitej lub czesciowej
endoprotezoplastyki stawu kolanowego.

Prognozowana w KSOZ wielko$¢ populacji objetej wnioskowanymi $wiadczeniami wynosi w  przypadku
endoprotezoplastyki pierwotnej:

o catkowitej: od 3 797 pacjentéw w 1. roku refundacji do 17 087 pacjentéw w 5. roku refundacji,

o czesciowej: od 367 pacjentow w 1. roku refundacji do 1 650 pacjentéw w 5. roku refundacji.

Wielko$¢ populacji oszacowana w ramach analizy wptywu na budzet wynosi w przypadku endoprotezoplastyki
pierwotnej:

o catkowitej: od 4 066 pacjentéw w 1. roku refundacji do 8 330 pacjentéw w 3. roku refundacji,

o czesciowej: od 496 pacjentdw w 1. roku refundacji do 1 100 pacjentéw w 3. roku refundacji

Analiza kliniczna

Metodyka

Wyszukiwanie w ramach przegladu systematycznego przeprowadzono w dniu 08.04.2026 r. (aktualizacja w dniu
05.10.2026 r.) w bazach Medline i Embase via Ovid oraz The Cochrane Library. Przeprowadzono dwuetapowa selekcje
publikacji w oparciu o predefiniowane kryteria wtaczenia i wykluczenia. Zgodnie z kryteriami, do analizy wtaczono
publikacje stanowiace przeglady systematyczne (PS) z metaanalizg badan z randomizacja (z ostatnich 5 lat) oraz badania
kliniczne z randomizacja (ostatnie 2 lata).

Charakterystyka dowodéw naukowych
Endoprotezoplastyka pierwotna catkowita

Do analizy dotyczacej catkowitej endoprotezoplastyki stawu kolanowego wiaczono 13 PS z metaanaliza RCT oraz
10 RCT opublikowanych w latach 2025-2026. We wszystkich badaniach poréwnywano RATKA z CTKA. Przeglady
obejmowaty od 7 do 73 badan z randomizacjg oraz od 1 657 do 14 968 pacjentéw, natomiast liczebno$¢ populacji
w RCT wynosita od 40 do 339 pacjentow. W badaniach pierwotnych oceniano rézne systemy robotowe (m.in. ROSA,
NAVIO, MAKO, CUVIS i EPMEDBOT), a okres obserwacji wynosit od 8 tyg. do 2 lat. W PS i RCT oceniano
funkcjonalnos¢ stawu kolanowego, parametry radiograficzne, wyniki okotooperacyjne, natezenie bdlu, jakos¢ zycia,
satysfakcje pacjentéw oraz bezpieczenstwo leczenia. Jakos¢ metodyczng wiekszosci PS oceniono jako krytycznie niska,
a wéréd RCT dominowaty badania obarczone wysokim ryzykiem btedu systematycznego. Ze wzgledu na znaczng
heterogenicznos¢ badan pierwotnych nie przeprowadzono metaanalizy ich wynikéw.

Endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa

Do analizy wtgczono 3 PS z metaanaliza badan z randomizacja, obejmuijace pacjentéw poddawanych jednoprzedziatowej
endoprotezoplastyce stawu kolanowego. We wszystkich PS poréwnywano RAUKA z CUKA. Liczebno$¢ analizowanych
populacji wynosita od 344 do 1 562 pacjentéw, a liczba wtaczonych RCT od 12 do 18. Jakos$¢ metodyczng wszystkich
PS oceniono jako niska lub krytycznie niska. Oceniane punkty korcowe obejmowaty funkcjonalnos¢ stawu kolanowego,
parametry radiograficzne, wyniki okotooperacyjne, bdl i jako$¢ zycia pacjentéw oraz czestos¢ powiktan i rewizji.

Analiza skutecznosci
Endoprotezoplastyka pierwotna catkowita - przeglgdy systematyczne

Ograniczeniem analizy jest czesciowe naktadanie sie badan pierwotnych pomiedzy przegladami systematycznymi,
dlatego liczby przegladéw wskazujacych na okreslony kierunek efektu nie mozna utozsamiac z liczba niezaleznych zrédet
dowodoéw.
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Punkty koricowe zwigzane z funkcjonalnoscig kolana

Funkcjonalnos¢ stawu kolanowego analizowano w 12/13 PS, uzyskano niejednoznaczne wyniki. W 4/8 PS odnotowano
istotnie statystycznie korzystniejsze wyniki w skali WOMAC w grupie RATKA, natomiast w pozostatych 4/8 PS nie
stwierdzono istotnych statystycznie réznic pomiedzy grupami. Wyniki w zakresie zgiecia stawu kolanowego byty
niespoéjne, cze$¢ danych wskazywata na przewage RATKA nad CTKA, podczas gdy inne wyniki przemawiaty na korzys¢
CTKA. Istotnie statystycznie wyzsze wyniki w skali OKS dla RATKA wykazano jedynie w 1/5 PS dla 6-miesiecznego
okresu obserwacji. W pozostatych okresach obserwacji oraz w pozostatych przegladach nie stwierdzono istotnych
statystycznie réznic wzgledem CTKA. W zakresie wyniku w skali KSS ogétem i komponentu funkcji cze$¢ analiz
wskazywata na przewage RATKA, acze$¢ na korzy$¢ CTKA. Dla pozostatych ocenianych punktéw koncowych
funkcjonalnych, w tym komponentu klinicznego i satysfakcji w skali KSS, komponentu funkcji skali WOMAC, wynikéw
w skali HSS oraz zakresu wyprostu stawu kolanowego, nie wykazano istotnych statystycznie réznic pomiedzy RATKA
a CTKA.

Zywotnosé implantu

Wyniki dotyczace zywotnosci implantu raportowano w 1 PS. 15-letnia zywotno$¢ implantu byta poréwnywalna
pomiedzy grupami RATKA i CTKA.

Punkty koricowe okotooperacyjne

W 10/10 PS RATKA istotnie statystycznie wydtuzata czas operacji w poréwnaniu do CTKA. W 9/10 PS nie wykazano
istotnych statystycznie réznic pomiedzy RATKA a CTKA w zakresie catkowitej lub srédoperacyjnej utraty krwi. Jedynie
w 1 PS wykazano istotnie statystycznie mniejszg utrate krwi w grupie RATKA w poréwnaniu z CTKA. W 3/3 PS oraz
2/2 PS nie wykazano istotnych statystycznie réznic pomiedzy RATKA a CTKA odpowiednio w zakresie dtugosci
hospitalizacji oraz objetosci drenazu pooperacyjnego.

Jakos$¢ zycia i satysfakcja pacjenta

W 1/1 PS nie wykazano istotnych statystycznie réznic pomiedzy grupami RATKA a CTKA w ocenie jakosci zycia przy
uzyciu kwestionariuszy EQ-5D i SF-36. Podobnie w 1/1 PS nie stwierdzono réznic pomiedzy grupami w zakresie
satysfakcji pacjentéw z leczenia operacyjnego. W 4/4 PS nie wykazano istotnych statystycznie réznic pomiedzy RATKA
a CTKA w zakresie natezenia bélu ocenianego w skali VAS.

Punkty koricowe radiograficzne

Wyniki dotyczace punktéw koncowych radiograficznych wskazujg na przewage RATKA nad CTKA w zakresie
doktadnosci odtworzenia osi mechanicznej konczyny oraz pozycjonowania komponentéw implantu. Nalezy jednak
podkresdli¢, ze sg to posrednie punkty korncowe, ktdrych zwigzek z klinicznie istotnymi efektami leczenia nie zostat
jednoznacznie potwierdzony. We wszystkich analizowanych PS wykazano lepsze wyréwnanie mechaniczne konczyny
(4/4 PS) oraz mniejsze ryzyko odchylen od docelowego ustawienia mechanicznego (5/5 PS) po zastosowaniu RATKA.
RATKA wigzata sie rowniez z rzadszym wystepowaniem odchylen ustawienia komponentu udowego i piszczelowego,
szczegolnie w ptaszczyznie strzatkowej. Natomiast wyniki dotyczace samych wartosci katéw ustawienia komponentow
nie wskazywaty na przewage zadnej z metod. Wyniki dla pooperacyjnego kata HKA oraz kata piszczelowo-udowego
byty niejednoznaczne, cho¢ wiekszo$¢ analiz wskazywata na korzy$¢ RATKA. Dodatkowo RATKA wigzata sie
z mniejszym odchyleniem kata HKA od wartosci docelowej. Dla pozostatych parametréw radiograficznych wyniki byty
ograniczone lub niespdjne. W pojedynczych PS wykazano przewage RATKA w zakresie potozenia linii stawowej i osi
udowo-piszczelowej, natomiast nie odnotowano istotnych statystycznie réznic dla kata przednio-tylnego i bocznego
kosci piszczelowej oraz kata zgiecia kosci udowej.

Analiza bezpieczenstwa

Whyniki PS sugeruja zblizony profil bezpieczernstwa RATKA i CTKA, jednak dostepne dane nie pozwalajg na jednoznaczne
potwierdzenie rownowaznosci bezpieczenstwa obu metod. We wszystkich PS oceniajgcych czestosé wystepowania
powiktan (7/7 PS) nie wykazano istotnych statystycznie réznic pomiedzy grupami. Ponadto w 1 PS nie odnotowano
przypadkow zakazenia okotoprotezowego, ciezkich powiktan ani zgondéw zwigzanych z zabiegiem RATKA. Ograniczona
liczba zdarzen, liczebnos¢ préb i czas obserwacji nie pozwalajg jednak wykluczy¢ réznic dotyczacych rzadkich i odlegtych
powiktan.
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Endoprotezoplastyka pierwotna catkowita - badania z randomizacjq
Punkty koricowe zwigzane z funkcjonalnoscig kolana

Funkcjonalnos$¢ stawu kolanowego oraz zakresu ruchu analizowano w 8 RCT, a uzyskane wyniki byty niejednoznaczne.
W 2/3 RCT odnotowano istotnie statystycznie wyzsze wyniki KSS ogétem w grupie RATKA, a w 1/2 RCT wykazano
istotnie statystycznie lepsze wyniki w domenach funkgji i satysfakcji KSS. Ponadto w 2 RCT stwierdzono przewage
RATKA w zakresie wybranych parametréw ruchomosci stawu kolanowego, obejmujacych zakres ruchu oraz zgiecie
kolana. W zakresie wynikéw raportowanych przez pacjentéw w 1/3 RCT odnotowano istotnie statystycznie wyzsze
wyniki w skalach OKS oraz FJS-12 w grupie RATKA w poréwnaniu z CTKA. Jednocze$nie nie wykazano istotnych
statystycznie réznic pomiedzy RATKA a CTKA w zakresie czesci ocen KSS (w tym domeny oczekiwar), WOMAC, LEAS,
czesci analiz OKS i FJS-12 oraz wiekszosci ocenianych parametréw ruchomosci stawu kolanowego. Dodatkowo
w 1 RCT odnotowano istotnie statystycznie gorszy wynik RATKA w zakresie deficytu wyprostu kolana.

Punkty koricowe okotooperacyjne

Parametry okotooperacyjne analizowano w 7 RCT. Zastosowanie RATKA w poréwnaniu z CTKA wigzato sie z istotnym
statystycznie wydtuzeniem czasu operacji we wszystkich badaniach, natomiast wyniki dla pozostatych punktéw
koncowych byty niejednorodne pomiedzy badaniami. W 2/6 RCT wykazano istotnie statystycznie krétszy czas
hospitalizacji po RATKA. W pozostatych 4 RCT nie stwierdzono istotnych statystycznie réznic miedzy grupami.
Pojedyncze badania wskazywaty na korzy$¢ RATKA w zakresie mniejszego pooperacyjnego spadku stezenia
hemoglobiny i hematokrytu, rzadszej koniecznoséci uwolnienia tkanek miekkich oraz mniejszego nasilenia bélu
pooperacyjnego po 48 godzinach od zabiegu. Wyniki dotyczace utraty krwi byty niespojne. W 1 RCT odnotowano
mniejszy pooperacyjny spadek stezenia hemoglobiny po RATKA, natomiast w innym wykazano wiekszg redukcje
stezenia hemoglobiny w tej grupie, przy czym w 3/3 RCT nie stwierdzono istotnych statystycznie réznic pomiedzy
RATKA a CTKA w zakresie utraty krwi. W 1 RCT odnotowano istotnie statystycznie dtuzszy czas stosowania opaski
uciskowej po RATKA w poréwnaniu z CTKA, natomiast nie stwierdzono istotnych réznic w zakresie powrotu do pracy,
liczby sesiji fizjoterapii pooperacyjnej ani pooperacyjnego stosowania opioidow.

Jakos¢ zycia

Jakos$¢ zycia, natezenie bdlu oraz satysfakcje z operacji oceniano w 5 RCT, uzyskano niejednoznaczne wyniki. W 2/4
RCT oceniajgcych jako$¢ zycia wykazano istotnie statystycznie lepsze wyniki dla RATKA, jednak korzysci dotyczyty
wytacznie wybranych domen lub wskaznikéw jakosci zycia. W 1 RCT odnotowano lepsze funkcjonowanie spoteczne
oceniane za pomocg kwestionariusza SF-36 w grupie RATKA, natomiast w innym wykazano wiekszg poprawe jakosci
zycia mierzong indeksem EQ-5D. Ponadto w 2/2 RCT oceniajacych natezenie bolu w skali VAS odnotowano istotnie
statystycznie nizsze nasilenie bélu w grupie RATKA w poréwnaniu z CTKA. Dodatkowo w pojedynczych badaniach
wykazano istotnie statystycznie wyzszg satysfakcje z operacji oraz lepszg jako$¢ snu po zastosowaniu RATKA. W 2 RCT
nie stwierdzono istotnych statystycznie réznic pomiedzy RATKA a CTKA w zakresie jakosci zycia ocenianej za pomoca
EQ-5D-5L. Ponadto w 1 badaniu nie wykazano istotnych statystycznie réznic pomiedzy grupami w zakresie
pooperacyjnego natezenia bélu ocenianego za pomoca 11-punktowej skali numerycznej ani skali PROMIS Pain Intensity
na zadnym z analizowanych etapow obserwacji, a takze nie stwierdzono istotnych statystycznie réznic w zakresie
aktywnosci i uczestnictwa w zyciu spotecznym ocenianych za pomocg kwestionariusza Ox-PAQ.

Punkty koricowe radiograficzne

Parametry radiograficzne analizowano w 5 RCT. We wszystkich badaniach odnotowano istotng statystycznie przewage
RATKA nad CTKA w zakresie doktadnosci odtworzenia osi mechanicznej korczyny dolnej oraz wybranych parametrow
pozycjonowania komponentéw endoprotezy. W 2/3 RCT wykazano istotnie statystycznie lepsze ustawienie osi
konczyny w grupie RATKA. Ponadto we wszystkich badaniach (5/5) oceniajgcych odtworzenie osi mechanicznej
konczyny dolnej stwierdzono mniejsze odchylenia od osi neutralnej lub korzystniejszy odsetek pacjentéw osiggajacych
wartosci HKA mieszczace sie w zatozonych granicach po zastosowaniu RATKA. W 3/3 RCT wykazano istotnie
statystycznie lepsza doktadnos¢ pozycjonowania wybranych komponentéw endoprotezy w grupie RATKA.
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Dtugoterminowe wyniki skutecznosci (2-letnia obserwacja)

Wyniki dtugoterminowe ocenione w badaniu Farhan-Alanie 2025 nie wykazaty istotnych réznic miedzy RATKA a CTKA
w zakresie wiekszosci analizowanych punktéw koricowych klinicznych i funkcjonalnych; istotne statystycznie réznice
stwierdzono jedynie dla dwdch ocenianych punktéw koncowych, na korzy$é CTKA (catkowity wynik NKSS oraz
podskala kliniczna NKSS).

Endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa - przeglgdy systematyczne

Ograniczeniem analizy jest cze$ciowe naktadanie sie badan pierwotnych pomiedzy przegladami systematycznymi,
dlatego liczby przegladéw wskazujacych na okreslony kierunek efektu nie mozna utozsamiac z liczba niezaleznych Zzrédet
dowodow.

Punkty koricowe zwigzane z funkcjonalnoscia kolana

Wyniki dotyczace funkcjonalnosci stawu kolanowego raportowane w 3 PS byty spéjne i wskazywaty na brak istotnych
statystycznie réznic pomiedzy RAUKA i CUKA.

Punkty koricowe okotooperacyjne

W 2 PS stwierdzono dtuzszy czas operacji RAUKA w poréwnaniu z CUKA, przy czym istotnosc¢ statystyczng tej réznicy
wykazano tylko w 1 PS.

Jakos¢ zycia
Wyniki dotyczace jakosci zycia byty jednoznaczne i nie wykazaty przewagi zadnej z poréwnywanych metod. W 1 PS nie
stwierdzono réznic pomiedzy RAUKA a CUKA w nasileniu bélu ocenianym za pomoca skali VAS. W 2 PS pacjenci leczeni

metodg RAUKA i CUKA osiggali poréwnywalne wyniki w zakresie jakosci zycia ocenianej kwestionariuszem SF-12,
zaréwno dla komponentu fizycznego, jak i psychicznego.

Punkty koricowe radiograficzne

Na podstawie wynikéw 2 PS stwierdzono, ze RAUKA moze czesciowo poprawiac precyzje implantacji oraz odtwarzania
osi koriczyny w poréwnaniu z CUKA, jednak przewaga ta dotyczy wybranych parametréw radiograficznych. W 1 PS
wykazano istotnie statystycznie lepsze ustawienie komponentu piszczelowego w ptaszczyznie strzatkowej w grupie
RAUKA, przy braku réznic dla pozostatych ocenianych parametréw. Natomiast w drugim PS stwierdzono istotnie
statystycznie mniejszy odsetek odchylen kata HKA oraz odchylen ustawienia komponentu piszczelowego
w ptaszczyznie strzatkowej w grupie RAUKA, podczas gdy nie wykazano istotnych statystycznie réznic pomiedzy
grupami w zakresie ustawienia komponentu udowego ani komponentu piszczelowego w pozostatych ptaszczyznach.

Analiza bezpieczenstwa
Endoprotezoplastyka pierwotna catkowita

Bezpieczenstwo RATKA i CTKA oceniono w 9 RCT, a wyniki dostepnych badari wskazuja, ze zastosowanie RATKA
wigze sie z profilem bezpieczenstwa zblizonym do CTKA. W 2 RCT nie odnotowano powiktan ani zdarzen
niepozadanych w zadnej z grup, aw 1 RCT nie stwierdzono rowniez rewizji ani konwersji zabiegu. W 2 RCT nie wykazano
istotnych statystycznie réznic w czestosci zdarzen niepozadanych pomiedzy grupami, w tym w czestosci ciezkich
zdarzen niepozadanych. W 2 RCT raportowano pojedyncze ciezkie zdarzenia niepozadane w obu grupach. W 1 RCT
z dtugoterminowym okresem obserwaciji (2 lata) nie wykazano istotnych statystycznie réznic w czestosci wystepowania
poszczegolnych powiktan pomiedzy grupami RATKA i CTKA. W trakcie 2-letniego okresu obserwacji przeprowadzono
po jednej operacji rewizyjnej w kazdej grupie.

Endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa

W zakresie bezpieczenstwa wyniki byty spdjne i sugerowaty zblizony profil bezpieczenstwa RAUKA i CUKA. W 2 PS nie
wykazano istotnych statystycznie réznic pomiedzy grupami w czestosci wystepowania powiktan pooperacyjnych ani
rewizji. Nalezy jednak podkreslic, Zze analiza rewizji opierata sie na ograniczonych danych (1 RCT wiaczone do PS)
i charakteryzowata sie znaczng niepewnoscig oszacowan.
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Rejestry kliniczne

Rejestry endoprotezoplastyki stawdw (w tym stawu kolanowego) stanowig istotne narzedzie monitorowania jakosci
i bezpieczenstwa leczenia operacyjnego, umozliwiajgc ocene skutecznosci procedur, przezywalnosci implantéw oraz
czestosci i przyczyn operacji rewizyjnych.

W Polsce podstawowym Zrédtem danych o endoprotezoplastyce kolana jest Rejestr Endoprotezoplastyk prowadzony
przez NFZ od 2019 r. Przekazywanie danych do rejestru jest obligatoryjne dla wszystkich $wiadczeniodawcéw
wykonujacych zabiegi endoprotezoplastyki (niezaleznie od posiadania umowy z NFZ). Rejestr gromadzi dane
demograficzne pacjentéw, informacje kliniczne i okotooperacyjne, dane o implantach, powiktaniach oraz zabiegach
rewizyjnych. Zgodnie z projektem Rozporzadzenia z czerwca 2026 r. rejestr ma zosta¢ rozszerzony m.in. o informacje
dotyczace wykorzystania systemoéw robotowych i nawigacji, co umozliwi monitorowanie ich zastosowania oraz ocene
efektywnosci i bezpieczenstwa tych metod. Zgodnie z danymi pochodzacymi z rejestru, w 2024 r. w Polsce wykonano
447 tys. endoprotezoplastyk kolana. W przypadku zabiegéw pierwotnych niemal wszystkie przeprowadzono z powodu
réznych postaci gonartrozy.

Analiza rejestréw zagranicznych wskazuje na powszechnosc ich funkcjonowania na arenie miedzynarodowej. Zakres
danych gromadzonych w tych rejestrach jest podobny i obejmuje: informacje o pacjencie, procedurze zabiegu,
zastosowanym implancie oraz operacjach rewizyjnych. Wyodrebnianie informacji dotyczacych zastosowania systemow
robotowych w endoprotezoplastyce kolana nie jest standardem i wystepuje jedynie w czesci prowadzonych rejestréw.
Takie rejestry zidentyfikowano w Niemczech, Szwajcarii, Norwegii, Wielkiej Brytanii, Stanach Zjednoczonych i Australii,
dane o operacjach robotowych s3 takze gromadzone w administracyjnych bazach danych prowadzonych w Kanadzie.
Dodatkowo funkcjonuja miedzynarodowe sieci i konsorcja rejestréw (NORE, ISAR i ICOR), ktorych celem jest wspieranie
wspotpracy miedzy rejestrami oraz harmonizacja standardéw gromadzenia danych, bez prowadzenia odrebnych
scentralizowanych baz klinicznych.

Opinie ekspertéw klinicznych

Eksperci uznali gonartroze (chorobe zwyrodnieniowg stawu kolanowego) (ICD-10: M17) za gtéwne i najlepiej
udokumentowane wskazanie do finansowania robotowej endoprotezoplastyki kolana. Zaréwno w tym jak i pozostatych
wskazaniach ujetych w KSOZ finansowanie powinno zaleze¢ od indywidualnej oceny klinicznej. Zwrécono przy tym
uwage, ze dla wskazan innych niz gonartroza dowody naukowe wskazujace na skutecznos$¢ zabiegdéw robotowych sg
ograniczone, w zwigzku z czym zaproponowano ekstrapolowanie wynikéw uzyskanych w populacji pacjentow
z chorobg zwyrodnieniowg stawu kolanowego. Oznacza to, ze potencjalne korzysci systeméw robotowych mozna
uzna¢ za prawdopodobne rowniez w innych wskazaniach, pod warunkiem okreélenia odpowiednich kryteriéw
kwalifikacji pacjentéw do =zabiegu. Jako dodatkowe wskazania do rozwazenia w kontekscie robotowej
endoprotezoplastyki kolana eksperci zaproponowali wtérne deformacje pourazowe, wybrane ztozone przypadki
anatomiczne oraz powiktania protez i implantoéw ortopedycznych (ICD-10: T84), zwtaszcza gdy obecnos$¢ materiatow
metalowych utrudnia wykonanie zabiegu metoda konwencjonalng, przy czym ich wiaczenie wymagatoby precyzyjnego
okreslenia kryteriow kwalifikacji.

Zgodnie z opinig ekspertéw najwieksze korzysci z robotowo wspomaganej endoprotezoplastyki kolana odnosza pacjenci
z deformacjami, nietypowa anatomiag czy zaawansowang chorobg zwyrodnieniowa, wymagajacy wysokiej precyzji
zabiegu. Metoda ta moze by¢ rowniez szczegdlnie korzystna u mtodszych i aktywnych pacjentéw, oséb z otytoscis,
zmianami pourazowymi oraz kwalifikowanych do czesciowej endoprotezoplastyki kolana, gdzie wysoka precyzja ma
kluczowe znaczenie dla efektéw leczenia.

Wedtug ekspertow aktualnie stosowane leczenie choréb prowadzacych do destrukcji stawu kolanowego ma charakter
etapowy i rozpoczyna sie od leczenia zachowawczego obejmujacego rehabilitacje, ¢wiczenia, redukcje masy ciata oraz
farmakoterapie, a w chorobach reumatycznych takze skuteczne leczenie choroby podstawowej. Jest to jednoczesnie
najtanisze postepowanie terapeutyczne, jednak w zaawansowanych zmianach nie stanowi alternatywy dla leczenia
operacyjnego. Za najskuteczniejszg metode leczenia zaawansowanej choroby eksperci uznali czesciowa lub catkowitg
endoprotezoplastyke stawu kolanowego, zapewniajaca najwieksze i najbardziej trwate zmniejszenie bélu, poprawe
funkgji stawu i jakosci zycia. Zdaniem ekspertéw robotowo wspomagana endoprotezoplastyka bedzie stopniowo
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i czeSciowo zastepowac konwencjonalng pierwotng endoprotezoplastyke kolana, zaréwno czeéciows, jak i catkowitg,
przy zachowaniu tych samych wskazain klinicznych; natomiast nie nalezy oczekiwaé, aby zastepowata leczenie
zachowawcze lub zabiegi oszczedzajace staw.

Wedtug ekspertéw w Polsce rocznie wykonuije sie ok. 36 tys. endoprotezoplastyk kolana (33 tys. catkowitych i ponad
3 tys. czesciowych), gtéwnie u pacjentdw z gonartroza. Liczba zabiegdw pozostaje nizsza niz $rednia w krajach OECD,
co wskazuje na potencjat dalszego wzrostu, szczegdlnie w przypadku endoprotezoplastyki czeSciowej. Eksperci szacuja,
ze robotowo wspomagana endoprotezoplastyka czesciowa mogtaby objaé ok. 3,5-5,3 tys. pacjentéw rocznie (jeden
z ekspertow wskazat liczbe 10 000), a catkowita ok. 33-49 tys. (jeden z ekspertéw wskazat 8,8-10 tys.), przy czym
dominujaca grupe nadal stanowiliby chorzy z gonartroza.

Eksperci ocenili, ze robotowo wspomagana endoprotezoplastyka kolana stanowi wartosciowe wsparcie dla
standardowej procedury operacyjnej, poprawiajac precyzje planowania i pozycjonowania implantéw (wytyczne m.in.
AAQOS, BOA, ESSKA i NICE). Mimo potencjalnych korzysci w zakresie doktadnosci zabiegu i ograniczenia btedow
technicznych, obecnie nie ma wystarczajgcych dowodoéw potwierdzajacych jej przewage nad metodg konwencjonalng
w dtugoterminowych wynikach leczenia. Ze wzgledu na wyzsze koszty i potrzebe dalszych badan technologia ta nie jest
rekomendowana jako standard zastepujacy klasyczng endoprotezoplastyke kolana.

Eksperci stwierdzili, ze do zalet robotowo wspomaganej czesciowej i catkowitej endoprotezoplastyki stawu kolanowego
naleza: wieksza precyzja zabiegu, poprawa pozycjonowania implantéw i balansu tkanek miekkich, co moze sprzyja¢
lepszym wynikom pooperacyjnym. Szczegdlne korzysci moze przynosi¢ w endoprotezoplastyce czeSciowej oraz
u pacjentow ze ztozong anatomia. Wadami sa: wysokie koszty, wieksze wymagania organizacyjne i brak jednoznacznych
dowoddw na przewage nad metodami konwencjonalnymi w dtugoterminowych wynikach klinicznych.

Wedtug ekspertéw robotowo wspomagana endoprotezoplastyka kolana jest stosowana w wielu krajach, jednak
zazwyczaj nie podlega odrebnej refundacji, a jej koszty pokrywaja szpitale lub inne Zrédta finansowania. Podobnie
w Polsce NFZ finansuje standardowg endoprotezoplastyke kolana, bez osobnej taryfy dla asysty robotowe;j.

Wedtug ekspertow kwalifikacja do robotowo wspomaganej czesciowej i catkowitej endoprotezoplastyki kolana opiera
sie na zaawansowanej chorobie zwyrodnieniowej powodujacej bdl i ograniczenie funkcji mimo leczenia zachowawczego.
W przypadku endoprotezoplastyki czeéciowej kryteria kwalifikacji sg bardziej restrykcyjne. Podkreslono, ze technologia
robotowa moze by¢ szczegdlnie przydatna u pacjentéw ze ztozong anatomia i deformacjami stawu. Do gtéwnych
przeciwwskazan nalezg aktywne zakazenia, ciezkie choroby uniemozliwiajgce operacje oraz ograniczenia techniczne
zwigzane z wykorzystaniem systemu robotowego.

Eksperci rekomendujg monitorowanie i raportowanie wynikéw leczenia, okresowa ocene efektywnosci finansowania
oraz precyzyjne okreslenie wskazan refundacyjnych.

Przeglad rozwigzan miedzynarodowych i rekomendacji refundacyjnych

W wiekszosci analizowanych Zrodet (w 13/14 krajow) nie zidentyfikowano odrebnego mechanizmu dodatkowego
finansowania zastosowania systemu robotowego w endoprotezoplastyce kolana. Chirurgia robotowa jest traktowana
jako technika operacyjna, a nie odrebne $wiadczenie.

W wiekszosci krajéw uznano, ze obecne dowody naukowe nie potwierdzajg jednoznacznie przewagi klinicznej ani
efektywnosci kosztowej chirurgii robotowej w endoprotezoplastyce, co skutkuje brakiem ich odrebnego uwzglednienia
w systemie kodowania.

Uzycie systemu robotowego nie wptywa na wycene procedury. W niektdrych panistwach istniejg odrebne kody dla
procedury wykonywanej z uzyciem systemu robotowego do celdw statystycznych (Wielka Brytania, Niemcy, Austria,
Stany Zjednoczone, Francja).

NICE (Wielka Brytania) dopuscit wybrane systemy robotowe wytacznie warunkowo i czasowo w ramach wczesnej
oceny wartosci technologii (EVA), bez zmiany finansowania.

Zazwyczaj operacje robotowe sa w analizowanych krajach wykonywane i rozliczane jak konwencjonalna
endoprotezoplastyka (dla Hiszpanii i Krélestwa Niderlandéw nie odnaleziono jednoznacznych informacji czy
istnieja odrebne taryfy (wyceny) za uzycie robota w endoprotezoplastyce kolana). W uwzglednionych
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dokumentach wskazuje sie na tendencje wykonywania zabiegdéw wspomaganych robotem w stosunkowo
nielicznych i wyspecjalizowanych osrodkach o wysokiej rocznej liczbie zabiegéw endoprotezoplastyki (przede
wszystkim z uwagi na wysokie naktady inwestycyjne i operacyjne). Jedynie w Czechach publiczny system umozliwia
uzyskanie wyzszej refundacji za endoprotezoplastyke kolana z zastosowaniem systemu robotowego niz w przypadku
zabiegu konwencjonalnego (ustanowiony osobny dedykowany kod rozliczeniowy), ale przy scistych wskazaniach
i limitach.

Analiza ekonomiczna

Przeglad analiz ekonomicznych

Zidentyfikowano 15 analiz ekonomicznych oceniajacych efektywnos¢ kosztowa endoprotezoplastyki kolana
z wykorzystaniem systeméw robotowych: 5 dotyczacych cze$ciowej endoprotezoplastyki kolana (RAUKA),
9 dotyczacych catkowitej endoprotezoplastyki kolana (RATKA) oraz 1 raport HTA NICE obejmujacy oba typy zabiegdw.
Badania dotyczyty gtéwnie pacjentéw z zaawansowang chorobg zwyrodnieniowg stawu kolanowego, stanowigcych
wiekszos¢ populacji kwalifikowanej do tych procedur.

W przypadku RAUKA wiekszo$¢ analiz (5 z 6) wskazywata na efektywnos$¢ kosztowg technologii robotowej wzgledem
chirurgii konwencjonalnej. Jednoczesnie wyniki te byty silnie uzaleznione od przyjetych zatozen dotyczacych kosztéw,
jakosci zycia oraz ryzyka rewizji, a cze$¢ badan byta obcigzona potencjalnym konfliktem intereséw zwigzanym
z producentami systeméw robotowych. Odmienne whnioski przedstawiono w niezaleznym raporcie NICE (2025), ktory
nie potwierdzit efektywnosci kosztowej RAUKA przy obecnych kosztach technologii i dostepnych dowodach
klinicznych.

Dla RATKA wyniki byty niejednoznaczne. Jej efektywnosé kosztowa wykazano w 8 z 10 analiz, przy czym stwierdzono
ja najczesciej w wybranych scenariuszach zaktadajacych bardzo wysoki wolumen zabiegéw, istotne obnizenie kosztéw
technologii lub selekcje pacjentéw o wysokim ryzyku rewizji. W raporcie NICE (2025) wykazano brak efektywnosci
kosztowej robotowej catkowitej endoprotezoplastyki kolana przy obecnych kosztach i ograniczonych dowodach na
dodatkowe korzysci kliniczne.

Najwazniejszymi czynnikami wptywajgcymi na wyniki analiz byty: wolumen wykonywanych zabiegéw, koszty zakupu
i eksploatacji systemow robotowych, przyjety horyzont czasowy analiz oraz zatozenia dotyczace poprawy jakosci zycia
i redukcji ryzyka rewizji. W wiekszosci badan réznice kliniczne pomiedzy chirurgig robotowg a konwencjonalng byty
niewielkie, a potencjalne korzysci zdrowotne nie rekompensowaty wyzszych kosztéw technologii.

Interpretacje wynikow dodatkowo ogranicza znaczna niepewnos$¢ danych wejsciowych. Wiele modeli oparto na
krétkoterminowych obserwacjach i licznych zatozeniach dotyczacych dtugoterminowych efektéw klinicznych, a wyniki
byty bardzo wrazliwe na zmiany kluczowych parametréw ekonomicznych. Ponadto cze$¢ analiz nie uwzgledniata w petni
kosztéw organizacyjnych, wptywu krzywej uczenia sie czy wydtuzonego czasu operacji.

Dostepne dowody z analiz ekonomicznych wskazuja, ze optacalnos$é robotowej endoprotezoplastyki kolana jest silnie
zalezna od przyjmowanych zatozen i lokalnych uwarunkowan organizacyjno-ekonomicznych. Analiza podstawowa
opracowana na potrzeby NICE nie wskazywata optacalnosci ocenianych systeméw w endoprotezoplastyce kolana,
Z uwagi na niepewnos¢ parametréw, szczegdlnie uzytecznosci standéw zdrowia. . Wyniki te, ze wzgledu na zaleznos¢ od
specyfiki systeméw ochrony zdrowia i modeli finansowania, majg ograniczong mozliwos$¢ bezposredniego przeniesienia
na warunki polskie.

Analiza ekonomiczna AOTMIT

AOTMIT odstapita od przeprowadzenia wtasnej analizy ekonomicznej dla robotowo wspomaganej endoprotezoplastyki
kolana z uwagi na znaczng niepewno$¢ danych oraz heterogenicznos$¢ dostepnych systeméw robotowych (wyrazong
w rdznicach w kosztach, modelach finansowania, wymaganiach organizacyjnych i potencjalnych efektach klinicznych).

Dodatkowo brak jest rzetelnych danych kosztowych oraz dowodéw potwierdzajacych istotng przewage kliniczng
technologii robotowej nad leczeniem konwencjonalnym. W rezultacie model ekonomiczny wymagatby licznych
arbitralnych zatozen, a jego wyniki odzwierciedlatyby przede wszystkim przyjete zatozenia, a nie rzeczywistg
efektywnosc kosztowa.
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Dlatego bardziej adekwatnym podejsciem jest oparcie wnioskowania na krytycznym przegladzie dostepnych analiz
ekonomicznych oraz ocenie ich jakosci, ograniczen i transferowalnosci.

Analiza wptywu na budzet ptatnika publicznego

Aktualny stan finansowania

Whioskowane $wiadczenia moga by¢ obecnie rozliczane ze $Srodkéw NFZ w analizowanych wskazaniach analogicznie
do zabiegéw endoprotezoplastyki konwencjonalnej. Zastosowanie systeméw robotowych jest aktualnie finansowane
ze Srodkéw publicznych odrebnie w trzech wskazaniach onkologicznych - w nowotworach jelita grubego, gruczotu
krokowego i btony $luzowej macicy.

Dane sprawozdawczo-rozliczeniowe NFZ wskazuja, ze rocznie w Polsce wykonuje sie ok. 42,5 tys. endoprotezoplastyk
kolana, z czego ok. 90,1% stanowig zabiegi catkowite. Ok. 96,5% endoprotezoplastyk wykonywanych jest
w 2 wskazaniach: ICD-10: M17.0 Pierwotna, obustronna gonartroza i M17.1 Inne pierwotne gonartrozy.

0Od 2023 r. w danych NFZ raportowane s3 zabiegi wykonywane z uzyciem systemu robotowego - w latach 2023-2025
zgtoszono jego zastosowanie odpowiednio w 25, 286 i 899 pierwotnych endoprotezoplastykach kolana.

Opinia Prezesa NFZ

Zgodnie z prognoza NFZ, opracowana na podstawie zatozen przyjetych w KSOZ, z modyfikacja uwzgledniajaca nieco
wyzsze odsetki endoprotezoplastyk wykonywanych przy uzyciu systeméw robotowych (w opinii Prezesa NFZ
modyfikacje uzasadniono rosnacg liczbg dostepnych systeméw robotowych oraz znaczng liczbg os$rodkéw
wykonujacych przedmiotowe zabiegi), skutek finansowy po wprowadzeniu ocenianych $wiadczen gwarantowanych po
stronie ptatnika publicznego w perspektywie 5-letniej wyniesie od ok. 228 min do ok. 758 min PLN rocznie, a koszty
inkrementalne - od ok. 99 min PLN w 1. roku refundacji do ok. 330 mIn w 5. roku refundacii.

Oszacowanie kosztéw wg KSOZ

W KSOZ zaproponowano realizacje przedmiotowego $wiadczenia w zakresie lecznictwa szpitalnego w ramach odrebnej
grupy JGP oznaczonej dodatkows literg "R" oraz kodem kierunkowym procedury (00.98). Zaproponowana wycena (przy
zatozeniu: 1 pkt =1,76 PLN) wynosi dla:

o Endoprotezoplastyki pierwotnej catkowitej kolana z zastosowaniem systemu robotowego: 38 447 PLN,

o Endoprotezoplastyki pierwotnej czesciowej kolana z zastosowaniem systemu robotowego: 30 522 PLN (koszt
tego $wiadczenia nie obejmuje kosztu wyrobu medycznego (protezy), analogicznie jak w przypadku klasycznej
procedury endoprotezoplastyki czesciowej kolana).

Przy proponowanej wycenie $wiadczen szacowane wydatki ptatnika wyniosg od okoto 157 min PLN rocznie (1. rok
refundacji) do okoto 707 min PLN (5. rok refundacji), a koszty inkrementalne: odpowiednio od ok. 66,2 min PLN do ok.
297,9 min PLN.

Wskazano przy tym, ze wstepne szacunki nie uwzgledniaja potencjalnych oszczednosci wynikajacych z nizszego odsetka
operacji rewizyjnych w populacji pacjentéw operowanych z uzyciem systemu robotycznego - a tym samym z redukgji
wydatkéw ponoszonych na realizacje tych kosztownych i bardziej obcigzajacych procedur.

Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia - oszacowania AOTMIT

Analiza wptywu na budzet zostata przeprowadzona z perspektywy ptatnika publicznego w 3-letnim horyzoncie
czasowym (lata 2027-2029). W jej ramach oszacowano koszty w scenariuszu ,istniejagcym” i scenariuszu ,nowym” oraz
koszty inkrementalne zwigzane z finansowaniem nowych sSwiadczen.

Scenariusz ,istniejacy” zaktada finansowanie $wiadczen zgodnie z aktualnym koszykiem $wiadczer gwarantowanych
i dedykowanymi do rozliczenia grupami JGP HO1 i H15, w ramach ktérych zdecydowana wiekszos¢ rozliczanych
zabiegdéw stanowi endoprotezoplastyka konwencjonalna. W ramach tego scenariusza zatozono brak odrebnego
finansowania zabiegdéw z wykorzystaniem systemdw robotowych (zabiegi moga by¢ wykonywane, ale ich wycena jest
analogiczna do wyceny zabiegéw konwencjonalnych). Scenariusz ,nowy” zaktada wprowadzenie do katalogu $wiadczen
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gwarantowanych nowych s$wiadczen endoprotezoplastyki czesciowej i catkowitej kolana z zastosowaniem systemu
robotowego, w ktérych przyjeto wyzsza wycene niz dla zabiegdéw konwencjonalnych.

W obu scenariuszach dokonano oszacowania kosztéw w 3 wariantach: podstawowym, uwzgledniajagcym najbardziej
prawdopodobne wartosci parametréw wykorzystanych w analizie oraz minimalnym i maksymalnym, w ktérych
uwzgledniono zakres wartosci odzwierciedlajgcy niepewnosé oszacowania:

o liczebnosci populaciji catkowitej,

o dynamiki wzrostu odsetka pacjentéw kwalifikujgcych sie do zabiegéw endoprotezoplastyki z zastosowaniem
systemu robotowego,

o kosztu ocenianych $wiadczen.
Populacja
Szacowana catkowita liczba pacjentéw w obu scenariuszach, ,istniejgcym” i ,nowym”, jest identyczna i w wariancie
podstawowym analizy wynosi:

o endoprotezoplastyka pierwotna czeéciowa: 1. rok: 5 575, 2. rok: 6 163, 3. rok: 6 750 pacjentow;

o endoprotezoplastyka pierwotna catkowita: 1. rok: 45 687, 2. rok: 48 396, 3. rok: 51 106 pacjentéw;

o facznie: 1. rok: 51 262, 2. rok: 54 559, 3. rok: 57 856 pacjentéw.

W scenariuszu ,nowym” liczba pacjentoéw otrzymujacych poszczegdlne rodzaje $wiadczen w wariancie podstawowym
wynosi:
o metoda konwencjonalna:
o endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa: 1. rok: 5079, 2. rok: 5 380, 3. rok: 5 650 pacjentéw;
o endoprotezoplastyka pierwotna catkowita: 1. rok: 41 621, 2. rok: 42 250, 3. rok: 42 776 pacjentow;
o facznie: 1. rok: 46 700, 2. rok: 47 630, 3. rok: 48 426 pacjentéw;
o zzastosowaniem systemu robotowego (nowe $wiadczenie):

o endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa: 1. rok: 496, 2. rok: 783, 3. rok: 1 100 pacjentéw;
o endoprotezoplastyka pierwotna catkowita: 1. rok: 4 066, 2. rok: 6 146, 3. rok: 8 330 pacjentow;
o tacznie: 1.rok: 4 562, 2. rok: 6 929, 3. rok: 9 430 pacjentéw.

Koszty
Szacowane koszty w wariancie podstawowym wynosza:

o W scenariuszu istniejgcym”: 1. rok: 892,0 min PLN, 2. rok: 948,5 min PLN, 3. rok: 1,005 mld PLN, facznie:
2,845 mld PLN (w tym endoprotezoplastyka czesciowa: 263 min PLN, catkowita: 2,582 mid PLN);

o  wscenariuszu ,nowym”: 1. rok: 929,6 min PLN, 2. rok: 1,005 mld PLN, 3. rok: 1,083 mld PLN, tacznie: 3,018
mld PLN (w tym endoprotezoplastyka czesciowa: 275,4 min PLN, catkowita: 2,742 mid PLN).

Koszty inkrementalne

Woprowadzenie ocenianych zmian do koszyka $wiadczenn gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego wiaze sie
z dodatkowymi kosztami dla ptatnika publicznego (NFZ) we wszystkich latach analizy.

Koszty inkrementalne w wariancie podstawowym wynosza:

o 1. rok: 37,6 min PLN, 2. rok: 57,1 min PLN, 3. rok: 77,5 min PLN, facznie: 172,2 min PLN (w tym
endoprotezoplastyka czesciowa: 12,5 min PLN, catkowita: 159,7 min PLN).

Wyniki inkrementalne analizy wrazliwosci, zaréwno w wariancie minimalnym, jak i maksymalnym, réwniez wskazuja, ze
wprowadzenie ocenianych zmian w rozporzadzeniu MZ wiaze sie z dodatkowymi kosztami dla ptatnika publicznego
w kazdym roku analizy. Koszty inkrementalne wynoszg odpowiednio:

o wariant minimalny: 1. rok: 24,0 min PLN, 2. rok: 29,8 min PLN, 3. rok: 44,6 min PLN, tacznie: 98,4 min PLN,
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o wariant maksymalny: 1. rok: 72,8 min PLN, 2. rok: 116,1 min PLN, 3. rok: 204,9 min PLN, tacznie: 393,8 min
PLN.

Nalezy przy tym zauwazy¢, ze w perspektywie dtuzszej niz 3-letnia mozliwy jest dalszy wzrost kosztéw w przypadku
utrzymujacego sie wzrostu populacji kwalifikujgcej sie do zabiegéw endoprotezoplastyki pierwotnej kolana i dalszego
wzrostu udziatu zabiegéw wykonywanych z zastosowaniem systemu robotowego.

Potencjat wykonawczy

Analiza dostepnych danych (w tym danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ, raportu analitycznego dotyczacego
wykorzystania chirurgii robotowej w Polsce, opinii ekspertow klinicznych i danych Naczelnej Izby Lekarskiej) wskazuje
na to, ze obecnie polski system opieki zdrowotnej posiada odpowiednie zaplecze sprzetowe i kadrowe do wykorzystania
technologii robotowej w endoprotezoplastyce kolana. W Polsce funkcjonuje 36 ortopedycznych systeméw robotowych
(stan na koniec 2025 r.), a liczba robotowych endoprotezoplastyk kolana systematycznie rosnie. Z uwagi na brak
szczegbtowych danych ich dokfadna liczba jest trudna do okreslenia, podobnie jak liczba lekarzy ortopedéw
posiadajacych kwalifikacje wymagane do wykonania przedmiotowych zabiegéw.

Jednoczesnie eksperci kliniczni wskazuja, ze kluczowym warunkiem petnego wykorzystania potencjatu chirurgii
robotowej w endoprotezoplastyce kolana jest stworzenie odpowiednich mechanizmdw organizacyjnych i finansowych,
w tym wycena $wiadczen odzwierciedlajgca rzeczywiste koszty zabiegdéw robotowych.

Kluczowe whnioski

Endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa lub catkowita kolana jest chirurgiczng metods leczenia stosowang
w przypadku nieskutecznosci leczenia zachowawczego. Zabieg czeSciowy stosuije sie przy zmianach ograniczonych do
jednego przedziatu stawu, natomiast endoprotezoplastyka catkowita jest standardem w zmianach wieloprzedziatowych
i zaawansowanych chorobach zapalnych.

Wskazania do zabiegu obejmujg gtéwnie choroby zapalne stawéw, choroby zwyrodnieniowe oraz choroby uktadowe.
Dane sprawozdawcze NFZ wskazuja, ze w ponad 90% przypadkéw zabieg endoprotezoplastyki pierwotnej kolana
wykonywany jest z powodu gonartrozy (ICD-10: M17).

Endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa lub catkowita kolana moze by¢ wykonywana zaréwno metodg
konwencjonalng (manualng) jak i z zastosowaniem systemu robotowego. Obecnie w Europie dostepnych jest kilka
certyfikowanych platform wykorzystywanych w endoprotezoplastyce kolana: 7 poétaktywnych (ROSA, MAKO,
SkyWalker, Apollo, VELYS, CORI/NAVIO, ROBIN) i 2 aktywne (TSolution One i CUVIS-joint).

Zalecenia uwzglednione w zidentyfikowanych wytycznych klinicznych s spéjne. Robotowo wspomagana
endoprotezoplastyka stawu kolanowego jest dopuszczana warunkowo lub jako opcja do rozwazenia, jednak nie jest
obecnie rekomendowana do rutynowego stosowania, gtéwnie z powodu braku jednoznacznie wykazanych korzysci
klinicznych oraz potencjalnie wysokich kosztéw wprowadzenia systeméw robotowych.

W Polsce podstawowym zrédtem danych o endoprotezoplastyce kolana jest Rejestr Endoprotezoplastyk prowadzony
przez NFZ od 2019 r. Raportowanie zabiegu z zastosowaniem systemu robotowego nie jest w rejestrze obligatoryjne,
jednak obecnie trwaja prace legislacyjne zwigzane z natozeniem na swiadczeniodawcéw takiego obowiazku.

Whioski z analizy klinicznej

o RATKA/RAUKA zapewniata wiekszg precyzje techniczng zabiegu, wyrazong lepszym odtworzeniem osi
mechanicznej konczyny oraz doktadniejszym pozycjonowaniem komponentéw implantu niz technika
konwencjonalna, jednak przewaga ta dotyczyta gtéwnie parametréw radiograficznych bedacych posrednimi
punktami koricowymi nie wptywajacymi na klinicznie istotne efekty leczenia.

o Nie wykazano jednoznacznej przewagi RATKA/RAUKA nad technika konwencjonalng ani przewagi zadnego
konkretnego systemu robotowego w zakresie wynikéw istotnych klinicznie, takich jak funkcjonalnosé stawu,
bdl, jakosé zycia czy zywotnos¢ implantu. Wyniki dla tych punktéw korncowych byty na ogét niejednoznaczne
lub wskazywaty na brak istotnych réznic miedzy poréwnywanymi metodami.
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o Zastosowanie RATKA/RAUKA wiazato sie z wydtuzeniem czasu operacji, przy jednoczesnym zachowaniu
profilu bezpieczenstwa poréwnywalnego z technikami konwencjonalnymi.

W opinii ekspertéw klinicznych finansowanie ze $rodkéw publicznych analizowanych $wiadczen w przedmiotowych
wskazaniach jest zasadne. Wskazano, ze najwieksze korzysci moga odnie$¢ pacjenci z deformacjami, nietypowa
anatomia czy zaawansowang chorobg zwyrodnieniowa, wymagajacy wysokiej precyzji zabiegu. Metoda ta moze by¢
réwniez szczegdlnie korzystna u mtodszych i aktywnych pacjentéw, oséb z otytoscig, zmianami pourazowymi oraz
kwalifikowanych do cze$ciowej endoprotezoplastyki kolana, gdzie wysoka precyzja ma kluczowe znaczenie dla efektéw
leczenia.

W publicznych systemach ochrony zdrowia 13 z 14 analizowanych krajow chirurgia robotowa w endoprotezoplastyce
kolana nie jest uwzgledniona jako odrebne $wiadczenia ani objeta odrebng refundacja. Jest traktowana jako technika
operacyjna. W wiekszosci krajéw uznano, ze obecne dowody naukowe nie potwierdzajg jednoznacznie przewagi
klinicznej ani efektywnosci kosztowej chirurgii robotowej w endoprotezoplastyce, co skutkuje negatywnymi decyzjami
refundacyjnymi lub brakiem ich odrebnego uwzglednienia w systemie kodowania. Jedynie w Czechach publiczny system
opieki zdrowotnej umozliwia uzyskanie wyzszej refundacji za endoprotezoplastyke kolana z zastosowaniem systemu
robotowego.

Wyniki przegladu systematycznego analiz ekonomicznych s3 niejednoznaczne. W czesci badan stwierdzono optacalnosé
zabiegdéw robotowych, w innych uzyskano wyniki wskazujace na brak ich efektywnosci kosztowej. Analiza wykazata
silng zalezno$¢ wynikéw od przyjetych zatozen dotyczacych wolumenu zabiegéw, kosztéw, jakosci zycia oraz ryzyka
rewizji. Nalezy takze wskazad, ze znaczna cze$¢ badan byta obcigzona potencjalnym konfliktem intereséw zwigzanym
z producentami systemow robotowych.

Whioskowane $wiadczenia moga by¢ obecnie rozliczane ze srodkéw NFZ w analizowanych wskazaniach analogicznie
do zabiegéw endoprotezoplastyki konwencjonalnej. Zastosowanie systeméw robotowych w Polsce jest aktualnie
odrebnie finansowane ze $rodkéw publicznych jedynie w trzech wskazaniach onkologicznych - w nowotworach jelita
grubego, gruczotu krokowego i btony Sluzowej macicy.

Analiza wptywu na budzet ptatnika wykazata, Zze wprowadzenie ocenianych zmian do koszyka $wiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego wiaze sie z dodatkowymi kosztami dla ptatnika publicznego (NFZ) we
wszystkich latach analizy. Koszty inkrementalne w wariancie podstawowym wynosza: 1. rok: 37,6 min PLN, 2. rok: 57,1
min PLN, 3. rok: 77,5 min PLN (tacznie: 172,2 min PLN; w tym endoprotezoplastyka czesciowa: 12,5 min PLN, catkowita:
159,7 min PLN). Nalezy przy tym zauwazyc, ze w perspektywie dtuzszej niz 3-letnia mozliwy jest dalszy wzrost kosztéw
w przypadku utrzymujacego sie wzrostu populacji kwalifikujgcej sie do zabiegdw endoprotezoplastyki pierwotnej kolana
i dalszego wzrostu udziatu zabiegdw wykonywanych z zastosowaniem systemu robotowego. Mozliwa jest takze zmiana
tempa upowszechnienia ocenianej technologii w przypadku wprowadzenia wyzszej taryfy dla zabiegéw wykonywanych
z zastosowaniem systemu robotowego.

Analiza dostepnych danych wskazuje na to, ze obecnie polski system opieki zdrowotnej posiada odpowiednie zaplecze
sprzetowe i kadrowe do wykorzystania technologii robotowej w endoprotezoplastyce kolana.
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3. Przedmiot i historia zlecenia

Przedmiot zlecenia

Podstawe podjecia prac nad raportem stanowi zlecenie Ministra Zdrowia (pismo znak: ASG.781.1.2026.PM) z dnia
25 lutego 2026 r. z art. 31c ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkéw publicznych (Dz.U. 2025 poz. 1461 z pdzn. zm.) dotyczace wydania w terminie do dnia 30 pazdziernika 2026 r.
rekomendacji w sprawie zasadnosci zakwalifikowania swiadczen:

o Endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa kolana z zastosowaniem systemu robotowego oraz

o Endoprotezoplastyka pierwotna catkowita kolana z zastosowaniem systemu robotowego

jako swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego wraz z opracowaniem warunkow realizacji $wiadczen oraz
potencjatu wykonawczego.

Ponadto, na podstawie art. 31n pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych (Dz.U. 2025 poz. 1461 z pdzn. zm.), zlecono przygotowanie wyceny dla przedmiotowych
Swiadczen.

Na potrzeby wydania rekomendacji do pisma zlecajacego dotaczono Karte Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (K$OZ)
opracowana przez Konsultanta krajowego w dziedzinie ortopedii i traumatologii narzadu ruchu.

Historia korespondencji oraz spotkan z interesariuszami

Data Przedmiot korespondenciji

Spotkania i korespondencja z interesariuszami

27.02.2026r. Agencja otrzymata zlecenie MZ w przedmiotowej sprawie (pismo znak: ASG.781.1.2026.PM).

10.03.2026 . Agencja otrzymata ttumaczenie raportu HTA ztozonego przez firme Johnson&Johnson do Agencji Tandvdrds- och
ldkemedelsférmdnsverket (Szwecja) oceniajacego technologie VELYS Robotic-Assisted Solution we wskazaniu choroba
zwyrodnieniowa stawu kolanowego oraz analize optacalnosci dla przedmiotowej technologii zawierajaca adaptacje modelu do
warunkéw polskich.

25.03.2026r. Agencja wystosowata do MZ pismo z prosba o weryfikacje zakresu koszyka swiadczen gwarantowanych, w ramach ktérego
wskazane $wiadczenia powinny by¢ uwzglednione. Odpowiedz otrzymano w dn. 9.04.2026 r.

16.04.2026r. Agencja wystosowata pisma z prosba o opinie w sprawie zasadnosci zakwalifikowania przedmiotowych swiadczen jako
$wiadczen gwarantowanych do 9 ekspertéw: 2 Konsultantéw krajowych (KK), 4 Konsultantéw wojewddzkich (KW) i 3 innych
ekspertow klinicznych.

Otrzymano 6 opinii (od KK w dziedzinie ortopedii i traumatologii narzadu ruchu - opinia z dn. 20.05.2026 r., KW w dziedzinie
ortopedii i traumatologii narzadu ruchu w woj. tédzkim - opinia z dn. 28.05.2026 r., KW w dziedzinie ortopedii i traumatologii
narzadu ruchu w woj. mazowieckim - opinia z dn. 4.05.2026 r, KW w dziedzinie ortopedii i traumatologii narzadu ruchu w woj.
podlaskim - opinia z dn. 2.06.2026 r. oraz 2 innych ekspertéw klinicznych - opinie z dn. 4.05.2026 r.

05.05.2026r. Agencja otrzymata pismo ogl producenta systemu robotowego CORI (Smith & Nephew) ws. uwzglednienia systemu
robotowego CORI w tresci KSOZ. Odpowiedz przestano w dn. 12.05.2026 r.

21.05.2026r. Agencja otrzymata e-mailowo od producenta systemu robotowego ROSA (Zimmer Biomet) materiaty naukowe (z ostatnich
12 miesiecy) dot. endoprotezoplastyki pierwotnej czesciowej lub catkowitej kolana z zastosowaniem systemu robotowego.

26.05.20267r. Agencja otrzymata od Konsultanta krajowego w dziedzinie ortopedii i traumatologii narzadu ruchu pismo ws. mozliwosci
organizacji spotkania lekarzy specjalistow w zakresie ortopedii z zespotem analitykdéw Agenciji realizujagcym prace zwigzane
z przedmiotowym zleceniem. W dn. 3.06.2026 r. przestano odpowiedz z propozycja spotkania na przetomie lipca/sierpnia
2026 r. Spotkanie z udziatem Konsultanta krajowego i przedstawicieli Agencji odbyto sie w dn. 29.07.2026 r.

21.07.20267. Agencja wystosowata pismo do NFZ z prosba o ocene skutkéw finansowych dla systemu ochrony zdrowia wynikajacych
z potencjalnego zakwalifikowania $wiadczen endoprotezoplastyki pierwotnej czeSciowej lub catkowitej kolana
z zastosowaniem systemu robotowego jako $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego. Agencja otrzymata
odpowiedZ NFZ w przedmiotowej sprawie w dniu 19.08.2026 . (pismo znak: NFZ-DSOZ-WLS.421.4.2026 2026.439432.MP).
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4. Analiza problemu decyzyjnego

4.1. Problem zdrowotny

Whioskowana interwencja moze by¢ stosowana w wielu jednostkach chorobowych zwigzanych, m.in. ze zwyrodnieniem
chrzastki stawowej w przebiegu réznych chordb, w tym choroby zwyrodnieniowej stawdw, reumatoidalnego zapalenia
stawow/zapalenia stawdw, pourazowej choroby zwyrodnieniowej stawdw lub martwicy kosci.

W KSOZ wymieniono 36 rozpoznan okreslonych kodami ICD-10 bedacych wskazaniami do catkowitej i/lub czesciowej
pierwotnej endoprotezoplastyki stawu kolanowego wykonywanej za pomoca systemu robotowego?®, ktdre pogrupowano
w 9 kategorii wedtug kodéw ICD-10.

Wskazania dla catkowitej i czeSciowej pierwotnej endoprotezoplastyki stawu kolanowego wykonywanej za pomoca
systemu robotowego wg Klasyfikacji ICD-10 obejmujg nastepujace grupy jednostek chorobowych:

o MO05 - serododatnie reumatoidalne zapalenie stawéw (obejmujgce: M05.0 zespdt Felty'ego, MO05.3
reumatoidalne zapalenie stawoéw z zajeciem innych narzadéw i uktadéw, M05.8 inne serododatnie reumatoidalne
zapalenie stawow, M05.9 serododatnie reumatoidalne zapalenie stawow, nieokreslone);

o MO06 - inne reumatoidalne zapalenia stawéw (obejmujace: M06.0 seroujemne reumatoidalne zapalenie stawéw,
M06.1 choroba Stilla u osoby dorostej, M06.4 zapalenie wielu stawéw, M06.8 inne okreslone reumatoidalne
zapalenie stawow);

o MO8 - mtodziencze zapalenie stawdw (obejmujace: M08.0 mtodziencze reumatoidalne zapalenie stawdw, M08.1
miodziencze zesztywniajace zapalenie stawdw kregostupa, M08.2 miodziencze zapalenie stawdéw o poczatku
uogdlnionym, M08.3 mtodziencze zapalenie wielu stawow (seroujemne); M08.4 mtodziericze zapalenie stawdow
o poczatku skapostawowym, M08.8 inne postacie mtodzierczego zapalenia stawdw);

o M10 - dna moczanowa (obejmujace: M10.0 idiopatyczna dna moczanowa, M10.1 dna indukowana otowiem,
M10.2 dna polekowa, M10.3 dna spowodowana niewydolnoscig nerek, M10.4 inne wtdrne przyczyny dny);

o Ma17 - gonartroza (choroba zwyrodnieniowa stawu kolanowego) (obejmujace: M17.0 pierwotna, obustronna
gonartroza, M17.1 inne pierwotne gonartrozy, M17.2 obustronna pourazowa gonartroza; M17.3 inne pourazowe
gonartrozy, M17.4 inna wtdrna obustronna gonartroza, M17.5 inna wtdrna gonartrozay;

o MB32 - toczen rumieniowaty uktadowy (obejmujgce: M32.0 toczen rumieniowaty uktadowy polekowy, M32.1
toczen rumieniowaty uktadowy z zajeciem narzadéw lub uktadéw, M32.8 inne postacie tocznia rumieniowatego
uktadowego);

o MA45 - zesztywniajace zapalenie stawdw kregostupa (obejmujace: M45 zesztywniajace zapalenie stawow
kregostupa);

Wskazania wytacznie dla catkowitej pierwotnej endoprotezoplastyki stawu kolanowego wykonywanej za pomocg systemu
robotowego obejmuja:

o M13 - inne postacie zapalenia stawoéw (obejmujace: M13.0 nieokreslone zapalenie wielostawowe, M13.1
zapalenie jednego stawu niesklasyfikowane gdzie indziej, M13.8 inne okreslone zapalenie stawu);

o MB87 - martwica kosci (obejmujace: M87.0 jatowa samoistna martwica kosci, M87.1 martwica kosci
w nastepstwie stosowania lekéw, M87.2 martwica kosci w wyniku wczesniejszego urazu, M87.3 inne postacie
wtdrnej martwicy kosci).

Wskazanie wytacznie dla czesciowej pierwotnej endoprotezoplastyki stawu kolanowego wykonywanej za pomoca
systemu robotowego obejmuije:

o M06.8 - inne okreslone reumatoidalne zapalenie stawdw.

3 Ministerstwo Zdrowia. (2026). Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej. Endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa kolana z zastosowaniem systemu robotowego.
Endoprotezoplastyka pierwotna catkowita kolana z zastosowaniem systemu robotowego. (Zat. 1 do Zlecenia Ministra Zdrowia, znak: ASG.781.1.2026.PM).
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Definicja problemu zdrowotnego

Jednostki chorobowe sklasyfikowane wg ICD-10 wskazane powyzej obejmujg szerokie spektrum schorzen zapalnych,
zwyrodnieniowych, metabolicznych oraz niedokrwiennych, ktére mogg prowadzi¢ do postepujacej destrukcji chrzastki,
podchrzestnej kosci oraz struktur stawu kolanowego, skutkujac bélem, sztywnoscig i ograniczeniem funkcji. Niezaleznie od
etiologii, koncowym etapem jest zaawansowana choroba stawu wymagajagca rozwazenia przeprowadzenia
endoprotezoplastyki. Kwalifikacja do zabiegu endoprotezoplastyki obejmuje ocene stanu klinicznego pacjenta, wptywu
choroby i jej objawdw na jakos$¢ Zycia, nieskuteczno$é innych metod leczenia nieoperacyjnego®°.

Etiologia i patogeneza

W chorobach zapalnych (ICD-10: M05, M06, M08, M13, M32, M45) dominujg przewlekte procesy autoimmunologiczne
powodujgce zapalenie btony maziowej, destrukcje chrzastki i nadzerki kostne. W gonartrozie (ICD-10: M17) dochodzi do
degeneracji chrzastki zwigzanej z przecigzeniem, wadami biomechanicznymi i wiekiem. W krystalopatiach, takich jak dna
moczanowa (ICD-10: M10), uszkodzenie stawu wynika z odkfadania sie krysztatéw wywotujacych przewlekts reakcje
zapalng i degradacje tkanek. W przypadku martwicy kosci (ICD-10: M87) destrukcja rozwija sie na skutek niedokrwienia
prowadzacego do obumarcia oraz zapadania sie warstwy podchrzestnej kosci. Wszystkie te procesy prowadza do
koncowego wspdlnego obrazu klinicznego w postaci uszkodzenia stawu kolanowego®’2.

Rozpoznanie

Rozpoznanie schorzen ICD-10: M05, M06, M08, M13, M32 oraz M45 jest zréznicowane z uwagi na specyfike kazdej
z jednostek chorobowych, ale opiera sie na przede wszystkim na ocenie obrazu klinicznego obejmujacej m. in.: bdl,
sztywnos$¢, obrzek, deformacje oraz ograniczenia zakresu ruchu. W diagnostyce stosuje sie badania laboratoryjne
odpowiednie dla danej etiologii, w tym oznaczenia czynnika reumatoidalnego (ang. rheumatoid factor, RF), przeciwciat
przeciw biatkom/peptydom cytrulinowanym (ang. anti-citrullinated protein antibodies, ACPA), w tym takze
z uwzglednieniem przeciwciat przeciw cyklicznemu cytrulinowanemu peptydowi (ang. anti-cyclic citrullinated peptide
antibodies, anty-CCP), gdy jest to zassane a takze markeréw zapalenia, oraz poziomu kwasu moczowego lub badania ptynu
stawowego - szczegdlnie istotnego w jednostkach chorobowych ICD-10: M10 (dna moczanowa). Badania obrazowe, takie
jak zdjecia rentgenowskie (RTG) w kierunku zwezenia szpary stawowej, osteofitdw, nadzerek i zapadania warstwy
podchrzestnej kosci oraz rezonans magnetyczny (RM) i ultrasonograficzne (USG) pozwalajg na ocene zapalenia btony
maziowej, obrzeku szpiku kostnego i obecnosci martwicy kosci, typowej dla jednostek chorobowych ICD-10:
M87.9‘10‘11’12’13.

Obraz kliniczny, przebieg naturalny i rokowanie

Wymienione rozpoznania mogg wigzac sie z uszkodzeniem stawu kolanowego prowadzac do przewlektego bélu kolana,
ograniczenia ruchu, pogorszenia jakosci zycia i utraty funkcji stawu. Choroby zapalne stawéw charakteryzuija sie zwykle
szybciej postepujacy destrukcja struktur stawowych, podczas gdy choroby zwyrodnieniowe rozwijajg sie powoli i maja
przewlekty, stopniowy przebieg. Dna moczanowa przebiega epizodycznie, z okresami ostrych napaddéw zapalenia,

4 Kirwan, M. J., Johnson, E. P., Calkins, T. E., Holland, C. T., Mihalko, W. M., & Ford, M. C. (2024). Total joint arthroplasty in the patient with inflammatory arthritis: A
review. Orthopedic Clinics of North America, 55(4), 425-434. https://doi.org/10.1016/j.0cl.2024.04.001

5> Martin, G. M., & Adie, S. (2025). Total knee arthroplasty. UpToDate. Wolters Kluwer. Pozyskano z: https://www.uptodate.com/contents/total-knee-arthroplasty,
dostep z 25.03.2026r.

$Gordon, A., Matar, H., & Wilkinso, M. (2013). Hip and Knee Arthroplasty in the Patient with Inflammatory Arthritis. In Arthroplasty - Update. InTech.
https://doi.org/10.5772/54743

7 Ledingham, J., Snowden, N., & Ide, Z. (2017). Diagnosis and early management of inflammatory arthritis. BMJ, 358, j3248. https://doi.org/10.1136/bm;jj3248

8 Matthews, A. H., Davis D. D, Fish, M. J, & Stitson, D. (2023). Avascular necrosis. StatPearls Publishing. Pozyskano z
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/books/NBK537007/, dostep z 26.03.2026r.

? Ledingham, J., Snowden, N., & Ide, Z. (2017). Diagnosis and early management of inflammatory arthritis. BMJ, 358, j3248. https://doi.org/10.1136/bmijj3248.

10 Matthews, A. H., Davis, D. D, Fish, M. J, & Stitson, D. (2023). Avascular necrosis. StatPearls Publishing. Pozyskano z:
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/books/NBK537007/, dostep z 26.03.2026r.

1 Kirwan, M. J., Johnson, E. P., Calkins, T. E., Holland, C. T., Mihalko, W. M., & Ford, M. C. (2024). Total joint arthroplasty in the patient with inflammatory arthritis: A
review. Orthopedic Clinics of North America, 55(4), 425-434. https://doi.org/10.1016/j.0cl.2024.04.001.

2 Gordon, A., Matar, H., & Wilkinso, M. (2013). Hip and Knee Arthroplasty in the Patient with Inflammatory Arthritis. In Arthroplasty - Update. InTech.
https://doi.org/10.5772/54743.

13 Kwon, O.-R,, Kang, K.-T., Son, J., Suh, D.-S., Baek, C., & Koh, Y.-G. (2017). Importance of joint line preservation in unicompartmental knee arthroplasty: Finite element
analysis. Journal of Orthopaedic Research, 35(2), 347-352. https://doi.org/10.1002/jor.23279.

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 29/273



Endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa kolana z zastosowaniem systemu robotowego DMIi0SZ7.4100.1.2026
Endoprotezoplastyka pierwotna catkowita kolana z zastosowaniem systemu robotowego

natomiast martwica kosci moze prowadzi¢c do gwattownego pogorszenia w nastepstwie zapadania sie warstwy
podchrzestnej kosci. W przypadku progresji do stadium koricowego danej choroby, rokowanie zalezy w istotnym stopniu
od zastosowania endoprotezoplastyki stawu kolanowego, ktéra umozliwia znaczacg redukcje bélu i poprawe funkg;ji
ruchowej stawu141516,

Epidemiologia i obcigzenie chorobg

Dane Global Burden of Disease (GBD) z lat 1990-2021 wskazujg na systematyczny wzrost globalnej chorobowosci,
zapadalnos$ci oraz obcigzenia chorobg zwyrodnieniowg stawu kolanowego, co pozostaje Scisle zwigzane ze starzeniem sie
populacji. Zgodnie z powyzszym w analizowanym okresie odnotowano state zwiekszanie wartosci wskaznika lat zycia
skorygowanych o niesprawnos$¢ (ang. Disability-Adjusted Life Years, DALY), co potwierdza narastajacg role tej jednostki
chorobowej jako przyczyny dtugotrwatej niepetnosprawnosci. Prognozy do roku 2045 przewiduja dalszy wzrost liczby
przypadkéw oraz wartosci DALY, co podkresla konieczno$¢ rozwijania skutecznych strategii prewencyjnych oraz
dostosowania systemoéw opieki zdrowotnej do rosnacego obcigzenia choroba!’.

Wedtug danych GBD z 2023 r. choroba zwyrodnieniowa stawu kolanowego w Polsce stanowi istotne obcigzenie
zdrowotne, dotyczy ok. 2,25 min oséb, czyli blisko 6% populacji dorostej. Czesciej choruja kobiety niz mezczyzni.
Chorobowos¢ rosnie gwattownie po 45. roku zycia i osigga najwyzsze wartosci w grupie wiekowej 75 lat, gdzie dotyczy
19,1% populaciji. Kazdego roku diagnozuje sie ok. 177 tys. nowych przypadkéw, a najwyzszg zapadalno$¢ obserwuije sie
miedzy 60. a 70. rokiem Zycia®®.

Schorzenia z grup M05-M17 stanowig jedne z najczestszych przyczyn niepetnosprawnosci narzadu ruchu. Najczestszym
wskazaniem do TKA jest gonartroza (>95% TKA w USA i >99% pierwotnych TKA w Polsce wykonywanych jest z jej
powodu). Choroby zapalne (ICD-10: M05, M06, M08, M13, M32, M45), a takze martwica kosci (ICD-10: M87) wystepuija
rzadziej niz choroby zwyrodnieniowe, lecz réwniez moga prowadzi¢ do postepujacej destrukcji stawu kolanowego92021,

W 2024 r. wykonano 44,7 tys. endoprotezoplastyk kolana, z czego 85% stanowity zabiegi catkowite, 8% czesciowe, a 7%
rewizyjne. W latach 2005-2024 w wiekszosci grup wiekowych widoczny byt wzrost liczby zabiegdéw endoprotezoplastyki
czeSciowej i catkowitej stawu kolanowego na 100 tys. ludnosci, a operacje dotyczyty najczesciej oséb w wieku 65-74 lata,
co odzwierciedla rosnace zapotrzebowanie na leczenie operacyjne stawdw kolanowych w starzejacej sie populacji?2.

Aktualne postepowanie medyczne

Aktualne postepowanie medyczne obejmuje zaréwno leczenie zachowawcze, jak i operacyjne. Leczenie zachowawcze
opiera sie na farmakoterapii, w tym stosowaniu niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych, glikokortykosteroidéw, lekéw
modyfikujacych przebieg choroby oraz terapii biologicznych w przypadku schorzen zapalnych, a takze na leczeniu
hiperurykemii w dnie moczanowej. Uzupetniajgco wykorzystuije sie fizjoterapie, iniekcje dostawowe, zmniejszenie masy
ciata w przypadku wystepowania nadwagi lub otytosci oraz eliminacje innych czynnikéw ryzyka pogarszajgcych stan stawu
kolanowego. Jezeli pomimo wiasciwie prowadzonego leczenia zachowawczego utrzymujg sie objawy oraz u pacjenta
potwierdzono postepujacy destrukcje struktur stawowych, rozwaza sie leczenie operacyjne. Endoprotezoplastyka

14 Kirwan, M. J., Johnson, E. P., Calkins, T. E., Holland, C. T., Mihalko, W. M., & Ford, M. C. (2024). Total joint arthroplasty in the patient with inflammatory arthritis: A
review. Orthopedic Clinics of North America, 55(4), 425-434. https://doi.org/10.1016/j.0cl.2024.04.001.

15 Martin, G. M., & Adie, S. (2025). Total knee arthroplasty. UpToDate. Wolters Kluwer. Pozyskano z: https://www.uptodate.com/contents/total-knee-arthroplasty,
dostep z25.03.2026.

16 Kwon, O.-R., Kang, K.-T., Son, J., Suh, D.-S., Baek, C., & Koh, Y.-G. (2017). Importance of joint line preservation in unicompartmental knee arthroplasty: Finite element
analysis. Journal of Orthopaedic Research, 35(2), 347-352. https://doi.org/10.1002/jor.23279.

17 Quyang, Y., & Dai, M. (2025). Global, regional, and national burden of knee osteoarthritis: Findings from the Global Burden of Disease study 2021 and projections
to 2045. Journal of Orthopaedic Surgery and Research, 20(1), 766. https://doi.org/10.1186/s13018-025-06140-0.

18 Global Burden of Disease Collaborative Network. (2025). Global Burden of Disease Study 2023 (GBD 2023) results. Institute for Health Metrics and Evaluation
(IHME). Pozyskano z: https://vizhub.healthdata.org/gbd-results/, dostep z 31.03.2026r.

12 Martin, G. M., & Adie, S. (2025). Total knee arthroplasty. UpToDate. Wolters Kluwer. Pozyskano z: https://www.uptodate.com/contents/total-knee-arthroplasty,
dostep z25.03.2026r.

20 Mandl, L. A., Martin, G. M. (2026). Overview of surgical therapy of knee and hip osteoarthritis. In D. Hunter (Ed.), UpToDate. Retrieved March 25, 2026. Pozyskano
z: https://www.uptodate.com/contents/overview-of-surgical-therapy-of-knee-and-hip-osteoarthritis, dostep z 26.03.2026 .

21 polski Rejestr Endoprotezoplastyk. (2024). Raport 2024. Pozyskano z: https://spskgrucy.pl/download/131/13138/RejestrEndoprotezoplastyk-Raport 2024.pdf,
dostep 2 26.03.2026r.

22 polski Rejestr Endoprotezoplastyk. (2024). Raport 2024. Pozyskano z: https://spskgrucy.pl/download/131/13138/RejestrEndoprotezoplastyk-Raport 2024.pdf,
dostep 2 26.03.2026.
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czesciowa jednoprzedziatowa (ang. unicompartmental knee arthroplasty, UKA) jest wskazana w przypadkach
zaawansowanych zmian ograniczonych do jednego przedziatu stawu kolanowego, w ktdrych zastepowany jest wytacznie
uszkodzony fragment stawu, przy jednoczesnym zachowaniu zdrowych struktur. Catkowita endoprotezoplastyka
(ang. total knee arthroplasty, TKA) pozostaje standardem postepowania w chorobie wieloprzedziatowej lub w zapalnych
schorzeniach stawdw o znacznym stopniu zaawansowania?32425,

4.2. Wytyczne kliniczne

4.2.1. Metodyka

W dniach 23-30.03.2026 r. w celu odnalezienia wytycznych praktyki klinicznej dotyczacych endoprotezoplastyki
pierwotnej czesciowej i catkowitej kolana z zastosowaniem systemu robotowego, przeprowadzono wyszukiwanie
niesystematyczne na stronach internetowych polskich i zagranicznych towarzystw naukowych, wybranych organizacji
i instytucji zajmujacych sie EBM i HTA oraz w innych dostepnych Zrédtach wskazanych ponizej. W dniu 7.10.2026 .
przeprowadzono aktualizacje wyszukiwania.

Wyszukiwanie przeprowadzono z zastosowaniem réznych kombinacji nastepujacych stéw kluczowych: robot-assisted,
robotic-assisted, robotic arm-assisted, robotic, robotic surgery, robotic surgical systems, orthopedic surgical robotic systems, robot-
guided, robot-navigated, robotic-arm assisted, knee arthroplasty, knee replacement, total knee replacement, total knee
arthroplasty, TKA, TKR, unicompartmental knee arthroplasty, UKA, bicompartmental knee arthroplasty, BCKA, BiKA, BCA, partial
knee replacement, partial knee arthroplasty, UKA, knee osteoarthritis, guideline, recommendations, consensus, best practice,
statement, guidance.

Wyszukiwanie przeprowadzono m.in. na stronach nastepujacych instytucji dziatajagcych w ochronie zdrowia:

o Polskie Towarzystwo Ortopedyczne i Traumatologiczne (PTOITr),
o Polskie Towarzystwo Chirurgii Robotowej (PTChR),

o Towarzystwo Chirurgéw Polskich (TChP),

o American Academy of Orthopaedic Surgeons (AAQS),

o European Knee Society (EKS),

o National Institute for Health and Care Excellence (NICE),

o Arthroplasty Society of Australia (ASA),

o Australian Knee Society (AKS),

o Australian Orthopaedic Association (AOA),

o Personalized Arthroplasty Society (PAS),

o Multi-specialty International Robotic Surgery Consortium (MIRA),
o Society of Robotic Surgery (SRS),

o British Orthopaedic Association (BOA),

o Enhanced Recovery After Surgery Society (ERAS),

o American College of Surgeons (ACS),

o German Society for Orthopaedics and Trauma Surgery (Deutsche Gesellschaft fiir Orthopadie und Unfallchirurgie,
DGOVU),

o American College of Rheumatology (ACR),

23 American Academy of Orthopaedic Surgeons. (2022). Surgical management of osteoarthritis of the knee: Evidence-based clinical practice guideline. Pozyskano z:
https://www.aaos.org/globalassets/quality-and-practice-resources/surgical-management-knee/smoak2cpg.pdf, dostep z 26.03.2026 r.

24 Martin, G. M., & Adie, S. (2025). Total knee arthroplasty. UpToDate. Wolters Kluwer. Pozyskano z: https://www.uptodate.com/contents/total-knee-arthroplasty,
dostep z25.03.2026r.

25 Hunter, C. W.,, Deer, T. R, Jones, M. R.,, Chang Chien, G. C., D'Souza, R. S., Davis, T., ... Strand, N. (2022). Consensus guidelines on interventional therapies for knee
pain (STEP guidelines) from the American Society of Pain and Neuroscience. Journal of Pain Research, 15, 2683-2745. https://doi.org/10.2147/JPR.S370469
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o American Association of Hip and Knee Surgeons (AAHKS),

o Knee Society (KS),

o American Society of Regional Anesthesia and Pain Medicine (ASRA),

o American Physical Therapy Association (APTA),

o International Consensus on Anaesthesia-Related Outcomes after Surgery group (ICAROS),
o Canadian Medical Association (CMA).

Dodatkowo przeprowadzono niesystematyczne, wolnotekstowe wyszukiwanie w przegladarkach google.com oraz Google
Scholar (https://scholar.google.com/), a takze na stronach TripDataBase (www.tripdatabase.com), GIN Guidelines
International Network (http://www.g-i-n.net/, https://guidelines.ebmportal.com/), UpToDate
(https://www.wolterskluwer.com/en/solutions/uptodate).

4.2.2. Opis

Do analizy wiaczono 8 publikacji, w tym: 4 dokumenty wytycznych opracowanych przez 4 towarzystwa naukowe lub inne
instytucje (AAOS, DGOU, Carelon, PAS), 1 konsensus ekspertéw dotyczacy opieki okotooperacyjnej w catkowitej
endoprotezoplastyce stawu biodrowego i kolanowego (ERAS 2020), 2 dokumenty o charakterze stanowiska organizacji
(ang. position statement - ASA AKS AOA 2019, ASA AKS AOA 2025) oraz 1 konsensus opinii ekspertow oparty o ankiete
przeprowadzong wsrdd cztonkéw EKS (Luyckx 2022). W ponizszej tabeli zamieszczono szczegdtowy opis wiaczonych do
analizy dokumentow.

Tylko w 3 dokumentach (AAOS 2022, DGOU 2024 i ERAS 2020) okreslono site zalecen i ocene jakosci dowoddéw
naukowych. Pozostate dokumenty majg charakter opisowy i przedstawiaja zalecenia w formie narracyjnej, bez
zastosowania formalnych metod oceny jakosci dowoddw naukowych i sity zalecen.

Tabela 1. Wytyczne kliniczne dotyczace endoprotezoplastyki pierwotnej czesciowej i catkowitej kolana z zastosowaniem
systemu robotowego

Instytucja, rok Opis dokumentu
Wytyczne kliniczne

Carelon 2025% Dokument dotyczy oceny zasadnosci klinicznej wykonywania zaawansowanych badan obrazowych

koriczyn gérnych i dolnych w diagnostyce i planowaniu leczenia (dotyczy to réwniez leczenia

Carelon Medical Benefits Management operacyjnego), w tym endoprotezoplastyki kolana z i bez zastosowania systemu robotowego.
Wytyczne kliniczne Komentarz analityka AOTMIT: dokument nie zawiera informacji na temat sity zalecen i jakosci dowodow

Stany Zjednoczone naukowych.

o  Wytyczne nie zawierajg niezaleznych rekomendacji odnoszacych sie do zasadnosci zastosowania
systeméw robotowych w endoprotezoplastyce pierwotnej stawu kolanowego. W tym zakresie
opierajg sie na stanowisku The American Academy of Orthopaedic Surgeons (AAOS 2022,
dokument opisany ponizej), zgodnie z ktérym w leczeniu operacyjnym choroby zwyrodnieniowej
stawu kolanowego nie zaleca sie stosowania $érédoperacyjnej nawigacji w catkowitej
endoprotezoplastyce kolana, poniewaz - w $wietle silnych dowodéw naukowych - nie wykazano
réznic ani w wynikach leczenia, ani w czestosci powiktan. W stanowisku podkreslono ponadto, ze
nowe metody nawigacji chirurgicznej beda wymagaty przeprowadzenia badan z randomizacjg
w celu oceny ich skutecznosci.

o  Wskazano przy tym, ze dane dla dtuzszego okresu obserwacji (powyzej 1 roku) sg ograniczone.
Niewielka dostepnos¢ danych z badan z randomizacja oraz niespoéjne wyniki badan o nizszej jakosci
wspierajg wnioski licznych przegladéw systematycznych, zgodnie z ktérymi konieczne s3 dalsze,
dobrze zaprojektowane badania oceniajace wyniki leczenia w Srednim i dtugim okresie, aby ustali¢
skutecznos$¢ tej technologii w poréwnaniu z konwencjonalng endoprotezoplastyka.

26 Carelon Medical Benefits Management, Inc. (2025). Clinical appropriateness guidelines: Advanced imaging. Imaging of the extremities (Doc ID: RBM03-1125.1).
Carelon Medical Benefits Management, Inc. Pozyskano z: https://guidelines.carelonmedicalbenefitsmanagement.com/wp-content/uploads/2025/06/Imaging-of-
the-Extremities-2025-11-15-1.pdf, dostep z01.04.2026r.
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Instytucja, rok

Opis dokumentu

PAS 20257

Personalized Arthroplasty Society
Wytyczne kliniczne

Stany Zjednoczone

Rekomendacje dotyczace standaryzacji
endoprotezoplastyce stawu kolanowego.

definicji pozycjonowania implantu w catkowitej

Komentarz analityka AOTMIT: dokument nie zawiera informacji o sile zalecen i jakosci dowoddéw naukowych.

o  Catkowita endoprotezoplastyka kolana (TKA) jest wysoce skuteczna metoda leczenia schytkowej
choroby zwyrodnieniowej stawu kolanowego, jednak niemal 20% pacjentéw zgtasza
niezadowolenie z wynikéw klinicznych.

o W wytycznych uwzgledniono 6 technik pozycjonowania implantu. Dla 5 z nich (pozycjonowanie
mechaniczne, pozycjonowanie anatomiczne, skorygowane pozycjonowanie mechaniczne,
kinematyczne osadzanie protezy z ograniczeniem, pozycjonowanie funkcjonalne) wskazano, ze sa
to metody kompatybilne ze wszystkimi rodzajami instrumentarium, w tym technikami robotowymi.
W przypadku 3 technik (skorygowanego pozycjonowania mechanicznego, kinematycznego
osadzania protezy z ograniczeniem i pozycjonowania funkcjonalnego) wskazano, ze wymagaja one
zastosowania metod precyzyjnych - systemu robotowego lub systemu nawigacji komputerowej
lub metody te sg zalecane w celu zwiekszenia precyzji wykonania zabiegu. Nie oznaczaja one
zalecenia  rutynowego  zastepowania  zabiegu  konwencjonalnego  endoprotezoplastyka
z zastosowaniem systemu robotowego

DGOU 20242

Die Deutsche Gesellschaft fiir
Orthopddie und Unfallchirurgie
(German Society for Orthopaedics and
Trauma Surgery)

Wytyczne kliniczne

Wytyczne dotycza zapobiegania oraz leczenia choroby zwyrodnieniowej stawu kolanowego (wersja
skrécona).

o W endoprotezoplastyce stawu kolanowego systemy nawigacji moga by¢ stosowane po
weczesniejszej konsultacji. Nie wykazano ich zalet w zakresie korzysci funkcjonalnych (sita zalecenia:

,mozna rozwazyc”).
Robotyka w czesciowej endoprotezoplastyce stawu kolanowego
o  Jednoprzedziatowa endoprotezoplastyka przysrodkowa

(ang. medial unicompartimental

American Academy of Orthopaedic
Surgeons

Wytyczne kliniczne

Stany Zjednoczone

Niemcy arthroplasty, MUA)

o  Systemy wspomagania robotowego moga by¢ stosowane w MUA po wczesniejszej
konsultacji. Nie wykazano korzysci w zakresie wynikow funkcjonalnych (sita zalecenia: ,mozna
rozwazyc”).

o Jednoprzedziatowa endoprotezoplastyka boczna (ang. lateral unicompartimental arthroplasty, LUA)

o  Ze wzgledu na brak wystarczajacych dowodéw naukowych nie jest mozliwe sformutowanie
rekomendacji dotyczacej stosowania systeméw wspomagania robotowego w LUA. Komisja
ds. wytycznych zaktada, Ze ich zastosowanie w LUA stawu kolanowego oraz
w endoprotezoplastyce rzepkowo-udowej przyniesie podobne wyniki radiologiczne
i funkcjonalne jak w MUA stawu kolanowego.

Robotyka w catkowitej endoprotezoplastyce stawu kolanowego

o W TKA stawu kolanowego mozna stosowac systemy wspomagania robotowego lub
konwencjonalne narzedzia do ustawienia osi implantu (ang. conventional alignment
instruments). Nie stwierdzono réznic w zakresie wynikéw klinicznych i funkcjonalnych ani
w czestosci wystepowania powiktan w poréwnaniu z technika konwencjonalng (sita zalecenia:
»mozna rozwazyc”).

Objasnienia:
Sita zalecenia ,mozna rozwazy¢”: brak rekomendacji lub rekomendacja otwarta
Opis sity zalecenia na podstawie https://register.awmf.org/assets/guidelines/187-
050m_S3_Gonarthrose_2025-05.pdf, dostep z 31.03.2026 .
AAOS 2022% Wytyczne dotycza chirurgicznego leczenia choroby zwyrodnieniowej stawu kolanowego u dorostych

pacjentow.

Niska jako$¢ dowoddw naukowych, ich brak lub sprzeczne dane skutkowaty tym, Zze ponizsze zalecenia
dotyczace analizowanych interwencji zostaty sklasyfikowane jako opcjonalne dla danego schorzenia.
Przyszte badania moga doprowadzi¢ do podniesienia rangi tych stwierdzen do silnych lub umiarkowanych
rekomendacji.

27 The Scientific Committee from the Personalized Arthroplasty Society (PAS), Marinescu Tanasoca, R. C., Angibaud, L., Kort, N., Billi, F., Campi, S., Eberhardt, J.,
Franceschetti, E., Jeremic, D., Klasan, A., Vendittoli, P.-A., & Avram, G. M. (2025). Standardizing definitions of the total knee alignment techniques: Recommendations
by the Personalized Arthroplasty Society. EFORT Open Reviews, 10(8), 623-635. https://doi.org/10.1530/EOR-2024-0120.

28 Deutsche Gesellschaft Fiir Orthopddie Und Unfallchirurgie E.V. (2025). Prévention und therapie der gonarthrose. Version 5.0. Pozyskano z:
https://register.awmf.org/assets/guidelines/187_Orthop%C3%A4die_und_Unfallchirurgie/187-050keng_S3_Gonarthrose_2025-05.pdf, dostep z 31.03.2026 r.

29 American Academy of Orthopaedic Surgeons. (2022). Surgical management of osteoarthritis of the knee: Evidence-based clinical practice guideline. Pozyskano z:
https://www.aaos.org/globalassets/quality-and-practice-resources/surgical-management-knee/smoak2cpg.pdf, dostep z 26.03.2026 r.
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Instytucja, rok

Opis dokumentu

Robotyka w catkowitej endoprotezoplastyce stawu kolanowego

o  Zalecenie: dostepne dane wskazuja, ze nie ma istotnych réznic w zakresie wynikoéw leczenia
zwigzanych z funkcjonowaniem ani powiktan pomiedzy zabiegami catkowitej
endoprotezoplastyki stawu kolanowego (TKA) wykonywanymi z uzyciem systeméw robotowych
a metoda konwencjonalng w krétkim okresie (jakos¢ dowodéw: wysoka; sita zalecenia: ograniczona
(obnizona*)).

o  Korzysci/ryzyko wdrozenia: operacje z uzyciem robotdw mogg wymagaé¢ obrazowania
przedoperacyjnego, co naraza pacjenta na promieniowanie i zwigzane z tym potencjalne ryzyko.

o  Efektywnos$¢ kosztowa/wykorzystanie zasobdw: chociaz operacje robotowe s3 drozsze, moga
obniza¢ koszty dzieki zmniejszeniu dolegliwosci bélowych wystepujacych po operacji, krétszemu
pobytowi w szpitalu, rzadszym ponownym przyjeciom. Dtugoterminowo moze zmniejszy¢ to liczbe
operacji rewizyjnych.

o W przysztosci konieczne beda dtugoterminowe, badania kliniczne z randomizacja, aby udowodnié¢
przewage kliniczng (bezpieczenstwo i skuteczno$é) robotyki nad tradycyjnymi technikami
chirurgicznymi.

Robotyka w jednoprzedziatowej endoprotezoplastyce stawu kolanowego

o  Zalecenie: dostepne dane wskazuja, Ze nie ma istotnych réznic w zakresie wynikéw leczenia
zwiazanych z funkcjonowaniem ani powiktan pomiedzy jednoprzedziatowa endoprotezoplastyka
stawu kolanowego wykonywana z uzyciem systeméw robotowych a metoda konwencjonalng
w krotkim okresie (jakos¢ dowoddw: wysoka; sita zalecenia: ograniczona (obnizona*)).

o  Poprawa wyréwnania i wynikéw funkcjonalnych jest przede wszystkim zgtaszana w badaniach
niskiej jakosci. Mozliwe, ze podobne korzysci zostang potwierdzone w przysztych badaniach
wysokiej jakosci.

Jednoprzedziatowa endoprotezoplastyka stawu kolanowego w poréwnaniu z wysoka/proksymalng
osteotomia kosci piszczelowej

o  Zalecenie: lekarz moze zastosowac jednoprzedziatowa endoprotezoplastyke stawu kolanowego
(UKA\) lub osteotomie kosci piszczelowej w leczeniu choroby zwyrodnieniowej stawu kolanowego
((iakos¢ dowoddw: wysoka; sita zalecenia: ograniczona (obnizona**)).

o  Nalezy podkreslic, ze wyniki leczenia i trwatos¢ implantu w obu metodach chirurgicznych w duzej
mierze zaleza od dos$wiadczenia i umiejetnosci chirurga. W przypadku UKA istotny jest takze
odpowiedni dobdr i konstrukcja implantu. Nowoczesne technologie, takie jak robotowa UKA, moga
przyczynic sie do dalszej poprawy precyzji zabiegu i trwatosci implantu.

o  Wykonanie UKA u odpowiednio wyselekcjonowanej grupy pacjentéw przynosi korzysci w postaci
nizszych wskaznikow rewizji, mniejszej liczby drobnych i powaznych powiktan oraz mniejszego bolu
pooperacyjnego w poréwnaniu z wysoka osteotomia kosci piszczelowej (ang. high tibial osteotomy,
HTO). Jednak korzysci te s3 zalezne od doswiadczenia chirurga i konstrukgji implantu, co sprawia,
ze ryzyko niepowodzenia (tj. wyzsze wskazniki rewizji i nizsza $rednio- i dtugoterminowa trwatosé¢
implantu) w przypadku mniej doswiadczonych chirurgdéw jest znacznie wieksze. Wprowadzenie
robotowego UKA moze czeSciowo zmniejszy¢ te zmiennos$¢ wynikajaca z réznic w doswiadczeniu
chirurgow.

Objasnienia:
X

- sita zalecenia obnizona z powodu réznorodnosci stosowanych terapii (rézne systemy robotowe uzyte
w badaniach).

** - sita zalecenia obnizona ze wzgledu na jakos¢ dowoddéw naukowych wspierajgcych stosowanie UKA. Istnieje
ograniczona liczba wysokiej jakosci badan potwierdzajqcych przewage UKA w poréwnaniu z HTO w przypadku
wczesnej, jednoprzedziatowej choroby zwyrodnieniowej stawu kolanowego. We wszystkich uwzglednionych
dowodach naukowych analizowano te procedury w leczeniu przedziatowej choroby zwyrodnieniowej
przysrodkowej kolana.

Dokumenty innego typu

ASA AKS AOA 2025%°

Arthroplasty Society of Australia (ASA)
Australian Knee Society (AKS),
Australian Orthopaedic Association
(AOA)

Stanowisko organizacji

Australia

Stanowisko w sprawie osiowania w catkowitej endoprotezoplastyce stawu kolanowego.

o  Technika operacyjna stosowana podczas catkowitej endoprotezoplastyki stawu kolanowego moze
obejmowac wykorzystanie recznych prowadnic do cie¢ kostnych, instrumentarium opracowanego
na podstawie obrazowania, a takze technologii wspomaganych komputerowo i robotowo.

o  Nie ma rozstrzygajacych dowodéw potwierdzajacych poprawe wynikéw leczenia pacjentéw ani
przezywalnosci implantéw dzieki zastosowaniu technologii wspomagajacych (robotowych
i komputerowych) w poréwnaniu z instrumentarium manualnym.

30 ASA, AKS, AOA. (2025). Position statement on Alignment in Total Knee Arthroplasty. Pozyskano z: https://www.kneesociety.org.au/resources/Position-statement-
on-alignment-in-total-knee-arthroplasty-13.3.25.pdf, dostep z 19.10.2026 r.
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Instytucja, rok Opis dokumentu

ERAS 2020°! Konsensus dotyczacy opieki okotooperacyjnej w catkowitej endoprotezoplastyce stawu biodrowego
i kolanowego: rekomendacje towarzystwa Enhanced Recovery After Surgery (ERAS) Society.

Enhanced Recovery After Surgery

Society o  Nie ma jednoznacznych dowodéw naukowych potwierdzajacych, ze wybdr metody chirurgicznej
wptywa na krétszy czas hospitalizacji definiowany jako spetnienie kryteriéw protokotu ERAS
(uwzgledniajac: rodzaj dostepu chirurgicznego, techniki minimalnie inwazyjne, wybér protezy,
zastosowanie nawigacji komputerowej lub systemu robotowego). W zwiazku z tym nie mozna
sformutowac rekomendacji (sita zalecenia: silne; jakos¢ dowodéw naukowych: wysoka).

Konsensus ekspertow

Opracowanie miedzynarodowe
(Wielka Brytania, Szkocja, Australia,

Szwecja)
Objasnienia:
Sita zalecenia: ,silne” - pozqdane efekty interwencji wyraznie przewyzszajq dziatania niepozgdane — lub
wyraznie ich nie przewyzszajq.
Jakos¢ dowoddw naukowych: ,wysoka” - jest mato prawdopodobne, aby dalsze badania zmienity poziom
pewnosci co do oszacowanego efektu.
ASA AKS AOA 2019532 Stanowisko w sprawie robotowo wspomaganej endoprotezoplastyki stawu biodrowego i kolanowego.

Arthroplasty Society of Australia (ASA) o  Wszystkie nowe technologie i techniki wymagaja ciggtego monitorowania oraz systematycznej

Australian Knee Society (AKS), oceny wynikéw, zanim mozliwe bedzie jednoznaczne okreslenie ich roli.
Australian Orthopaedic Association o  Obecnie nie ma wystarczajacych dowodéw naukowych na to, ze chirurgia wspomagana robotowo
(ACA) zapewnia lepsze wyniki w przypadku TKA. Istnieja jednak wstepne wyniki, ktére moga sugerowac,
Stanowisko organizacji ze technologia ta moze by¢ korzystna w przypadku UKA.
Australia
Luyckx 202233 Opinia ekspertéow dotyczaca robotowo wspomaganej TKA opracowana w oparciu o ankiete* wsréd

cztonkow EKS.

Ankieta przeprowadzona wéréd
cztonkéw European Knee Society Publikacja podsumowuje opinie ekspertéw EKS w postaci stwierdzen uzyskanych w drodze konsensusu**.

(EKS) o  Robotyka/ zastosowanie systemow robotowych istotnie wptywa na doktadnos¢ cie¢ kostnych
(konsensus 82%), sSrédoperacyjng informacje zwrotng dotyczaca réwnowazenia wiezadet
(informacja o tym czy wiezadta nie s zbyt napiete lub zbyt luzne) (90% konsensus), a takze orientacje
. cie¢ kostnych i pozycjonowanie implantu (konsensus 92%) oraz wspomaganie personalizacji
kliniczne ustawienia (konsensus 90%).

o  Respondenci zgodzili sie réwniez, ze zwigzane z tym koszty stanowig istotny powdd niekorzystania
lub zaprzestania korzystania z systemoéw robotowych (konsensus 78%).

o  Brak jest konsensusu wsréd cztonkéw EKS, co do wptywu wspomagania robotowego na inne
wyniki okoto- i pooperacyjne.

Opinia ekspertéw/doswiadczenie

Europa

Objasnienia:

* - okreslono poziom dowodéw naukowych (wedtug podziatu Oxford Centre for Evidence-Based
Medicine, OCEBM?*) na V (opinia ekspertéw, doswiadczenie kliniczne, raporty przypadkéw);

** — konsensus wsrod respondentow ankiety internetowej dotyczqcy danego stwierdzenia uznawano za
osiggniety, jesli co najmniej 75% badanych cztonkéw EKS zgadzato sie z danym stwierdzeniem.

[Zrédito: opracowanie wiasne AOTMIT]

BKA - dwuprzedziatowa endoprotezoplastyka kolana (ang. bicompartmental knee arthroplasty, BKA); ERAS - protokoét postepowania okotooperacyjnego (ang.
Enhanced Recovery After Surgery); HTO - wysoka osteotomia kosci piszczelowej (ang. high tibial osteotomy); IDEAL - ramowy model oceny innowacji
chirurgicznych stworzony w celu systematycznej oceny bezpieczenistwa i skutecznosci nowych technik chirurgicznych przed ich rutynowym zastosowaniem(ang.
Idea, Development, Exploration, Assessment, Long-term study); LUA - jednoprzedziatowa endoprotezoplastyka boczna (ang. lateral unicompartimental
arthroplasty); RM - rezonans magnetyczny; MUA - jednoprzedziatowa endoprotezoplastyka przysrodkowa (ang. medial unicompartimental arthroplasty); TK -
tomografia komputerowa; TKA - catkowita endoprotezoplastyka stawu kolanowego (ang. total knee arthroplasty); UKA - jednoprzedziatowa
endoprotezoplastyka kolana (ang. unicompartmental knee arthroplasty).

31 Wainwright, T. W, Gill, M., McDonald, D. A., Middleton, R. G., Reed, M., Sahota, O.,, ... & Ljungqvist, O. (2020). Consensus statement for perioperative care in total
hip replacement and total knee replacement surgery: Enhanced Recovery After Surgery (ERAS®) Society recommendations. Acta orthopaedica, 91(1), 3-19.

SZASA,  AKS, AOA. (2019). Position Statement regarding Robotically-assisted Hip and Knee Replacement Surgery. Pozyskano z
https://www.ballaratosm.com.au/wp-content/uploads/2019/03/robotic-surgery-position-statement-2019-7.pdf, dostep z 31.03.2026 r.

33 Luyckx, T., Monk, A. P., Miiller, J. H., Saffarini, M., Lustig, S., Catani, F., & Bonnin, M. P. (2023). What are the perceived benefits and barriers to the use of robot-
assisted total knee arthroplasty? A survey of members of the European Knee Society. International Orthopaedics, 47(2), 405-412. https://doi.org/10.1007/s00264-
022-05623-7

34 Howick, J., Chalmers, I., Glasziou, P., Greenhalgh, T., Heneghan, C, Liberati, A., Moschetti, I., Phillips, B., & Thornton, H. (2011). The Oxford 2011 levels of evidence:
Introductory document. Oxford Centre for Evidence-Based Medicine. Pozyskano z: https://www.cebm.ox.ac.uk/resources/levels-of-evidence/levels-of-evidence-
introductory-document, dostep z 07.04.2026r.
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4.2.3. Podsumowanie

Analiza wytycznych klinicznych, stanowiska organizacji i konsensu ekspertéw wskazuje, ze robotowo wspomagana
endoprotezoplastyka stawu kolanowego, zarowno catkowita jak i czesSciowa, nie jest obecnie rekomendowana jako
standardowa procedura kliniczna w zadnym z analizowanych dokumentéw i przez zadng instytucje wydajaca wytyczne lub
konsensus ekspercki. Zaden z dokumentdw nie formutuje zalecen typu ,zaleca sie” lub ,nalezy stosowac” w odniesieniu do
rutynowego wykorzystania systeméw robotowych w endoprotezoplastyce kolana i zastgpienia konwencjonalnych metod
technikami robotowymi.

Whytyczne kliniczne amerykanskie i niemieckie (AAOS 2022, DGOU 2024) wskazuja, ze systemy robotowe ,mozna
rozwazy¢” w endoprotezoplastyce kolana lub klasyfikuja rekomendacje jako otwarte/ograniczone. Brak silnych
rekomendacji wynika z braku wykazanej istotnej przewagi klinicznej metod chirurgicznych wspomaganych robotowo nad
technikami konwencjonalnymi w zakresie wynikéw funkcjonalnych, powiktan oraz jakosci zycia, zaréwno w czesciowej jak
i catkowitej endoprotezoplastyce stawu kolanowego (AAOS 2022, DGOU 2024).

Konsensus miedzynarodowego towarzystwa medycznego ERAS 2020 oraz stanowisko australijskich towarzystw
ortopedycznych (ASA AKS AOA 2019, ASA AKS AOA 2025) potwierdzajg, ze nie ma wystarczajacych dowoddow
naukowych, aby uznaé systemy robotowe za technologie poprawiajaca kluczowe wyniki kliniczne lub okotooperacyjne
oraz dotyczace przezywalnosci implantéw. Ewentualne potencjalne korzysci z jednoprzedziatowej endoprotezoplastyki
kolana maja charakter wstepny i nie przektadaja sie na formalne rekomendacje kliniczne (ERAS 2020, ASA AKS AOA 2019).

Jedynym obszarem, w ktérym systemy robotowe sg zalecane lub uznawane za konieczne, sg wysoce zindywidualizowane
strategie pozycjonowania implantu, jednak rekomendacje te dotyczg doboru instrumentarium, a nie oceny skutecznosci
interwencji klinicznej. Nie oznaczajg one zalecenia rutynowego zastepowania zabiegu konwencjonalnego
endoprotezoplastyka z zastosowaniem systemu robotowego (PAS 2025).

Ponadto odnaleziono konsensus ekspertéw oparty na podstawie wynikow badania ankietowego przeprowadzonego
wsrod cztonkow European Knee Society (Luyckx 2022), ktéry wskazuje na wysoka zgodnosé ekspertow, ze systemy
robotowe wykazujg korzysci w zakresie poprawy doktadnosci cie¢ kostnych, informacji sSrédoperacyjnej i personalizacji
ustawienia w robotowo wspomaganej TKA, przy jednoczesnym braku konsensusu dla wynikéw klinicznych i wyraznym
wskazaniu kosztéw jako gtéwnej bariery przy wdrazaniu robotowo wspomaganej TKA. Publikacja ta nie stanowi jednak
wytycznych ani formalnego stanowiska EKS.

Whioski zawarte w uwzglednionych w analizie dokumentach, niezaleznie od ich charakteru (wytyczne kliniczne, konsensus,
stanowisko organizaciji), s spdjne - robotowo wspomagana endoprotezoplastyka stawu kolanowego jest dopuszczana
warunkowo lub jako opcja do rozwazenia, gtéwnie z powodu braku jednoznacznie wykazanych korzysci klinicznych oraz
potencjalnie wysokich kosztéw wprowadzenia systeméw robotowych.

4.3. Opis ocenianych swiadczen opieki zdrowotnej

4.3.1. Opis interwencji

Endoprotezoplastyka kolana to zabieg ortopedyczny polegajacy na usunieciu zniszczonych struktur stawu, w przebiegu
zaawansowanej choroby zwyrodnieniowej i ich zastapieniu sztucznymi komponentami (implantem). Ze wzgledu na zakres
wymiany struktur stawu wyrdznia sie endoprotezoplastyke:

o catkowitg (tréjprzedziatows) (ang. total knee arthroplasty, TKA),

o dwuprzedziatows (ang. bicompartmental knee arthroplasty, BKA),

o jednoprzedziatows (ang. unicompartmental knee arthroplasty, UKA).
TKA obejmuje catkowita wymiane wszystkich przedziatow stawu kolanowego, tj. przysrodkowego, bocznego i rzepkowo-
udowego, w tym powierzchni stawowych czesci kosci udowej, czesci kosci piszczelowej i rzepki (w niektorych
przypadkach). BKA to zabieg polegajacy na wymianie powierzchni dwéch z trzech przedziatéw stawu kolanowego
i zastgpieniu ich elementami sztucznej protezy. Najczesciej obejmuje przedziat przysrodkowy oraz rzepkowo-udowy,
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przedziat boczny oraz rzepkowo-udowy, rzadziej kombinacje przysrodkowego i bocznego. Procedura ta jest stosowana,
gdy choroba zwyrodnieniowa obejmuje doktadnie dwa przedziaty, a pozostate struktury, zwtaszcza wiezadta, pozostajg
funkcjonalnie zachowane®.

[Komentarz Agencji: W KSOZ BKA zaliczono do endoprotezoplastyki catkowitej. W niniejszym opracowaniu okreslenie TKA bedzie
odnosito sie rowniez do BKA].

UKA to zabieg polegajacy na wymianie tylko jednego przedziatu stawu kolanowego, najczesciej przysrodkowego, przy
zachowaniu struktur takich jak wiezadta krzyzowe oraz nieuszkodzone powierzchnie stawowe miedzypaliczkowe
i rzepkowo-udowe. Jej zakres obejmuje wymiane wiezadet krzyzowych przednich i/lub tylnych oraz ktykci
przysrodkowych i/lub bocznych stawu kolanowego. Zakres UKA jest znacznie mniejszy w poréwnaniu z TKAS,

[Komentarz Agencji: W KSOZ zabieg UKA jest tozsamy z zabiegiem endoprotezoplastyki czesciowej].

Pierwotna endoprotezoplastyka oznacza pierwsza implantacje endoprotezy w danym stawie kolanowym. Natomiast
zabieg rewizyjny oznacza kazdy kolejny zabieg operacyjny w stawie kolanowym polegajacy na usunieciu, wymianie lub
modyfikacji wczesniej wszczepionej endoprotezy lub jej elementéw. Endoprotezoplastyka stawu kolanowego jest
uznawana za skuteczny zabieg chirurgiczny w leczeniu choroby zwyrodnieniowej stawu kolanowego, zapewniajacy ulge
w bolu i powrét do sprawnosci funkcjonalnej u wiekszosci pacjentéw. Jednak pomimo postepdw w technice chirurgicznej,
okoto 15-20% pacjentéw po TKA wecigz odczuwa bdl lub ograniczong funkcje co wptywa na jako$¢ zycia zwigzang ze
zdrowiem. Jednym z czynnikéw wptywajgcych na suboptymalne wyniki moze by¢ niedoktadne umiejscowienie implantu
i nieprawidtowe ustawienie koriczyny, co moze prowadzi¢ do niestabilnosci lub przedwczesnego zuzycia®”.

Endoprotezoplastyka stawu kolanowego wspomagana robotem to podejscie chirurgiczne wykorzystujace systemy
robotowe do wspomagania precyzyjnego ustawienia i pozycjonowania implantéw kolanowych. Technologia ta ma na
celu zwiekszenie precyzji i powtarzalnosci zabiegu oraz maksymalizacje jego doktadnosci poprzez lepsze dostosowanie
implantacji do indywidualnej anatomii pacjenta. Przywrdcenie prawidtowej osi mechanicznej w endoprotezoplastyce stawu
kolanowego wiaze sie ze zmniejszeniem zuzycia implantu i nizszym wskaznikiem rewizji endoprotezoplastyki®®. Ponadto
precyzyjne umiejscowienie implantu moze przektadac sie na skrécenie czasu rekonwalescenciji, ograniczajac potrzebe
kolejnych wizyt lekarskich i u fizjoterapeutéw oraz przepisywania lekéw przeciwbodlowych®. Jednakze niektére dane
literaturowe wskazuja, ze dtugoterminowe korzysci funkcjonalne pozostajg niejasne. Ponadto endoprotezoplastyka kolana
z zastosowaniem systemu robotowego moze wigzac sie z pewnymi powiktaniami, ktérych nie obserwuije sie w przypadku
technik konwencjonalnych, takimi jak ztamania kosci, ktére przebiegajg przez otwory pozostawione po wprowadzeniu
pindw/s$rub/punktéw mocowania (ang. pinhole fractures), infekcje, jatrogenne urazy tkanek miekkich i kosci oraz nadmierna
utrata krwi zwigzana z systemami robotowymi*®. Wskazuje sie takze na ryzyko wystapienia zdarzeh niepozadanych
obejmujacych takie incydenty jak nieoczekiwane ruchy ramienia robota, niezamierzone pozostawienie ciat obcych
(np. pindbw kostnych, znacznikdw rejestracyjnych) i opdznienia chirurgiczne, z ktdrych niektére wymagaty konwersji na
endoprotezoplastyke wykonywana metoda konwencjonalng*!.

W zaleznosci od zastosowanej platformy technologicznej, proces planowania moze bazowaé na obrazowaniu
przedoperacyjnym - najczesciej tomografii komputerowej, badz na Srédoperacyjnym skanowaniu struktur anatomicznych

33 Fenelon, C., Yousdf, |, & Harty, J. A. (2022). Bicompartmental arthroplasty: Current status. European Society of Sports Traumatology, Knee Surgery and Arthroscopy
(ESSKA). Pozyskano z https://www.esska.org/news/614655/Bicompartmental-Arthroplasty-Current-status.htm, dostep z02.04.2026.

3¢ Fan X, Wang Y, Zhang S, Xing Y, Li J, Ma X and Ma J (2025). Orthopedic surgical robotic systems in knee arthroplasty: a comprehensive review. Front. Bioeng.
Biotechnol. 13:1523631. doi: 10.3389/fbice.2025.1523631.

37 Garcia-Sanz, F., Sosa-Reina, M. D., Jaén-Crespo, G., Gonzdlez-de-la-Flor, A., Villafarie, J. H., & Romero-Morales, C. (2025). Redefining Knee Arthroplasty: Does
Robotic Assistance Improve Outcomes Beyond Alignment? An Evidence-Based Umbrella Review.Journal of clinical medicine, 14(8), 2588.
https://doi.org/10.3390/jcm14082588.

38 Saber, A. Y., Marappa-Ganeshan, R., & Mabrouk, A. (2023). Robotic-Assisted Total Knee Arthroplasty. In StatPearls. StatPearls Publishing.

3?NICE. (2025). Robot-assisted surgery for orthopaedic procedures: early value assessment. HealthTech guidance. HTG743. Pozyskano z:
https://www.nice.org.uk/guidance/htg743/informationforpublic, dostep z 31.03.2026r.

40 Garcia-Sanz, F., Sosa-Reina, M. D., Jaén-Crespo, G., Gonzdlez-de-la-Flor, A., Villafarie, J. H., & Romero-Morales, C. (2025). Redefining Knee Arthroplasty: Does
Robotic Assistance Improve Outcomes Beyond Alignment? An Evidence-Based Umbrella Review.Journal of clinical medicine, 14(8), 2588.
https://doi.org/10.3390/jcm14082588.

41 Pagani, N. R., Menendez, M. E., Moverman, M. A, Puzzitiello, R. N., & Gordon, M. R. (2022). Adverse Events Associated With Robotic-Assisted Joint Arthroplasty:
An  Analysis of the US Food and Drug Administration MAUDE Database. The Journal of arthroplasty, 37(8), 1526-1533.
https://doi.org/10.1016/j.arth.2022.03.060.
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z uzyciem technik mapowania powierzchni. Pozwala to na stworzenie spersonalizowanego planu operacyjnego
tj. zaplanowania ciecia, pozycjonowania implantu i ustawienia koriczyny*2.

Systemy robotowe zasadniczo klasyfikuje sie na trzy kategorie, w zaleznosci od stopnia autonomii robota w trakcie zabiegu:
pasywne (nieautonomiczne), pétaktywne (pétautonomiczne) i aktywne (autonomiczne)*3#4. Ponadto systemy moga rézni¢
sie réwniez rodzajem planowania (z obrazowaniem przedoperacyjnym lub mozliwym trybem pracy bez obrazu (ang. image-
free, imageless)) i platformy (otwarte - umozliwiajace uzycie implantdw réznych producentéw lub zamkniete - ograniczone
do konkretnego producenta).

Na rynku europejskim dla zabiegéw ortopedycznych dostepne sg nastepujgce systemy robotyki chirurgicznej posiadajace
znak CE zgodnie z rozporzadzeniem EU MDR (2017/745)%>:
o systemy pétaktywne:
o ROSA (Zimmer-Biomet)*,
o MAKO (Stryker)*,
o SkyWalker (MicroPort)*8,
o VELYS (Johnson & Johnson MedTech) - system potaktywny*?,
o Apollo (Corin)®°,
o CORI/ NAVIO (Smith & Nephew, dawniej Blue Belt Technologies) - system potaktywny??,
o ROBIN (Orthokey) - system p&taktywny>2
o systemy aktywne:
o TSolution One (THINK Surgical)®3,
o CUVIS-joint (CUREXO)*4.

2 Ministerstwo Zdrowia. (2025). Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej stanowigca zatgcznik do zlecenia Ministra Zdrowia (znak: ASG.781.1.2026.PM).

43 British Orthopaedic Association, Royal College of Surgeons of England, & Royal College of Surgeons of Edinburgh. (2024). Information for surgeons on assistive
technologies in knee arthroplasty. Pozyskano z: https://www.boa.ac.uk/standards-guidance/guidance/guidance-documents/robotics-in-orthopaedics.html, dostep z
03.04.2026r.

44 Garcia-Sanz, F., Sosa-Reina, M. D., Jaén-Crespo, G., Gonzdlez-de-la-Flor, A, Villafaiie, J. H., & Romero-Morales, C. (2025). Redefining Knee Arthroplasty: Does
Robotic Assistance Improve Outcomes Beyond Alignment? An Evidence-Based Umbrella Review. Joumal of clinical medicine, 14(8), 2588.
https://doi.org/10.3390/jcm14082588

4> Rozporzqdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE,
rozporzqdzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzqdzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. U. UE.L.z2017r.Nr 117,
str. 1z pézn. zm.).

46 Zimmer Biomet. (2025). ROSA Knee with OptimiZe: Robotic Knee Arthoplasty Pozyskano z: https://www.zimmerbiomet.com/en/products-and-
solutions/specialties/knee/rosa--knee-system.html, dostep z 21.04.2026 r.

47 Stryker. (2026). Mako Operacje wspomagane ramieniem robotycznym. Pozyskano z:  https://www.stryker.com/pl/pl/portfolios/orthopaedics/joint-
replacement/mako-robotic-arm-assisted-surgery.html, dostep z 21.04.2026 .

48 MicroPort Orthopedics. (2026). SKYWALKER Robotic-assisted technology. Pozyskano z: https://www.microportortho.com/skywalkerr-robotic-assisted-
technology, dostep z 21.04.2026 r.

49 DePuy Synthes. (2025). Johnson & Johnson Announces First Cases in Europe of the VELYS™ Robotic-Assisted Solution for Use in Unicompartmental Knee
Arthroplasty  Procedures. Pozyskano z: https://www.jnjmedtech.com/en-EMEA/news-events/johnson-johnson-announces-first-cases-europe-velys-robotic-
assisted-solution-use, dostep z 21.04.2026r.

50 Corin Group. (2024). Corin Group Attains EU MDR Approval for Apollo™ Robotic-Assisted Surgical Platform. Pozyskano z: https://www.coringroup.com/about-
us/our-news/corin-group-attains-eu-mdr-approval-for-apollo-robotic-assisted-surgical-platform/?acceptCookies=69e7471a170cf, dostep z 21.04.2026 r.

51 Smith+Nephew. (2025). CORI Surgical System. Pozyskano z: https://www.smith-nephew.com/en/health-care-professionals/products/orthopaedics/cori, dostep z
21.04.2026r.

52 Orthokey. (2026). ROBIN: The ideal assistant for TKA. Pozyskano z: https://www.orthokey.com/robin/, dostep z: 03.04.2026 .

53 PR Newswire. (2017). THINK Surgical, Inc. Receives CE Mark Approval for the TSolution One® Surgical System for Total Knee Arthroplasty. Pozyskano z:
https://www.prmewswire.com/news-releases/think-surgical-inc-receives-ce-mark-approval-for-the-tsolution-one-surgical-system-for-total-knee-arthroplasty-
300569792.html, dostep z 21.04.2026 r.

54PR  Newswire. (2021). Artificial Joint Surgical Robot, CUVIS-joint developed by CUREXO Receives EEA CE Marking. Pozyskano z
https://en.prnasia.com/releases/apac/artificial-joint-surgical-robot-cuvis-joint-developed-by-curexo-receives-eea-ce-marking-3129 36.shtml?, dostep z
03.04.2026r.
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4.3.2. Opis $wiadczen opieki zdrowotnej wg KSOZ

Zataczona do zlecenia Ministra Zdrowia Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej, dalej zwana KSOZ zawiera zatozenia
proponowanych $wiadczen opieki zdrowotnej.

Jak wskazano w KSOZ, zakres analizowanych éwiadczen, poza zastosowaniem technologii robotowej, nie bedzie odbiegat
od standardowej procedury pierwotnej endoprotezoplastyki stawu kolanowego. Zabieg endoprotezoplastyki kolana
wspomagany robotowo jest procedurg z zakresu leczenia szpitalnego i powinien by¢ realizowany ,w warunkach bloku
operacyjnego, w znieczuleniu przewodowym lub ogdlnym, zzastosowaniem standardowych procedur aseptyki”.
Swiadczenia powinny obejmowac nastepujace elementy: kwalifikacje pacjenta do zabiegu, realizacje procedury operacyjnej
Z uzyciem systemu robotowego, porade kontrolng po zabiegu, wskazanie zalecen dotyczacych rehabilitacji leczniczej.

W KSOZ wskazano, ze robotyka ortopedyczna jest nowoczesng technika wspierajaca precyzje i powtarzalnoéé zabiegéw
operacyjnych, a systemy robotowe pozwalaja:

o precyzyjnie zaplanowac i odwzorowac ustawienia implantéw z doktadnoscig niemozliwg do osiggniecia przy
uzyciu wytacznie technik manualnych,

o zwiekszy¢ precyzje cie¢ (doktadnos¢ do 0,5 mm oraz 0,5 stopnia),

o lepiej dopasowac komponenty do indywidualnej anatomii pacjenta,

o ograniczy¢ urazy tkanek miekkich i struktur kostnych podczas zabiegu,

o lepiej kontrolowac zabieg na kazdym etapie,

o poprawic ergonomie pracy,

o ustandaryzowad procedury,

o zwiekszy¢ przewidywalnosé, porownywalnosé efektéw leczenia.
W KSOZ wskazano najwazniejsze korzyéci wynikajace z wprowadzenia pierwotnej catkowitej/czesciowej
endoprotezoplastyki stawu kolanowego z zastosowaniem systemu robotowego, z perspektywy $wiadczeniobiorcy, do
ktérych naleza:

o mniejsza liczba powiktarh mechanicznych,

o redukcja liczby operacji rewizyjnych,

o poprawa wynikéw funkcjonalnych,

o zmniejszenie dolegliwosci bélowych po operacji, mniejsze zapotrzebowanie na opioidy,

o szybsza rekonwalescencja,

o osiggniecie optymalnych wynikow leczenia, co przektada sie na wyzszg jako$¢ zycia i zadowolenie pacjentéw,

o potencjalnie lepszy zakres ruchomosci.
Jako potencjalne korzysci wynikajace z Yvdroienia systemoéw robotowych w endoprotezoplastyce stawu kolanowego,
z perspektywy ptatnika publicznego, w KSOZ wskazano:

o zmniejszenie liczby operacji rewizyjnych,

o redukcje kosztéw opieki pooperacyjnej i rehabilitacyjnej,

o ograniczenie kosztéw spotecznych wynikajacych z absencji chorobowej oraz wyptat $wiadczen rentowych.
[Komentarz Agencji: wdrozZenie swiadczenia endoprotezoplastyki kolana wspomaganej robotem niesie potencjalne korzysci dla

ptatnika publicznego, pod warunkiem wykonywania swiadczenia przez doswiadczonych chirurgéw, w osrodkach o wysokim
wolumenie zabiegow, u pacjentéw spetniajgcych okreslone kliniczne kryteria kwalifikacji do zabiegul.

Jak wskazano w KSOZ (...) nalezy uwzgledni¢ istotne wyzwania zwigzane z organizacjg i kosztami wdrozenia chirurgii
robotowej. Procedury te wigzj sie z koniecznoscia:

o zakupu systemu robotowego oraz wdrozenia dedykowanego oprogramowania,

o wykonywania badan obrazowych (najczesciej tomografii komputerowej) w fazie przedoperacyjnej, co zwieksza
zaréwno koszty, jak i narazenie pacjenta na promieniowanie,
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o zapewnienia ciggtego szkolenia zespotu operacyjnego oraz aktualizacji systemu,
o wydtuzonego czasu trwania operacji, szczegblnie w fazie nabywania do$wiadczenia,
o gotowosci do konwersji srédoperacyjnej do techniki klasycznej w przypadku awarii lub trudnosci technicznych.

Z tych wzgledéw wdrazanie $wiadczen powinno by¢ realizowane w wyspecjalizowanych osrodkach, ktére dysponuja
odpowiednim zapleczem organizacyjnym, technicznym i kadrowym, umozliwiajgcym bezpieczne i efektywne
wykorzystanie tej zaawansowanej technologii. Wskazane jest réwniez, aby swiadczenia byty wykonywane w placéwkach
posiadajacych odpowiedni wolumen zabiegéw z zakresu endoprotezoplastyki - co sprzyja utrzymaniu wysokiej jakosci
leczenia i efektywnemu wykorzystaniu zasobéw. Do$wiadczenie zespotu oraz skala wykonywanych procedur s3 istotnymi
predyktorami lepszych wynikéw klinicznych, krotszego czasu hospitalizacji i nizszego ryzyka powiktan.”

4.3.3. Krzywa uczenia sie personelu medycznego

W wyniku niesystematycznego wyszukiwania w bazach Medline i Embase via Ovid oraz Cochrane Library,
zidentyfikowano 9 przegladow systematycznych z lat 2020-2026 (Patel 2026, Abdel Khalik 2025, Gialleonardo 2025, Zaidi
2024, Vermue 2023, Cacciola 2022, Zhang 2022, Clement 2020, Vermue 2020) oraz 1 przeglad narracyjny (Song 2023)
zawierajacych informacje na temat krzywej uczenia sie (ang. learning curve, LC) personelu medycznego w chirurgii
robotowej stosowanej w endoprotezoplastyce kolana.

W tabeli ponizej zaprezentowano wyniki z poszczegdinych publikacii.

Tabela 2. Wyniki odnoszace sie do krzywej uczenia sie (LC) dla endoprotezoplastyki stawu kolanowego za pomoca systemu
robotowego - liczba przypadkéw wymaganych do osiagniecia plateau

Liczba uwzglednionych

Publikacja badan (N) i uwzglednione IE;?:”:;?(? r/ Liczba zabiegow wymaganych do osiagniecia plateau LC
systemy robotowe P
Przeglady systematyczne
Patel 2026 | N=40 (10 533 zabiegi, 10 | catkowita o  Zakres 2-73 zabiegdw (N=38) ze skréceniem czasu zabiegu o 18,7
platform robotowych) endoprotezoplastyka min. (zakres: 2,4-33,3; $rednia wazona (ang. weighted mean, My)) na
o MAKO: N=19, stawu  kolanowego korzy$é¢ zabiegu wykonywanego przez doswiadczonego chirurga.
o NAVIO: N=6, wspomagana robotem o  Whyniki dla poszczegélnych robotéw:
(ang. robotic-assisted _10\ <« - _ .
o ROSA: N=7 o MAKO (N=19): srednia (ang. mean, M)=34,2 zabiegdéw
: ’ total knee arthroplasty, M biegu=82,0 min.)
o VELYS:N=2, RATKA)/ \w czasu zabiegu=82,0 min.),
o CUVIS-joint: N=2, konwencjonalna o NAVIO (N=6): M=184 zabiegéw (Mw czasu zabiegu=81,9
o HURWA: N=1, catkowita min.),
o  OMNIBotics: N=1 endoprotezoplastyka o ROSA (N=7): M=29,5 zabiegéw (Mw czasu zabiegu=85,5 min.),
o CORIN=1 " | stawu  kolanowego o MAKO i ROSA facznie (N=1): M=4 zabiegi (wg wiasnej
o (ang. conventional total definicji autoréw) (najdtuzsza Mw czasu operacji=161,3 min.).
o TSolution-One knee arthroplasty, Inne:
(ROBODOC):N=1, | CTKA) nne:
Jianjia: N=1 o  znaczaco na czas nauki wptywa architektura platformy robotowej
o ’ ] (np. MAKO wymaga przedoperacyjnego TK, wirtualnego
E?l raportowano: planowania i aktywnych granic haptycznych, co moze przyczynic¢

sie do dtuzszego czasu nauki w poréwnaniu z NAVIO
(bezobrazowym) lub ROSA (opartym na systemie pétobrazowym)),

o  szeroki zakres liczby zabiegéw potrzebnych do osiggniecia biegtosci
(2-73) wynika gtdwnie z réznic w definicji biegtosci oraz
Z dodwiadczenia i przygotowania chirurgéw, a nie z samej trudnosci
RATKA. Najnizsze progi dotyczyty doswiadczonych operatoréw
i liberalnych kryteridow (np. stabilizacja czasu operacji), natomiast
najwyzsze - bardziej rygorystycznych definicji, takich jak zréwnanie
dtugosci trwania zabiegu (czasow) z technika
manualng/konwencjonalng oraz  mniejszego  doswiadczenia
i ograniczonego szkolenia.

53 Patel, R. D., Ganesaraja, P., Sugand, K., et al. (2026). Platform-specific learning curves in robotic-assisted total knee arthroplasty: A systematic review. Orthopaedic
Surgery, 1-17. https://doi.org/10.1111/0s.70304.
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Liczba uwzglednionych

endoprotezoplastyki stawu
kolanowego (ang. total knee

arthroplasty, TKA), a 2
dotyczyty
jednoprzedziatowej
(czesciowej)
endoprotezoplastyki stawu
kolanowego (ang.
unicompartmental knee

arthroplasty, UKA), w 25

uwzgledniono  informacje
dotyczace LC.
o Brak informacji o
rodzaju robota: N=2,
o MAKO: N=10
(35,7%),
ROSA: N=7 (25%),
NAVIO: N=5
(17,9%),

VELYS: N=1 (3,6%),
CORI: N=1 (3,6%),
HURWA: N=1
(3,6%),

wspomagana
jednoprzedziatowa
(czesciowa)
endoprotezoplastyka
stawu kolanowego
(ang. robotic-assisted
unicompartmental
knee arthroplasty,
RAUKA)/
konwencjonalna
jednoprzedziatowa
(czesciowa)
endoprotezoplastyka
stawu kolanowego
(ang.  conventional
unicompartmental
knee arthroplasty,
CUKA).

Publikacja badan (N) i uwzglednione It=NAE o Liczba zabiegéw wymaganych do osiagniecia plateau LC
komparator
systemy robotowe
Abdel Khalik | N=31 (9 916 zabiegdéw) RATKA/CTKA o Prég LC lub punkt przegiecia LC (N=26): mediana (Me)=17
2025%¢ o  Pétaktywny zabiegdw (rozstep miedzykwartylowy (ang. interquartile range, IQR):
(bezposredni): 9-27).
MAKO: N=12,7 768 o  Dlaczasu zabiegu jako gtéwnego wyniku (N=25): Me=16 zabiegéw
zabiegéw (78%); (IQR: 9-25).
HURWA: N=1, 90 o  Plateau LC dla poszczegdlnych typow systeméw robotowych,
zabiegow  (0,9%); oceniany punkt koncowy - czas zabiegu:
ifl?igag:éw ('\(‘;91%) %0 o r208t))oty potaktywne (posrednie): Me=10 zabiegéw (IQR: 9-
°© :)T;tmr_‘y CORI: roboty aktywne: Me=17 zabiegéw (IQR: 16-17),
,\r;:ly 500' zabiegévx; roboty pétaktywne (bezposrednie): Me=19 zabiegéw (IQR:
(5%); ROSA: N=6, 12-25),
482 zabiegow o  brak istotnie statystycznych réznic pomiedzy grupami wg
(4,9%); NAVIO: N=5, typdw systemoéw robotowych (p>0,05).
480 zabiegéw o  Na podstawie modelowania logarytmicznego czaséw operacyjnych
(4,8%); OMNIBotics: od naciecia skéry do zamkniecia rany, LC jest osiggana miedzy 20
N=1, 30 zabiegéw a 30 przypadkami, po czym (po osiagnieciu tego punktu) dalsza
(0,3%). redukcja czasu operacji jest minimalna.
o  Systemy mieszane: o  Czasoperadji dla grupy fazy zaawansowanej vs grupa fazy wczesnej
MAKO i ROSA: N=2, uczenia sie RATKA (N=13): $rednia rdznica (ang. mean difference,
321 zabiegow MD)=-14,19 min. (95%Cl: -20,05; -8,33); p<0,0001; 1>=95%.
(3,2%). o Czas od nacigcia skory do zamkniecia rany dla grupy fazy
o  Systemy aktywne: zaawansowanej vs grupa fazy wczesnego uczenia sie RATKA (N=7):
TSolution-One MD=-17,03 min. (95%Cl: -23,45; -10,62); p<0,0001; I’=91%.
(ROBODOC): . N=,1’ o  Czas operacji dla potaczonych grup zaawansowanej/ osiagajacej
115 zabiegow biegtos¢ RATKA vs CTKA (N=7): MD=4,05 min. (95%Cl: 0,90; 7,21);
(1,2%); CUVIS-joint: p<0,00001; 12=86%.
('21)110/) 40 zabiegow o  Czas od naciecia skéry do zamkniecia rany dla potaczonych grup
Rk zaawansowanej/ osiagajacej biegtos¢ RATKA vs CTKA: MD=5,03
min (95% Cl: 3,60; 6,47); p<0,00001; 1>=0%.
Gialleonardo | N=28 (26  dotyczyto RATKA/CTKA  lub o  Osiagniecie biegtosci w technikach robotowych (N=25): M=20,52
2025% catkowitej robotowo zabiegdw (zakres: 3-53).

Plateau LC dla poszczegdlnych typéw systeméw robotowych:

o

o

o

Plateau LC ze wzgledu na doswiadczenie chirurga (N=3):

o

o

Plateau LC RAUKA vs RATKA (N=1):

(e
Inne:

o

MAKO: 15-25 zabiegéw,
ROSA: 20-30 zabiegow,
NAVIO: 18-28 zabiegow.

doswiadczeni chirurdzy: 15-30 zabiegow,
niedoswiadczeni chirurdzy: 30-50 zabiegdw.

RAUKA: 6-10 zabiegéw vs RATKA 15-30 zabiegdw.

istnieje zmienno$¢ LC w zalezno$ci od zastosowanego systemu
robotowego, a niektére platformy wymagajg dtuzszego okresu
adaptacji. Réznice te moga wynika¢ z charakterystycznych dla
danego systemu protokotéw szkoleniowych, ztozonosci interfejsu
uzytkownika oraz stopnia automatyzacji oferowanego przez kazda
platforme,

gtéwne czynniki wptywajace na tempo uczenia sie obejmowaty:
wczedniejsze  doswiadczenie operatora/ chirurga, ztozonos¢
systemu robotowego i zakres dostepnego wsparcia szkoleniowego.
Podkresla to kluczowa role wczesniejszego doswiadczenia
chirurgicznego w skracaniu okresu adaptacji do systeméw
robotowych.

56 Abdel Khalik, H., Abesteh, J., Aldawodi, M., et al. (2025). The learning curve of robotic-assisted total knee arthroplasty: A systematic review and meta-analysis.
Journal of Robotic Surgery, 19, Article 456. https://doi.org/10.1007/s11701-025-02576-y.

57 Di Gialleonardo, E., Bocchino, G., Capece, G., Salvini, M., Barbaliscia, M., Malerba, G., Ezzo, O. E., Maccauro, G., & Vitiello, R. (2025). Evaluation of the learning curve
in robot-assisted knee arthroplasty: A systematic review. Journal of Experimental Orthopaedics, 12(3), e70292. https://doi.org/10.1002/je02.70292.
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Liczba uwzglednionych Interwencja/
Publikacja badan (N) i uwzglednione . Liczba zabiegéw wymaganych do osiagniecia plateau LC
komparator
systemy robotowe
o  TSolution-One
(ROBODOC): N=1
(3,6%),
o  OMNIBotics: N=1
(3,6%).
Zaidi 2024%8 | N=17, przy czym wyniki dla | RATKA/CTKA o Badanie 1.: 70 zabiegéw, aby osiagnac¢ podobny do CTKA czas
LC raportowano jedynie w operacji M=68,5 min., bez zwiekszenia czestosci powikfan.
3 badaniach o  Badanie 2.: punkt przegiecia okreslony za pomoca kumulacyjnego
o  ROSA: N=17 (w tym zsumowania odchylen kolejnych obserwacji od wartosci
3dlaLC). referencyjnej (ang. Cumulative Sum, CUSUM) dla trzech chirurgéw:
8,7 zabiegow, poréwnujac czas operacji miedzy RATKA vs. CTKA.

o  Badanie 3.: wérdd trzech chirurgéw z minimalnym (<20 zabiegdw)
lub brakiem wczesniejszego doswiadczenia w RATKA, LC wynosita
6,10i 11 zabiegow.

Vermue N=48 RATKA/CTKA o  TSolution-One (ROBODOC): krzywa uczenia sie dla czasu operacji
2023% o TSolution-One wynosi 10-12 zabiegéw, na podstawie analizy CUSUM, po 12-19
(ROBODOC): N=12, zabiegach przejscie z fazy nauki do fazy biegtosci,
o  OMNIBotics: N=7, OMNIBotics: nie opublikowano danych dotyczacych LC,
o MAKO: N=21, MAKO: przejscie z fazy nauki do fazy biegtosci osiggano po 7-43
o  NAVIOiCORI:N=7, zabiegach,
o ROSA: N=1. NAVIO i CORI: 7-11 ukonczonych zabiegow,
ROSA: krzywa uczenia sie dla czasu operacji wynosi 6-11
zabiegow.
Inne wyniki:

o  TSolution-One (ROBODOC): doswiadczenie operatora nie miato
wptywu na PROMs ani na czesto$¢ powiktan operacyjnych.
Catkowity czas operacji, od naciecia do zamknigcia rany, byt $rednio
0 23 min. dtuzszy przy uzyciu TSolution-One (ROBODOC)
w poréwnaniu z CTKA (p=0,02). Nie stwierdzono réznic w czestosci
powiktan, dtugoterminowych rewizji ani dtugoterminowej
zywotnosci implantéw w poréwnaniu z CTKA,

o  MAKO: ustawienie komponentéw i balans szczelin nie byty zalezne
od doswiadczenia operatora. Catkowity czas operacji, od naciecia
do zamkniecia rany, nie réznit sie istotnie pomiedzy RATKA a CTKA
(p=0,95). Po ukonczeniu procesu uczenia sie (osiggnieciu plateau
LC) operatora/ chirurga czas konfiguracji robota wynosit 9,2 + 1,5
min.,

o  zaobserwowano wigksza zmienno$¢ liczby zabiegdw potrzebnych
do osiaggniecia plateau LC w przypadku robota MAKO (7-43)
w poréwnaniu z innymi systemami (6-12), co moze wynikaé
z wiekszej liczby opublikowanych badan dotyczacych MAKO oraz
bardziej zréznicowanej pod wzgledem doswiadczenia grupy
chirurgéw bioracych udziat w badaniach,

o  na podstawie dostepnych danych nie wykazano jednoznacznych
réznic w LC pomiedzy systemami opartymi na obrazowaniu
a systemami bezobrazowymi, ocenianymi na podstawie czasu
operacyjnego i pozycjonowania implantu.

Cacciola N=15 (2 300 zabiegdw) RATKA/CTKA M=14,9 zabiegéw (zakres: 5-43).
2022%° o MAKO: N=9, Czas zabiegu (N=3): faza nauki LC M=98,3 min. vs faza biegtosci LC
o ROSA:N=1, (N=3) M=74,4 min. (skrécenie czasu zabiegu 0 23,9 min.).
o NAVIO: N=4, o  Sredni czas operacji (N=5): pierwsze przypadki RATKA vs CTKA:
o THINK Surgical: dtuzszy $redni czas operacji w pierwszych przypadkach (istotny
N=1 ’ statystycznie).

58 Zaidli, F., Goplen, C. M., Bolam, S. M., & Monk, A. P. (2024). Accuracy and outcomes of a novel cut-block positioning robotic-arm assisted system for total knee
arthroplasty: A systematic review and meta-analysis. Arthroplasty Today, 29, 101451. https://doi.org/10.1016/j.artd.2024.101451.

59 Vermue, H., Batailler, C., Monk, P., Haddad, F., Luyckx, T., & Lustig, S. (2023). The evolution of robotic systems for total knee arthroplasty: Each system must be
assessed for its own value—A systematic review of clinical evidence and meta-analysis. Archives of Orthopaedic and Trauma Surgery, 143(6), 3369-3381.

https://doi.org/10.1007/500402-022-04632-w.

%0 Cacciola, G., Bosco, F., Giustra, F., Risitano, S., Capella, M., Bistolfi, A., Masse, A., & Sabatini, L. (2022). Learning Curve in Robotic-Assisted Total Knee Arthroplasty:
A Systematic Review of the Literature. Applied Sciences, 12(21), 11085. https://doi.org/10.3390/app122111085.
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Publikacja

Liczba uwzglednionych
badan (N) i uwzglednione
systemy robotowe

Interwencja/
komparator

Liczba zabiegéw wymaganych do osiagniecia plateau LC

W 6 z 7 badan, w ktérych poréwnywano $redni czas trwania
pierwszego i ostatniego zabiegu stwierdzono jego istotne
statystycznie skrécenie.

Brak wyraznej LC w zakresie ustawienia implantu i osiowania
konczyny dolnej. Implanty zostaty prawidtowo wszczepione juz od
pierwszych zabiegow RATKA.

Nie wykazano istotnych statystycznie réznic w rodzaju ani czestosci
powiktan w trakcie poszczegéinych faz LC RATKA.

Zhang
20224

N=16, w 5 dane dla LC.

o MAKO: N=16, w tym
5dlaLC.

RATKA/CTKA

Dla czasu trwania operacji (N=5): zakres LC: 7-80 zabiegdw.
Osiagniecie biegtosci LC (zdefiniowanego jako moment, w ktérym
wczesniej wydtuzajacy sie czas operacji zaczyna sie skracac)
i poziomu stresu zespotu operacyjnego (N=2): zakres LC (metoda
CUSUM): 7-11 zabiegow.

Dalsze skracanie $redniego czasu operacji obserwowane jest nawet
do 1 roku od wdrozenia technologii robotowej do praktyki
klinicznej, Sredni czas operacji skraca sie 0 19 min., a jedynie w 12%
przypadkow czas zabiegu jest dtuzszy niz 70 min., co jest wynikiem
lepszym niz w przypadku CTKA wykonywanej przez tych samych
chirurgéw (N=1).

Osiagniecie wyzszego poziomu biegtosci (N=3): zakres LC (metoda
CUSUM): 20-80 zabiegéw.

Petne opanowanie technik RATKA, wraz ze wzrostem
doswiadczenia chirurgdéw i komfortu pracy po ktérym obserwuje
sie konsekwentnie krotszy czas operacji (N=1): po ok. 80
przypadkach.

Nie wykazano istnienia krzywej uczenia sie w odniesieniu do
doktadnosci  pooperacyjnego ustawienia mechanicznej osi
konczyny.

Clement
20202

N=22,w 5 dane dla LC.
o NAVIO: N=3,

o brak informacji o
rodzaju robota: N=2.

RAUKA/CUKA

o

Nie stwierdzono istnienia LC dla RATKA (N=1) dla punktéw
koncowych: pozycja implantu, czesto$¢ rewizji, wyniki kliniczne,
przy czym brak jest opisu metod uzytych do oceny tych punktéow
koricowych i sposobu ich definiowania.

LC dla doktadnosci ustawienia implantu (N=2): brak LC dla RATKA
(brak koniecznosci nauki).

LC dla skrécenia czasu operacji (N=2) od 15-37 min.: zakres: 5-10
zabiegow.

LC dla osiaggniecia stabilnego czasu operacji (N=2): ok. 8 zabiegow.

Vermue
2020°%

N=11
o  MAKO: N=10,

o  TSolution-One
(ROBODOC): N=1.

RATKA/CTKA lub
RAUKA/CUKA

Faza zaawansowana uczenia sie vs faza poczatkowa:

o

Czas operacji (N=8):

o  RATKA: 7-20 zabiegdw, skrécenie czasu w przedziale 2-16
min.,

o RAUKA: 6-36 zabiegow, skrécenie czasu w przedziale 13,2-
16,7 min. (p<0,05),

o nie stwierdzono réznicy w catkowitym czasie operacji miedzy
chirurgami po szkoleniu (78-90 min.) i bez niego (67-98 min.).

Poziom stresu zespotu chirurgicznego mierzony za pomoca State-

Trait Anxiety Inventory (STAI) (N=2):

o RATKA: 7 zabiegéw (réznica 5 pkt STAI),

o  RAUKA: 6 zabiegdw (roznica 5 pkt STAI).

Ustawienie implantéw w odniesieniu do planu przedoperacyjnego

(N=2 MAKO):

o  RATKA: ok. 2 zabiegi lub brak zaleznosci,

o  RAUKA: brak zaleznosci.

61 Zhang, J., Ndou, W. S., Ng, N., Gaston, P., Simpson, P. M., Macpherson, G. J., Patton, J. T., & Clement, N. D. (2022). Robotic-arm assisted total knee arthroplasty is
associated with improved accuracy and patient-reported outcomes: A systematic review and meta-analysis. Knee Surgery, Sports Traumatology, Arthroscopy, 30(8),
2677-2695. https://doi.org/10.1007/s00167-021-06464-4.
62 Clement, N. D., Al-Zibari, M., Afzal, I., Deehan, D. J., & Kader, D. (2020). A systematic review of imageless hand-held robotic-assisted knee arthroplasty: Learning
curve, accuracy, functional outcome and survivorship. EFORT Open Reviews, 5(5), 319-326. https://doi.org/10.1302/2058-5241.5.190065.

3 Vermue, H., Lambrechts, J., Tampere, T., Arnout, N., Auvinet, E., & Victor, J. (2020). How should we evaluate robotics in the operating theatre? The Bone & Joint
Journal, 102-B(4), 407-413. https://doi.org/10.1302/0301-620X.102B4.BJJ-2019-1210.R1.
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Liczba uwzglednionych
badan (N) i uwzglednione
systemy robotowe

Interwencja/

Publikacja komparator

Liczba zabiegéw wymaganych do osiagniecia plateau LC

Planowanie 3D (N=1 MAKO): brak wptywu doswiadczenia chirurga
na wynik/ brak krzywej uczenia sie (doktadno$¢ zachowana od
1. przypadku).

Powiktania (N=1 MAKO): UKA - brak wptywu doswiadczenia
chirurga na wynik (brak istotnych réznic w odsetku rewizji).

W zakresie czasu operacji: jego skrécenie nastepuje wraz ze
wzrostem liczby wykonanych zabiegéw robotowych. Czas ten
ostatecznie zbliza sie do czasu operacji klasycznych zaréwno dla
UKA, jak i TKA w uwzglednionych badaniach.

Przeglad narracyjny

RATKA/CTKA lub
RAUKA/CUKA

analizowanych
nie zostata w
tekécie  okredlona  (ze
wzgledu na  charakter
publikacji), analiza cytowan
wskazuje na uwzglednienie
kilkunastu badan
dotyczacych LC RATKA
oraz ftacznie 38 pozydji
pi$miennictwa.

Liczba
publikacji

Song 2023%

o

Inne:

LC dla czasu operacji (metoda CUSUM):
o RATKA:
MAKO (N=5): 6-43 zabiegdw,
ROSA (N=2): 5-15 zabiegbw,
NAVIO (N=2): 7-11 zabiegdw,
OMNIBotics: 9 zabiegow,
TSolution-One (ROBODOC): 12-19 zabiegow,
o  RAUKA:
o  MAKO: 5-6 zabiegdéw.
LC (metoda analizy szeregdw czasowych) definiowana jako
osiggniecie plateau czasu operacji (maksymalnej efektywnosci
operacyjnej):
o RATKA:
o MAKO: 40 zabiegoéw,
o  TSolution-One (ROBODOC): 9 zabiegow,
o NAVIO: 25 zabiegow,
o  osiggniecie stabilnego plateau dla czasu operacji:
o  MAKO: 150-200 zabiegow.
LC oceniana metodg analizy szeregow czasowych
odniesienia: zrownanie z czasem CTKA):
o MAKO: 40 zabiegow,
o NAVIO: 20 zabiegéw.
LC dla doktadnosci planowania rozmiaru komponentéw - zalezna
od platformy:

o  MAKO: wykazano stopniowa poprawe doktadnosci
planowania - z 43% w pierwszych 10 przypadkach do
89% w ostatnich 10 przypadkach w serii 50 zabiegow,

o  ROSA: nie wykazano mierzalnej LC.
LC dla rzeczywistej pozycji implantu wzgledem planowanej:

O O O O O

(punkt

o w badaniach na preparatach pos$miertnych poprawa po
pierwszych 2-3 zabiegach,
o  w praktyce klinicznej najczesciej nie obserwowano istotnej
krzywej uczenia sie.
LC dla poziomu stresu zespotu chirurgicznego (kwestionariusz
STAI, metoda CUSUM):
o  RAUKA: 6 zabiegow
o  RATKA: 7 zabiegow.

LC wystepuja w odniesieniu do czasu operacji oraz poziomu stresu
zespotu chirurgicznego, ale nie dotycza ostatecznego ustawienia
implantow,

czynniki skracajagce LC obejmuja: wczesdniejsze doswiadczenie
z chirurgia wspomagang komputerowo (w tym systemami
robotowymi i nawigacyjnymi), specjalizacje w chirurgii kolana, duza
liczbe wykonywanych endoprotezoplastyk kolana, optymalizacje
przebiegu pracy robotowo wspomaganych operacji, sekwencyjne

4Song, S. J., & Park, C. H. (2023). Learning curve for robot-assisted knee arthroplasty: Optimizing the learning curve to improve efficiency. Biomedical Engineering

Letters, 13(4), 515-521. https://doi.org/10.1007/513534-023-00311-w.
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Liczba uwzglednionych
Publikacja badan (N) i uwzglednione
systemy robotowe

Interwencja/

komparator Liczba zabiegéw wymaganych do osiagniecia plateau LC

wdrazanie chirurgii robotowo wspomaganej oraz utrzymanie
statego sktadu zespotu chirurgicznego.

[Zrédto: opracowanie wiasne AOTMIT]

CTKA - konwencjonalna catkowita endoprotezoplastyka stawu kolanowego (ang. conventional total knee arthroplasty); CUKA - konwencjonalna
jednoprzedziatowa (czesciowa) endoprotezoplastyka stawu kolanowego (ang. conventional unicompartmental knee arthroplasty); CUSUM - suma skumulowana
(ang. cumulative sum); I? - heterogenicznosé miedzy badaniami (ang. I-squared); IQR - rozstep miedzykwartylowy (ang. interquartile range); LC - krzywa uczenia
sie (ang. learning curve, LC); M - srednia (ang. mean); MD - Srednia réznica (ang. mean difference); Me - mediana; My~ Srednia wazona (ang. weighted mean);
N - liczba uwzglednionych badan; PROM - punkty koricowe raportowane przez pacjentéw (ang. patient reported outcome measure); RATKA - catkowita
endoprotezoplatyka stawu kolanowego wspomagana robotem (ang. robotic-assisted total knee arthroplasty); RAUKA - robotowo wspomagana
jednoprzedziatowa (czesciowa) endoprotezoplastyka stawu kolanowego (ang. robotic-assisted unicompartmental knee arthroplasty); TKA - catkowita
endoprotezoplastyka stawu kolanowego (ang. total knee arthroplasty); UKA - jednoprzedziatowa (czesciowa) endoprotezoplastyka stawu kolanowego (ang.
unicompartmental knee arthroplasty); vs - w poréwnaniu, w zestawieniu, w kontrze (fac. versus).

Analiza wynikéw przegladéw systematycznych oraz przegladu narracyjnego z lat 2020-2026 wskazuije, ze dla robotowej
endoprotezoplastyki kolana przebieg krzywej uczenia sie (LC) zalezy przede wszystkim od rodzaju zabiegu (RATKA vs
RAUKA), typu platformy robotowej i doswiadczenia personelu przeprowadzajacego zabieg. Nalezy przy tym zauwazyé, ze
w badaniach wiaczonych do ww. przegladéw wykorzystywano rézne metody analizy LC, co istotnie wptywa na
raportowang liczbe przypadkéw potrzebnych do osiaggniecia plateau.

Najczesciej stosowana metoda analizy CUSUM (stuzy do kumulacyjnego sumowania odchylen kolejnych obserwaciji od
wartosci referencyjnej np. sredniej lub wartosci oczekiwanej) jest stosowana do identyfikowania zmian w czasie. Pozwala
na precyzyjnie wyznaczenie momentu osiggniecia biegtosci (tzw. punkt przegiecia LC), ktéry w przypadku wspomaganej
robotem endoprotezoplastyki pierwotnej kolana wystepuje zwykle przy ok. 6-20 zabiegach. Zastosowanie modelowania
regresyjnego lub analizy szeregdw czasowych wskazuje na pdzniejsze osigganie plateau (ok. 20-40 zabiegdw i wiecej dla
stabilizacji czasu operacji). Roznice te wynikajg réwniez z odmiennych definicji biegtosci zastosowanych w badaniach
(np. poczatek skracania czasu zabiegu vs jego petna stabilizacja lub zrownanie z czasem CTKA).

Plateau dla RATKA osiggane jest zwykle po ok. 15-30 zabiegach, przy czym uzyskiwane w badaniach wyniki sg zalezne od
zastosowanej metody analizy (nizsze wartosci obserwuje sie w analizach CUSUM, wyzsze w modelach regresyjnych
i analizie szeregdw czasowych). Z kolei w przypadku RAUKA krzywa uczenia sie jest krétsza i wynosi ok. 5-15 zabiegow,
przy czym réwniez pozostaje ona zalezna od zastosowanej metody analizy, cho¢ réznice sg mniejsze niz w przypadku
RATKA.

Typy platform robotowych réznig sie dtugoscig LC i momentem osiggniecia plateau. R6znice te jednak nie zawsze s3 istotne
statystycznie. System MAKO umozliwia osiggniecie plateau LC przy ok. 15-25 zabiegach. Charakteryzuje sie przy tym
najdtuzsza i najbardziej zmienng krzywa uczenia sie (zakres: 7-43 i wiecej zabiegéw), co wigze sie z wieksza ztozonoscia
architektury systemu (planowanie obrazowe, aktywne granice haptyczne). ROSA wykazuje umiarkowang dtugos¢ uczenia
sie (ok. 6-30 zabiegdéw) przy czym nizsze wartosci odpowiadajg najczesciej wczesnym punktom przegiecia krzywej
(np. metodg CUSUM), natomiast plateau osiggane jest zwykle po okoto 20-30 zabiegach. Natomiast NAVIO i CORI
cechujg sie krétsza poczatkows fazg uczenia sie (ok. 7-11 zabiegéw), co moze wynikac¢ z prostszej, bezobrazowej
architektury tych systemoéw. Nalezy jednak zauwazy¢, ze petne plateau stabilizacji czasu operacji obserwuje sie pdznie;j,
zwykle w zakresie 18-28 zabiegow. System TSolution-One (ROBODOC) umozliwia stosunkowo szybkie osiggniecie
biegtosci (10-12 zabiegdw). Dane dotyczace platform OMNIBotics i VELYS s3a ograniczone, jednak dostepne wyniki
sugerujg relatywnie krétszag krzywa uczenia sie i szybsze osigganie stabilizacji czasu operacji. Pomimo obserwowanej
tendencji do dtuzszej i bardziej zmiennej krzywej uczenia sie w przypadku systemdw bardziej ztozonych (np. MAKO) oraz
krotszej w systemach bezobrazowych (np. NAVIO i CORI), zakresy te istotnie sie naktadajg. W rezultacie wiekszoséc¢
platform osigga plateau efektywnosci operacyjnej w przyblizeniu po okoto 15-30 zabiegach.

Dtugos¢ LC w robotowej endoprotezoplastyce kolana zalezy od przyjetej metodyki analizy, rodzaju wykonywanej
procedury (RATKA lub RAUKA), typu systemu robotowego oraz czynnikdw wptywajacych na skrécenie LC. Nalezg do nich:
wczesniejsze doswiadczenie z chirurgia wspomagang komputerowo (w tym systemami robotowymi i nawigacyjnymi),
specjalizacja w chirurgii kolana, duza liczba wykonywanych endoprotezoplastyk kolana, optymalizacja przebiegu pracy
robotowo wspomaganych operacji, sekwencyjne wdrazanie chirurgii robotowo wspomaganej oraz utrzymanie statego
sktadu zespotu chirurgicznego.
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4.4. Wczesniejsze postepowanie administracyjne w Polsce

Zastosowanie chirurgii robotowej byto przedmiotem wczesniejszych ocen AOTMIT w réznych wskazaniach.

Wedtug stanu na maj 2026 r. zostato wydanych 6 stanowisk Rady Przejrzystosci oraz 5 rekomendacji Prezesa AOTMIT
(w latach 2014 - 2025 r.) w sprawie zlecert MZ z art. 31c ust. 1 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych.

Tabela 3. Wczesniejsze oceny AOTMIT zwigzane merytorycznie z przedmiotowym zleceniem oraz wydane stanowiska RP
i rekomendacje Prezesa AOTMIT

Stanowisko/opinia/rekomendacja Tresc¢ stanowiska/opinii/rekomendaciji
Stanowisko Rady Przejrzystosci Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne zakwalifikowanie $wiadczenia opieki zdrowotnej ,leczenie
nr 356/2014 z dnia 15 grudnia 2014 r.¢5 chirurgiczne raka jelita grubego z zastosowaniem systemu robotowego” jako $wiadczenia
gwarantowanego.
Rekomendacja Prezesa AOTMIT Prezes Agencji przychylajac sie do opinii Rady Przejrzystosci, nie rekomenduje zakwalifikowania
nr 254/2014 z dnia 15 grudnia 2014 r.66 $wiadczenia opieki zdrowotnej leczenie chirurgiczne raka jelita grubego z zastosowaniem systemu

robotowego” jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego.

Stanowisko Rady Przejrzystosci Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki zdrowotnej leczenie

nr 357/2014 z dnia 15 grudnia 2014 r.¢ chirurgiczne raka gruczotu krokowego z zastosowaniem systemu robotowego” jako $wiadczenia
gwarantowanego.

Rekomendacja Prezesa AOTMIT Prezes Agencji, przychylajac sie do stanowiska Rady Przejrzystosci, nie rekomenduje

nr 255/2014 z dnia 15 grudnia 2014 r.68 zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,leczenie chirurgiczne raka gruczotu krokowego z
zastosowaniem systemu robotowego” jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia
szpitalnego.

Stanowisko Rady Przejrzystosci Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne zakwalifikowanie $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Leczenie

nr 358/2014 z dnia 15 grudnia 2014 r.¢? chirurgiczne raka bfony $luzowej macicy z zastosowaniem systemu robotowego” jako $wiadczenia
gwarantowanego.

Rekomendacja Prezesa AOTMIT Prezes Agencji przychylajac sie do opinii Rady Przejrzystosci, nie rekomenduje zakwalifikowania

nr 256/2014 z dnia 15 grudnia 2014 r.7° $wiadczenia opieki zdrowotnej ,leczenie chirurgiczne raka btony $luzowej macicy z zastosowaniem

systemu robotowego” jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego.

Stanowisko Rady Przejrzystosci Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadna refundacje Swiadczenia opieki zdrowotnej ,zastosowanie
nr 127/2017 z dnia 22 maja 2017 .7t systemu chirurgicznego da Vinci we wskazaniach: rak jelita grubego, rak gruczotu krokowego, rak

btony Sluzowej macicy” w $wietle przedstawionych danych klinicznych i kosztowych.

65 AOTMIT (2014a). Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 356/2014 z dnia 15 grudnia 2014 r. w sprawie zakwalifikowania/niezasadnosci zakwalifikowania
Swiadczenia 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/SRP/U_44_704_141215_stanowisko_356_system_robotowy_j_grube_31c.pdf, dostep z
07.04.2026r.

6 AOTMIT (2014b). Rekomendacja nr 254/2014 z dnia 15 grudnia 2014 r. Prezesa Agencji 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: 07.04.2026 .

87 AOTMIT (2014c). Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 357/2014 z dnia 15 grudnia 2014 r. w sprawie zakwalifikowania/niezasadnosci zakwalifikowania
Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Leczenie chirurgiczne raka gruczotu krokowego z zastosowaniem systemu robotowego” jako Swiadczenia gwarantowanego.
Pozyskano  z:  https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2013/048/SRP/U_44_705_141215_stanowisko_357_system_robotowy_prostata_31c.pdf,
dostep z: 07.04.2026.

% 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 Swiadczenia gwarantowanego. Pozyskano z
https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2013/048/REK/RP_255_2014_PROSTATA _system_robotowy.pdf, dostep z: 07.04.2026r.

% AOTMIT (2014e). Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 358/2014 z dnia 15 grudnia 2014 r. w sprawie zakwalifikowania/niezasadnosci zakwalifikowania
Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Leczenie chirurgiczne raka btony sluzowej macicy z zastosowaniem systemu robotowego” jako swiadczenia gwarantowanego.
Pozyskano  z:  https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2013/049/SRP/U_44_707_141215_stanowisko_358_system_robotowy_macica_31c.pdf,
dostep z: 07.04.2026.

70 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 btony sluzowej macicy z zastosowaniem systemu robotowego”, jako 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: 07.04.2026r.

7L AOTMIT (2017a). Opinia Rady Przejrzystosci nr 127/2017 z dnia 22 maja 2017 roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji jako swiadczenia gwarantowanego
Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Zastosowanie systemu chirurgicznego da Vinci we wskazaniach: rak jelita grubego, rak gruczotu krokowego, rak btony sluzowej

macicy” w Swietle 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: 07.04.2026r.
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Stanowisko/opinia/rekomendacja Tres¢ stanowiska/opinii/rekomendacji
Rekomendacja Prezesa AOTMIT Prezes Agencji stoi na stanowisku, ze finansowanie ze $rodkéw publicznych “zastosowania systemu
nr BP.434.14.2017.JTM z dnia 23 maja robotowego we wskazaniach: rak jelita grubego, rak gruczotu krokowego oraz rak btony $luzowej
2017172 macicy” jest uzasadnione i powinno zosta¢ uwzglednione w koszyku $wiadczen gwarantowanych.
Uzasadnieniem dla ww. decyzji byty wyniki analizy klinicznej i dane kosztowe.
Stanowisko Rady Przejrzystosci Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki zdrowotnej ,Chirurgia
nr 61/2025 z dnia 19 maja 2025 .7 robotowa klatki piersiowej (nowotworéw ptuc oraz innych nowotworéw klatki piersiowej)” jako

$wiadczenia gwarantowanego, pod warunkiem spetnienia nastepujacych kryteriow:

o  koszt tych S$wiadczen ze strony ptatnika nie moze by¢ znaczaco wyzszy niz koszt
odpowiednich procedur wykonywanych laparoskopowo,
niezbedne jest przeprowadzenie petnego procesu wyceny i jej cyklicznej weryfikacji,
okreslenia minimalnych warunkdw realizacji $wiadczenia (w tym kryteriéw kwalifikacji oraz
wymogow stawianych wzgledem personelu i osrodkéw wykonujacych zabiegi),
umozliwiajacych wykonywanie zabiegéw jedynie w $cisle okreslonych przypadkach,

o  biezaca ocena efektywnosci procedury poprzez utworzenie ogdlnokrajowego rejestru
klinicznego pozwalajacego na monitorowanie skutecznosci i bezpieczenstwa leczenia
z wykorzystaniem systemu robotowego,

o do S$wiadczen gwarantowanych chirurgii robotowej nie nalezy klasyfikowaé zabiegéw
miedzybtoniaka optucnej (C45.0) i wtérnych nowotwordw ztosliwych optucnej (C78.2).

Stanowisko Rady Przejrzystosci Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne zakwalifikowanie $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Chirurgia
nr 97/2025 z dnia 28 lipca 2025 r.74 robotowa klatki piersiowej (nowotworéw ptuc oraz innych nowotwordw klatki piersiowej)” jako

Swiadczenia gwarantowanego - w zakresie wskazania: nowotwdr o niepewnym lub nieznanym
charakterze ucha $rodkowego, narzadéw uktadu oddechowego i klatki piersiowej (ICD-10 D38).

Rekomendacja Prezesa AOTMIT Prezes Agencji nie rekomenduje zakwalifikowania chirurgii robotowej klatki piersiowej
nr 104/2025 z dnia 30 lipca 2025 r.7° wykorzystywanej w leczeniu nowotwordw ptuc oraz innych nowotworéw klatki piersiowej jako
nowego S$wiadczenia opieki zdrowotnej. Jednoczesnie Prezes Agencji rekomenduje okreslenie
szczegotowych warunkéw realizacji oraz klinicznych kryteriéw kwalifikacji dla chirurgii robotowej
klatki piersiowej w zakresie leczenia szpitalnego wytacznie w nastepujacych wskazaniach klinicznych:

o  pierwotny nowotwor ztosliwy oskrzela i ptuca ograniczony do klatki piersiowej w stadium
cT1- 2 NO MO albo choroba zaawansowana lokalnie cT3a-b NO-1 MO, po potwierdzeniu
badaniem PET lub RM braku obecnosci przerzutéw odlegtych lub wtéry nowotwor
zlokalizowany w ptucach po potwierdzeniu braku obecnosci przerzutéw odlegtych MO
w badaniu PET lub RM Klatki piersiowej, brzucha, miednicy oraz o$rodkowego uktadu
nerwowego,
nowotwor ztosliwy grasicy w stopniu zaawansowania I-1l,
pierwotny lub wtorny nowotwér srddpiersia (przedniego, tylnego lub blizej nie okreslonego),
pierwotny nowotwor ztosliwy przetyku z lub bez zajecia potaczenia przetykowo-zotagdkowego
po potwierdzeniu badaniem PET lub RM Kklatki piersiowej, brzucha, miednicy oraz
osrodkowego uktadu nerwowego braku obecnosci przerzutéw, w zwiazku z czym nie zaleca
sie stosowania ocenianej technologii w leczeniu nowotworéw zlokalizowanych w optucnej
i nowotworéw o niepewnym lub nieznanym charakterze.

Stanowisko Rady Przejrzystosci Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Leczenie
nr 118/2025 z dnia 8 wrzeénia 2025 r.76 chirurgiczne nowotworu zto$liwego nerki z zastosowaniem systemu robotowego” jako $wiadczenia

72 AOTMIT (2017b). Opinia nr BP.434.14.2017.JTM z dnia 23 maja 2017 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych w sprawie zakwalifikowania
Swiadczenia opieki zdrowotnej ,leczenie chirurgiczne raka jelita grubego z zastosowaniem systemu robotowego”, jako swiadczenia gwarantowanego. Pozyskano z
zasobow wewnetrznych AOTMIT.

73 AOTMIT (2025a). Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 61/2025 z dnia 19 maja 2025 roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji swiadczenia opieki zdrowotnej
,Chirurgia robotowa klatki piersiowej (nowotworéw ptuc oraz innych nowotworéw klatki piersiowej)” jako swiadczenia gwarantowanego. Pozyskano z:
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2024/219/SRP/U_145_20250519_s_61_chirurgia_robotowa_kw_sw_zacz.pdf, dostep z: 07.04.2026r.

74 AOTMIT (2025b). Stanowisko Rady Przejrzystoscinr 97/2025 z dnia 28 lipca 2025 roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji swiadczenia opieki zdrowotnej ,Chirurgia
robotowa klatki piersiowej (nowotworéw ptuc oraz innych nowotwordw klatki piersiowej)” jako swiadczenia gwarantowanego - w zakresie wskazania: nowotwor o
niepewnym lub nieznanym charakterze ucha srodkowego, narzqdéw uktadu oddechowego i klatki piersiowej (ICD-10 D38). Pozyskano z:
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2024/219/SRP/U_226_20250728_s_97_chirurgia%20robotowa_kw%20%C5%9Bwiad_zacz_ REOPTR.pdf,
dostep z: 07.04.2026r.

75 AOTMIT (2025c¢). Rekomendacja nr 104/2025 z dnia 30 lipca 2025 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie oceny zasadnosci
zakwalifikowania chirurgii robotowe;j klatki piersiowej (nowotwordw ptuc oraz innych nowotwordw klatki piersiowej) jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu
leczenia szpitalnego. Pozyskano z
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2024/219/SRP/U_226_20250728_s_97_chirurgia%20robotowa_kw%20%C5%9Bwiad_zacz_ REOPTR.pdf,
dostep z: 07.04.2026r.

76 AOTMIT (2025d). Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 118/2025 z dnia 8 wrzesnia 2025 roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji swiadczenia opieki zdrowotnej
JLeczenie chirurgiczne nowotworu ztosliwego nerki z zastosowaniem systemu robotowego” jako swiadczenia gwarantowanego. Pozyskano z:
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2025/136/SRP/U_282_20250908_s_118_nowotw%C3%B3r%202%C5%820%C5%9Bliwy%20nerki_kw%20%
C5%9Bw_zacz.pdf, dostep z: 07.04.2026 .
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Stanowisko/opinia/rekomendacja Tres¢ stanowiska/opinii/rekomendacji

gwarantowanego, w guzach T1 - T2 i drobnych guzach nerkowych oraz w trudnych anatomicznie
przypadkach i u pacjentéw z jedna nerka.

Rekomendacja Prezesa AOTMIT nr Prezes Agencji nie rekomenduje zakwalifikowania leczenia chirurgicznego nowotworu ztosliwego
125/2025 nerki z zastosowaniem systemu robotowego jako nowego swiadczenia opieki zdrowotnej.
z dnia 10 wrzeénia 2025 r.”” Jednoczesnie Prezes Agencji rekomenduje okreslenie szczegétowych warunkéw realizacji oraz

klinicznych kryteriéw kwalifikacji dla chirurgii robotowej nerki w zakresie leczenia szpitalnego
wytacznie we wskazaniu klinicznym okreslonym jako pierwotny nowotwoér ztodliwy nerki
z wyjatkiem miedniczki nerkowej w stadium cT1-2 NO MO u pacjentéw dorostych.

[Zrédito: opracowanie wiasne AOTMIT]

4.5. Alternatywne technologie medyczne

Zgodnie z opisem problemu zdrowotnego (rozdziat 4.1), KSOZ i opiniami ekspertéw (rozdziat 7) leczenie choroby
zwyrodnieniowej stawu kolanowego ma charakter etapowy i obejmuje postepowanie zachowawcze oraz leczenie
operacyjne. W poczatkowych stadiach choroby stosuje sie przede wszystkim modyfikacje stylu zycia, redukcje masy ciata,
rehabilitacje i fizjoterapie oraz leczenie farmakologiczne. U wybranych pacjentéw mozliwe jest réwniez zastosowanie
zabiegdéw oszczedzajacych staw, w tym osteotomii korekcyjnych. W przypadku zaawansowanych, nieodwracalnych zmian
zwyrodnieniowych oraz nieskutecznosci leczenia zachowawczego podstawowa metodg leczenia pozostaje czesciowa lub
catkowita endoprotezoplastyka stawu kolanowego.

Majac na uwadze charakter ocenianej technologii, wytyczne praktyki klinicznej, opinie ekspertéw oraz problem
decyzyjny wskazany w KSOZ (populacja obejmujaca pacjentdw juz zakwalifikowanych do pierwotnej catkowitej lub
czesciowej endoprotezoplastyki stawu kolanowego), za wtasciwy komparator dla robotowo wspomaganej pierwotnej
catkowitej endoprotezoplastyki stawu kolanowego przyjeto pierwotng catkowitg endoprotezoplastyke stawu
kolanowego (oraz analogicznie dla zabiegu czesciowego) wykonywang metoda konwencjonalng (manualna,
Z uzyciem wytacznie standardowego instrumentarium manualnego, z wytgczeniem zabiegdw endoprotezoplastyki
pierwotnej z zastosowaniem nawigacji komputerowej lub z instrumentarium indywidualizowanym). Metody
zachowawcze oraz osteotomie korekcyjne nie zostaty uznane za adekwatne komparatory, poniewaz s stosowane na
wczesniejszych etapach leczenia i nie stanowig alternatywy dla zabiegu endoprotezoplastyki u pacjentéw juz
zakwalifikowanych do leczenia operacyjnego metoda endoprotezoplastyki pierwotnej kolana.

4.6. Wybor populacji docelowej

Zgodnie z KSOZ populacje docelowa stanowia pacjenci z zaawansowanymi zmianami zwyrodnieniowymi, prowadzacymi
do bélu, ograniczenia ruchomosci, deformacji osi kornczyny dolnej oraz obnizenia jakosci zycia pomimo stosowania leczenia
zachowawczego kwalifikowani do pierwotnej catkowitej lub czesciowej endoprotezoplastyki stawu kolanowego.
Wskazania zdefiniowane jednostkami chorobowymi wg ICD-10 przedstawiono w rozdziale 4.1.

Zgodnie z KSOZ prognozowana wielko$¢ populacji objetej wnioskowanymi $wiadczeniami wynosi w przypadku
endoprotezoplastyki pierwotnej:

o catkowitej: od 3 797 pacjentéw w 1. roku refundacji do 17 087 pacjentéw w 5. roku refundacji,
o czesciowej: od 367 pacjentéw w 1. roku refundacji do 1 650 pacjentéw w 5. roku refundacji.

77 AOTMIT (2025e). Rekomendacja nr 125/2025 z dnia 10 wrzeshia 2025 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie oceny zasadnosci
zakwadlifikowania  chirurgii  robotowej nerki  jako  Swiadczenia  gwarantowanego  z  zakresu  leczenia  szpitalnego.  Pozyskano  z:
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2025/136/REK/RP%20nr%20125%202025%20chir%20robot%20nerka%20BIP_REOPTR pdf,  dostep  z
07.04.2026r.
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4.7. Efekty zdrowotne

W ocenie skutecznosci i bezpieczenstwa endoprotezoplastyki stawu kolanowego wspomaganej robotem uwzglednia sie
szerokie spektrum punktow koncowych obejmujacych wyniki kliniczne, radiograficzne, okotooperacyjne oraz
bezpieczenstwo leczenia.

Podstawowg grupe punktéw koricowych stanowig wyniki zwigzane z funkcjonalnoscia stawu kolanowego. Najczesciej
oceniane s3 one za pomoca wystandaryzowanych narzedzi, takich jak Knee Society Score (KSS), Oxford Knee Score (OKS),
Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis Index (WOMAC), Hospital for Special Surgery Knee Score (HSS) oraz
Forgotten Joint Score (FJS). Skale te umozliwiajg ocene bdlu, sprawnosci funkcjonalnej, zdolnosci do wykonywania
codziennych aktywnosci oraz stopnia integracji implantu z funkcjonowaniem pacjenta. Obiektywnym parametrem
funkcjonalnym jest rowniez zakres ruchu w stawie kolanowym (ang. range of motion, ROM), obejmujacy ocene zgiecia
i wyprostu stawu’87%.

Kolejng kategorie stanowig punkty koricowe okotooperacyjne, ktére odzwierciedlajg przebieg procedury chirurgicznej i jej
wptyw na proces leczenia. Najczesciej oceniane parametry obejmujg czas trwania operacji, $Srédoperacyjng utrate krwi,
dtugo$é hospitalizac;i®®.

Ponadto do drugorzedowych punktéw korcowych ocenianych w badaniach nalezg punkty koricowe radiograficzne, ktére
pozwalajg na obiektywng ocene precyzji wykonania zabiegu. Obejmujg one analize odtworzenia osi mechanicznej
konczyny, ocene kata biodrowo-kolanowo-skokowego (ang. hip-knee-ankle, HKA), ocene doktadnosci pozycjonowania
implantéw oraz odchylen ustawienia komponentéw udowego i piszczelowego w ptaszczyznach czotowej, strzatkowej
i osiowej. Parametry te wykorzystywane sg do oceny doktadnosci pozycjonowania implantéw oraz odtworzenia
planowanej geometrii stawu®182,

Waznym obszarem oceny sg rowniez jako$¢ zycia pacjentéw, natezenie bolu oraz satysfakcja z leczenia. Jakos$¢ zycia
najczesciej oceniana jest za pomoca zwalidowanych kwestionariuszy, takich jak SF-12 lub SF-36, natomiast nasilenie bélu
mierzone jest zwykle przy uzyciu wizualnej skali analogowej (ang. Visual Analog Scale, VAS). W czesci badan analizowana
jest rowniez satysfakcja pacjentéw z wyniku operacji oraz subiektywna ocena funkcjonowania po zabiegu83848>,

Ocena bezpieczenstwa obejmuje analize czestosci powiktan pooperacyjnych, zdarzen niepozadanych oraz koniecznosci
przeprowadzenia zabiegéw rewizyjnych. W badaniach z dtuzszym okresem obserwacji oceniana jest rowniez zywotnosé
implantu, czesto$¢ reoperacji oraz inne dtugoterminowe nastepstwa leczenia®®.

78 Dowsey, M. M., & Choong, P. F. (2013). The utility of outcome measures in total knee replacement surgery. International journal of rheumatology, 2013, 506518.
https://doi.org/10.1155/2013/506518

7? Garcia-Sanz, F., Sosa-Reing, M. D., Jaén-Crespo, G., Gonzdlez-de-la-Flor, A, Villafarie, J. H., & Romero-Morales, C. (2025). Redefining Knee Arthroplasty: Does
Robotic Assistance Improve Outcomes Beyond Alignment? An Evidence-Based Umbrella Review. Journal of clinical medicine, 14(8), 2588.
https://doi.org/10.3390/jcm14082588

80 Ruangsomboon, P., Ruangsomboon, O., Pornrattanamaneewong, C., Narkbunnam, R., & Chareancholvanich, K. (2023). Clinical and radiological outcomes of
robotic-assisted versus conventional total knee arthroplasty: a systematic review and meta-analysis of randomized controlled trials. Acta orthopaedica, 94, 60-79.
https://doi.org/10.2340/17453674.2023.9411.

81 Ward, G. H., & Montalbano, M. J. (2023). Postoperative scores for robot-assisted and conventional total knee arthroplasty: A meta-analysis. Journal of clinical
orthopaedics and trauma, 41, 102189. https://doi.org/10.1016/j.jcot.2023.102189.

82 Capitanu, B.-S., Dragosloveanu, S., Nedelea, D.-G., Dragosloveanu, C. I., Cergan, R., & Scheau, C. (2026). Robotic-Assisted Total Knee Arthroplasty: Current Evidence
on PROMs, Functional Outcomes, Neuromotor Recovery, and Complications—A  Narrative  Review. Medicina, 62(6), 1173.
https://doi.org/10.3390/medicina62061173.

83 Dowsey, M. M., & Choong, P. F. (2013). The utility of outcome measures in total knee replacement surgery. Interational journal of rheumatology, 2013, 506518.
https://doi.org/10.1155/2013/506518.

84 Garcia-Sanz, F., Sosa-Reina, M. D., Jaén-Crespo, G., Gonzdlez-de-la-Flor, A., Villafare, J. H., & Romero-Morales, C. (2025). Redefining Knee Arthroplasty: Does
Robotic Assistance Improve Outcomes Beyond Alignment? An Evidence-Based Umbrella Review. Journal of clinical medicine, 14(8), 2588.
https://doi.org/10.3390/jcm14082588.

85 Jigo, X,, Du, M, Li, Q, Huang, C, Ding, R, & Wang, W. (2024). Does patient-specific instrument or robot improve imaging and functional outcomes in
unicompartmental knee arthroplasty? A bayesian analysis. Archives of orthopaedic and trauma surgery, 144(11), 4827-4838. https://doi.org/10.1007/s00402-
024-05569-y.

86 Ruangsomboon, P., Ruangsomboon, O., Pornrattanamaneewong, C., Narkbunnam, R., & Chareancholvanich, K. (2023). Clinical and radiological outcomes of

robotic-assisted versus conventional total knee arthroplasty: a systematic review and meta-analysis of randomized controlled trials. Acta orthopaedica, 94, 60-79.
https://doi.org/10.2340/17453674.2023.9411.
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5. Analiza kliniczna

5.1. Metodyka przegladu systematycznego

W celu odnalezienia dowoddéw naukowych dotyczacych oceny skutecznosci i bezpieczenstwa endoprotezoplastyki
pierwotnej czesciowej i catkowitej kolana z zastosowaniem systemu robotowego, dokonano przeszukania w bazie Medline
i Embase via Ovid oraz Cochrane. Wyszukiwanie przeprowadzono w dniu 08.04.2026 r. (aktualizacja w dniu 05.10.2026 r.)
zgodnie z Wytycznymi oceny technologii medycznych (wersja 3.0).8” Strategie wyszukiwania dowoddw naukowych wraz
z diagramem selekcji PRISMA przedstawiono w zatacznikach 1i 2.

Proces selekcji badan zostat przeprowadzony dwuetapowo w oparciu o kryteria wigczenia i wykluczenia (tabela ponizej).
Selekcje publikacji, w pierwszej kolejnosci na podstawie abstraktéw, a nastepnie w oparciu o petne teksty publikacji,
przeprowadzito dwéch niezaleznie pracujacych analitykéw. W przypadku wystgpienia niezgodnosci opinii w trakcie
weryfikacji badann w oparciu o petne teksty doniesiern naukowych, ostateczne stanowisko uzgadniano w drodze
konsensusu (z udziatem trzeciego analityka). Ekstrakcja przeprowadzana byta przez dwéch analitykow i nastepnie
weryfikowana przez niezaleznego analityka. Jako$¢ metodyczng dowoddéw naukowych oceniono w przypadku badan
z randomizacja przy uzyciu narzedzia Risk of Bias (RoB2), a w przypadku przegladéw systematycznych przy uzyciu skali
AMSTAR 2.

Tabela 4. Kryteria wtaczenia i wykluczenia do analizy klinicznej

Kategoria Kryteria wiaczenia Kryteria wykluczenia
Populacja Dorosli pacjenci ze zmianami zwyrodnieniowymi stawu | -

docelowa kolanowego

Interwencja o  endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa | -

kolana z zastosowaniem systemu robotowego,

o endoprotezoplastyka pierwotna  catkowita
kolana z zastosowaniem systemu robotowego

Komparator o endoprotezoplastyka pierwotna czesSciowa o  endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa kolana
kolana z zastosowaniem techniki z zastosowaniem nawigacji komputerowe;j,
konwencjonalnej, o  endoprotezoplastyka  pierwotna  catkowita  kolana
o  endoprotezoplastyka pierwotna  catkowita z zastosowaniem nawigacji komputerowe;j,
kolana  z  zastosowaniem techniki | 5 poréwnanie réznych rodzajow/typow robotéw
konwencjonalnej wykorzystywanych w chirurgii
Punkty Punkty konicowe zwigzane ze skutecznoscia, jakoscia | -
koricowe Zycia lub bezpieczeristwem
Metodyka o przeglady systematyczne <z  metaanaliza | o  badania bez randomizacji,
wytacznie badan z randomizacja?, o badania obserwacyjne,
o badania z randomizacja o  przeglady systematyczne bez metaanalizy lub z metaanaliza
badan bez randomizacji/obserwacyjnych lub z metaanaliza
zarbwno badan z randomizacja, jak i badan bez

randomizacji/obserwacyjnych,

opracowania wtérne niebedace przegladami systematycznymi,
prace pogladowe,

badania in vitro i na zwierzetach

Inne o  publikacje w jezyku angielskim lub polskim, o  publikacje dostepne wytacznie w formie abstraktéw oraz
o doniesienia naukowe opublikowane w postaci doniesien konferencyjnych,
petnych tekstéw, o  publikacje w jezykach innych niz angielski lub polski

o  przeglady systematyczne z ostatnich 5 lat badania
z randomizacja z ostatnich 2 lat®

[Zrédto: opracowanie wtasne AOTMIT]
a) W AKL uwzgledniano PS zawierajgce odrebne analizy badar z randomizacjq, niezaleznie od uwzglednienia innych typéw badan.

b) Kryterium czasowe przyjeto ze wzgledu na dostepnosc aktualnych przeglgdéw systematycznych z metaanalizq RCT obejmujgcych badania opublikowane do
2025 roku; do analizy wtgczano wytqcznie nowsze publikacje nieuwzglednione w tych opracowaniach.

87 AOTMIT. (2016). Wytyczne oceny technologii medycznych (ang. health technology assessment, HTA) wersja 3.0. Pozyskano z: https://www.dotm.gov.pl/wp-
content/uploads/2020/07/20160913_Wytyczne AOTMIT-1.pdf, dostep z 10.06.2026r.
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5.2. Charakterystyka dowodéw naukowych wtaczonych do analizy
5.2.1. Endoprotezoplastyka pierwotna catkowita

5.2.1.1. Przeglady systematyczne

W ramach systematycznego przegladu baz informacji medycznej odnaleziono 13 przegladdéw systematycznych
opublikowanych w latach 2022-2026 i spetniajacych kryteria witaczenia do analizy: Abdelaziz 2026, Liang 2025, Mert
2025, Mostafa 2025, Rizvi 2025, Yue 2025, Daoub 2024, Zheng 2024, Alrajeb 2023, Bensa 2023, Riantho 2023,
Ruangsomboon 2023, Lei 2022.

W 8 PS analizg objeto populacje dorostych pacjentéw z chorobg zwyrodnieniowa stawdéw kolanowych kwalifikowanych
do TKA (Alrajeb 2023, Riantho 2023, Ruangsomboon 2023, Yue 2025, Rizvi 2025 Mostafa 2025, Mert 2025, Liang 2025).
W 5 PS (Abdelaziz 2026, Daoub 2024, Zheng 2024, Bensa 2023, Lei 2022) uwzgledniono pacjentow poddawanych TKA,
niezaleznie od rozpoznania klinicznego bedacego wskazaniem do przeprowadzenia zabiegu. We wszystkich wtgczonych
PS catkowita endoprotezoplastyke stawu kolanowego z wykorzystaniem systemu robotowego (RATKA) poréwnywano
z konwencjonalng catkowitg endoprotezoplastyka stawu kolanowego (CTKA).

Liczebno$¢ populacji wiaczonej do PS byta zréznicowana i wahata sie od 1 657 do 14 968 (w ramach analizy sieciowej).
We wszystkich publikacjach przeprowadzono ilosciowg synteze wynikdw (metaanalize danych), w tym w 2 PS metaanalize
sieciowa (Zheng 2024, Lei 2022). Do PS wiaczano zréznicowang liczbe badan z randomizacja, od 7 do 73 (w ramach analizy
sieciowej).

Jako$¢ metodyczng wiekszosci PS ocenionych za pomocg narzedzia AMSTAR 2 uznano za krytycznie niska, jedynie
2 przeglady (Yue 2025, Abdelaziz 2026) otrzymaty ocene nisky, natomiast przeglad Mert 2025 oceniono jako
umiarkowanej jakosci. Obnizona ocena wynikata najczesciej z braku listy badan wykluczonych wraz z okresleniem
powoddw ich wykluczenia, braku informacji o wczesniejszej rejestracji protokotu lub braku oceny btedu systematycznego
zwigzanego z wybiérczym publikowaniem badan.

W zakresie skutecznosci ocenianymi w PS punktami koricowymi byty: ocena funkcjonalnosci stawu kolanowego (skale:
HSS (ang. Hospital for Special Surgery Score), WOMAC (ang. Western Ontario and McMaster Universities Arthritis Index ), KSS
(ang. Knee Society Score); OKS (ang. Oxford Knee Score)), zakres ruchu, wyréwnanie mechaniczne, zywotnos$¢ implantu,
punkty koncowe okotooperacyjne (czas trwania operacji, utrata krwi, czas hospitalizacji), punkty koricowe radiograficzne
(kat/odchylenie mechanicznej osi koniczyny dolnej po zabiegu - HKA (ang. hip-knee-ankle), wskaznik odchylen od
ustawienia mechanicznego, potozenie linii stawowej kolana, kat/odchylenie ustawienia komponentu
udowego/piszczelowego w ptaszczyznie strzatkowej/czotowej, o$ piszczelowo-udowa, kat ustawienia platformy
piszczelowej, kat przednio-tylny kosci piszczelowej, kat boczny kosci piszczelowej, kat zgiecia kosci udowej), ocena bdlu
w skali VAS (ang. Visual Analogue Scale), jakos$¢ zycia oceniana przy uzyciu skal: EQ-5D (ang. EuroQol 5 Dimensions 5 Levels),
SF-36, satysfakcja pacjenta z operacji. W ramach analizy bezpieczerstwa oceniono czesto$é powiktan.

Wykaz PS wiaczonych do analizy klinicznej przedstawiono w ponizszej tabeli, natomiast ich szczegdétowa charakterystyke
zamieszczono w zataczniku 3.
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Tabela 5. Przeglady systematyczne z metaanaliza badan z randomizacja wtaczone do analizy klinicznej (endoprotezoplastyka pierwotna catkowita kolana z zastosowaniem systemu
robotowego)

Lp. | Nazwa badania Populacja (N) Interwencja (N) Komparator (N) Ocena jakosci (AMSTAR 2)
1. Abdelaziz Pacjenci kwalifikowani do TKA (3 425) RATKA (b.d.) CTKA (b.d.) Niska
2026°%8
Liang 20258 Pacjenci z choroba zwyrodnieniowa stawu kolanowego kwalifikowani do TKA (2 533) RATKA (1 238) CTKA (1 295) Krytycznie niska
Mert 2025%° Pacjenci z chorobg zwyrodnieniowg stawu kolanowego kwalifikowani do TKA (5 614) RATKA (2 435) CTKA (2 109) Umiarkowana
4. Mostgl‘a Pacjenci z chorobg zwyrodnieniowg stawu kolanowego kwalifikowani do TKA (2 692) RATKA (1 350) CTKA (1 342) Krytycznie niska
2025
5. Rizvi 202572 Pacjenci z choroba zwyrodnieniowa stawu kolanowego kwalifikowani do TKA/UKA (1 657, w tym TKA: RATKA (b.d.) CTKA (b.d.) Krytycznie niska
1113) RAUKA (b.d.) CUKA (b.d.)
6. Yue 2025%° Pacjenci z krancowa choroba zwyrodnieniowa stawu kolanowego kwalifikowani do TKA (3 156) RATKA (1 571) CTKA (1 585) Niska
7. Daoub 2024%* Pacjenci kwalifikowani do TKA (2 028) RATKA (1 025) CTKA (1 003) Krytycznie niska
8. Zheng 2024%° Pacjenci kwalifikowani do TKA (14 968)° RATKA (1473) CTKA (7 404) Krytycznie niska
9. Alrajeb 20237 Pacjenci z choroba zwyrodnieniowa stawu kolanowego kwalifikowani do TKA (1 942) RATKA (974) CTKA (968) Krytycznie niska

88 Abdelaziz, O., Zayed, Z. G., Altukhy, A. M., Salem, S. W., Hanafy, M. A., Hamdy, R., Abdelrahman, H., & Hadhoud, A. M. (2026). Comparative pain relief and functional outcomes following robotic-assisted versus conventional total
knee arthroplasty: a GRADE-assessed meta-analysis with meta-regression of randomized controlled trials. Journal of robotic surgery, 20(1), 1021. https://doi.org/10.1007/s11701-026-03934-0.

89 Liang, H., Hao, Y., & Yu, W. (2025). Comparing robot-assisted and conventional surgery in knee replacement: A meta-analysis of surgical-site wound complications and recovery outcomes. Asian Journal of Surgery, 48(2), 1027~
1033. https://doi.org/10.1016/j.asjsur.2024.10.154.

90 Mert, U., Khasawneh, M. Y., Ghandour, M., Al Zuabi, A., Horst, K., Hildebrand, F., Bouillon, B., Mahmoud, M. A., & Kabir, K. (2025). Comparative Efficacy and Precision of Robot-Assisted vs. Conventional Total Knee Arthroplasty: A
Systematic Review and Meta-Analysis of Randomized Controlled Trials. Journal of clinical medicine, 14(9), 3249. https://doi.org/10.3390/jcm14093249.

1 Mostafa, O., Malik, M., Qayum, K., Ishag, U., Khan, A. M., Wasim, A. S., Alsoud, Z., & Quraishi, S. (2025). Robotic-assisted versus conventional total knee arthroplasty: a systematic review and meta-analysis of alignment accuracy and
clinical outcomes. Annals of medicine and surgery (2012), 87(2), 867-879. https.//doi.org/10.1097/MS9.0000000000002919.

2 Rizvi, S. B., Ullah, N., Tahir, M., Ali, Y., Tahir, S., Alotaibi, N., & Tahir, H. N. (2025). Robot-assisted total vs. unicompartmental knee arthroplasty: A systematic review and meta-analysis. Turkish journal of surgery, 41(4), 428-436.
https://doi.org/10.47717 /turkjsurg.2025.2025-5-14.

3 Yue, H. Y., Ding, G. Q, Li, H. X,, Zeng, J., Jiang, X. D., Zhu, Z. D., & Jiang, H. (2025). Does Robotic-Assisted Total Knee Arthroplasty Improve Outcomes of Adult Osteoarthritis Patients-A Systematic Review and Trial Sequential Meta-
Analysis. Orthopaedic surgery, 17(6), 1549-1560. https://doi.org/10.1111/0s.70007.

4 Daoub, A., Qayum, K., Patel, R, Selim, A., & Banerjee, R. (2024). Robotic assisted versus conventional total knee arthroplasty: a systematic review and meta-analysis of randomised controlled trials. Journal of robotic surgery, 18(1),
364. https://doi.org/10.1007/s11701-024-02048-9.

95 Zheng, Y., Li, Y., Yuan, Z., Geng, X., & Tian, H. (2024). Comparison of the accuracy and efficacy of different assistive techniques in primary total knee arthroplasty: A network meta-analysis. Journal of experimental orthopaedics, 11(4),
e70098. https://doi.org/10.1002/jeo2.70098.

76 Alrajeb, R., Zarti, M., Shuia, Z, Alzobi, O., Ahmed, G., & Elmhiregh, A. (2024). Robotic-assisted versus conventional total knee arthroplasty: a systematic review and meta-analysis of randomized controlled trials. European journal of
orthopaedic surgery & traumatology: orthopedie traumatologie, 34(3), 1333-1343. https://doi.org/10.1007/s00590-023-03798-2.
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Lp. | Nazwa badania Populacja (N) Interwencja (N) Komparator (N) Ocena jakosci (AMSTAR 2)
10. | Bensa 2023%7 Pacjenci kwalifikowani do TKA (2 255) RATKA (1 145) CTKA (1 110) Krytycznie niska
11. | Riantho 2023%® | Pacjenci z choroba zwyrodnieniowa stawu kolanowego kwalifikowani do TKA (2 591) RATKA (b.d.) CTKA (b.d.) Krytycznie niska
12. | Ruangsomboon | Pacjenci z pierwotng choroba zwyrodnieniowa stawu kolanowego kwalifikowani do TKA (2 280) RATKA (1 137) CTKA (1 143) Krytycznie niska
2023%
13. | Lei 20221 Pacjenci kwalifikowani do TKA (4 209) RATKA (b.d.) CTKA (b.d.) Krytycznie niska

[Zrédito: opracowanie wtasne AOTMIT]

b.d. - brak danych; CTKA - konwencjonalna endoprotezoplastyka catkowita kolana (ang. conventional total knee arthroplasty); RATKA - endoprotezoplastyka catkowita kolana z zastosowaniem systemu robotowego (ang.
robotic-assisted total knee arthroplasty); TKA - endoprotezoplastyka catkowita kolana (ang. total knee arthroplasty)

a) W publikacji Mert 2025 wystepuje niespdjnosé w raportowaniu liczebnosci pacjentéw. Autorzy deklarujq analize 5 614 pacjentéw, natomiast suma uczestnikéw przypisanych do grup RATKA | CTKA wynosi 4 544.

b) Dla poréwnania wytqcznie RATKA vs CTKA do analiz wigczono RATKA: N=1 473 oraz CTKA: N=7 404, tqczna liczba pacjentéw uwzglednionych w tym poréwnaniu wynosita zatem N=8 877. Nalezy jednak zaznaczy(, ze dane te
pochodzq z metaanalizy sieciowej, w ktérej czes¢ badah mogta zosta¢ uwzgledniona réwniez w poréwnaniach z innymi technikami, ktérych nie przedstawiono w niniejszym raporcie (z zastosowaniem systemu komputerowego lub
instrumentarium specyficznego dla pacjenta). Autorzy nie przedstawili odrebnej klasycznej metaanalizy ograniczonej wytqacznie do bezposrednich poréwnari RATKA vs CTKA.

97 Bensa, A., Sangiorgio, A., Deabate, L., llluminati, A., Pompa, B., & Filardo, G. (2023). Robotic-assisted mechanically aligned total knee arthroplasty does not lead to better clinical and radiological outcomes when compared to
conventional TKA: a systematic review and meta-analysis of randomized controlled trials. Knee surgery, sports traumatology, arthroscopy: official journal of the ESSKA, 31(11), 4680-4691. https://doi.org/10.1007/s00167-023-
07458-0.

78 Riantho, A., Butarbutar, J. C. P., Fidiasrianto, K., Elson, E., Irvan, 1., Haryono, H., & Prasetio, J. N. (2023). Radiographic Outcomes of Robot-Assisted Versus Conventional Total Knee Arthroplasty: A Systematic Review and Meta-
Analysis of Randomized Clinical Trials. JB & JS open access, 8(2), €23.00010. https://doi.org/10.2106/JBJS.0A.23.00010.

99 Ruangsomboon, P., Ruangsomboon, O., Pornrattanamaneewong, C., Narkbunnam, R., & Chareancholvanich, K. (2023). Clinical and radiological outcomes of robotic-assisted versus conventional total knee arthroplasty: a systematic
review and meta-analysis of randomized controlled trials. Acta orthopaedica, 94, 60-79. https://doi.org/10.2340/17453674.2023.9411.

100 | ej, K., Liu, L., Chen, X., Feng, Q., Yang, L., & Guo, L. (2022). Navigation and robotics improved alignment compared with PSI and conventional instrument, while clinical outcomes were similar in TKA: a network meta-analysis. Knee
surgery, sports traumatology, arthroscopy: official journal of the ESSKA, 30(2), 721-733. https://doi.org/10.1007/s00167-021-06436-8.
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5.2.1.2. Badania z randomizacja

W ramach przeprowadzonego przegladu systematycznego zidentyfikowano 10 badan z randomizacja (Neira 2026, Parsons
2026, Bollars 2025, Dalsania 2025, Farhan-Alanie 2025, Geng 2025, Londhe 2025, Moller 2025, Ren 2025, Singh 2025)
opublikowanych w latach 2025-2026.

Sposéb przeprowadzenia i raportowania randomizacji byt zréznicowany. W badaniach Parsons 2026, Dalsania 2025,
Londhe 2025, Bollars 2025 i Farhan-Alanie 2025 zastosowano metody randomizacji oparte na systemach komputerowych
lub komputerowo generowanych sekwencjach, a w czesci badan dodatkowo zapewniono ukrycie kodu alokacji. W badaniu
Neira 2026 randomizacje przeprowadzono metoda rzutu kostka, natomiast w badaniu Moller 2025 przydziat realizowat
niezalezny koordynator, jednak nie podano szczegétéw zastosowanej procedury. W badaniach Geng 2025, Ren 2025
i Singh 2025 nie przedstawiono informacji na temat metody randomizaciji.

Sposdb zaslepienia réwniez réznit sie pomiedzy badaniami. W badaniach Bollars 2025, Geng 2025, Moller 2025 i Singh
2025 nie zastosowano zaslepienia. W badaniu Neira 2026 zaslepieniem objeto pacjentéw, natomiast w badaniu Dalsania
2025 zaslepiono wytacznie osoby oceniajace wyniki. W badaniu Ren 2025 zadeklarowano pojedyncze zaslepienie, jednak
publikacja nie wskazuje jednoznacznie, ktérej grupy ono dotyczyto. W badaniach Parsons 2026 oraz Farhan-Alanie 2025
zaslepieniem objeto zaréwno pacjentéw, jak i osoby oceniajgce wyniki. W publikacji Londhe 2025 zadeklarowano
podwadjne zaslepienie, jednak ze wzgledu na charakter poréwnania RATKA z CTKA zaslepienie chirurgdw nalezy uznac za
praktycznie niemozliwe.

Sposréd 10 uwzglednionych badan 7 miato charakter jednoosrodkowy, natomiast 3 byty wieloosrodkowe (Parsons 2026,
Dalsania 2025, Geng 2025). 5 badan przeprowadzono w Europie (Hiszpania, Belgia, Wielka Brytania i Niemcy),
a 5 w Indiach lub Chinach. Okres obserwaciji wtagczonych badan wynosit od 8 tygodni (Londhe 2025) do 2 lat (Farhan-Alanie
2025). W wiekszosci badan obserwacja trwata od 3 do 12 miesiecy, przy czym w badaniu Singh 2025 nie podano informacji
na temat jej dtugosci. W badaniu Parsons 2026 zaplanowano dtugoterminowg obserwacje do 10 lat.

Do badan wtaczono od 40 (Singh 2025) do 339 (Parsons 2026) dorostych pacjentéw kwalifikowanych do TKA.
W wiekszosci badan byli to chorzy z pierwotng lub kraricowa postacig choroby zwyrodnieniowej stawu kolanowego
poddawani pierwotnej TKA. Wyjatek stanowito badanie Singh 2025, do ktérego wtgczono pacjentéw po zespoleniu dalszej
czesci kosci udowej kwalifikowanych do TKA.

We wszystkich badaniach wtgczonych do analizy interwencje stanowita RATKA, natomiast badania réznity sie rodzajem
zastosowanego systemu robotowego oraz technika operacyjna. W badaniach stosowano systemy ROSA (Neira 2026,
Moller 2025), NAVIO (Bollars 2025), MAKO (Parsons 2026, Farhan-Alanie 2025), CUVIS (Londhe 2025) i EPMEDBOT
(Ren 2025), a w trzech publikacjach nie podano nazwy wykorzystanego systemu (Dalsania 2025, Geng 2025, Singh 2025).
Komparatorem w analizowanych badaniach byta CTKA.

Ocenianymi w badaniach punktami koncowymi dotyczacymi skutecznosci byty: ocena funkcjonalnosci stawu kolanowego
(skale: HSS, WOMAC, KSS, OKS, LEAS (ang. Lower Extremity Activity Scale), NKSS (ang. New Knee Society Score), FJS-12
(ang. Forgotten Joint Score), ocena poziomu aktywnosci fizycznej pacjenta w skali UCLA (ang. University of California, Los
Angeles Activity Scale), zakres ruchu, czynne/bierne zgiecie/wyprost kolana, zakres i deficyt wyprostu kolana), punkty
koricowe okotooperacyjne (czas trwania operaciji, utrata krwi, czas hospitalizacji, konieczno$¢ uwolnienia tkanek miekkich,
uzycie opaski uciskowej, ocena bdlu po operacji w skali VAS, powrot do pracy, liczba sesji fizjoterapii), punkty korncowe
radiograficzne (kat/odchylenie mechanicznej osi konczyny dolnej po zabiegu - HKA, kat ustawienia komponentu
udowego/piszczelowego w ptaszczyznie strzatkowej/czotowej), ocena bdlu w skali VAS lub PROMIS Pain Intensity,
satysfakcja pacjenta z operacji (VAS), ocena zmiany stanu zdrowia przez pacjenta przy uzyciu PGIC (ang. Patient Global
Impression of Change), jakos$¢ snu oceniana w skali PSQI, ocena aktywnosci i uczestnictwa w zyciu spotecznym oceniana
przy uzyciu Ox-PAQ (ang. Oxford Participation and Activities Questionnaire), jakos¢ zycia oceniana przy uzyciu skal: EQ-5D
/ EQ-5D-5L (ang. EuroQol 5 Dimensions 5 Levels), KOOS (ang. Knee injury and Osteoarthritis Outcome), SF-36. W ramach
bezpieczenstwa oceniono czesto$¢ wystepowania powiktan, zdarzen niepozadanych, ciezkich zdarzen niepozadanych,
rewizji oraz konwersji do zabiegu konwencjonalnego.

Wiekszos¢ badan charakteryzowata sie wysokim ryzykiem btedu systematycznego ocenionego za pomoca narzedzia Risk
of Bias 2 (RoB2), gtéwnie w domenach dotyczacych odstepstw wptywajacych na pomiar punktow koncowych oraz
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brakujacych danych. Badanie Londhe 2025 oceniono jako obarczone niejasnym ryzykiem btedu, przy czym réwniez w tym
przypadku wskazano na pewne zastrzezenia metodyczne. Jedynie badanie Parsons 2026 oceniono jako obarczone niskim
ryzykiem btedu systematycznego we wszystkich domenach narzedzia RoB2.

Ze wzgledu na znaczng heterogeniczno$¢ dostepnych badar odstgpiono od przeprowadzenia metaanalizy wynikéw
pochodzacych z badan z randomizacja. Skrécong analize homogenicznosci badan przedstawiono w rozdz. 1.3. Wykaz
badan wiaczonych do analizy klinicznej przedstawiono w ponizszej tabeli, natomiast ich szczegétowa charakterystyke
zamieszczono w zataczniku 3.

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 55/273



Endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa kolana z zastosowaniem systemu robotowego

Endoprotezoplastyka pierwotna catkowita kolana z zastosowaniem systemu robotowego

DMi0S5Z7.4100.1.2026

Tabela 6. Badania z randomizacja wtaczone do analizy klinicznej (endoprotezoplastyka pierwotna catkowita kolana z zastosowaniem systemu robotowego)

Lp. Nazwa badania Populacja (N) Interwencja (N) Komparator (N) Ocena jakosci (RoB2)

1. Neira 2026101102 Pacjenci z chorobg zwyrodnieniowa stawu kolanowego kwalifikowani do TKA (68) RATKA (34) CTKA (34) Wysokie ryzyko

2. Parsons 20261% Pacjenci z zaawansowang chorobg zwyrodnieniowg stawu kolanowego kwalifikowani do TKA RATKA (168) CTKA(171) Niskie ryzyko
(N=339)

3. Bollars 202514 Pacjenci z chorobg zwyrodnieniowg stawu kolanowego kwalifikowani do TKA (180) RATKA (90) CTKA (90) Wysokie ryzyko

4. Dalsania 20250> Pacjenci z chorobg zwyrodnieniowa stawu kolanowego kwalifikowani do TKA (240) RATKA (120) CTKA (120) Wysokie ryzyko

5. Farhan-Alanie Pacjenci z chorobg zwyrodnieniowa stawu kolanowego kwalifikowani do TKA (60) RATKAP (27) CTKA(33) Wysokie ryzyko

2025106a

6. Geng 202507 Pacjenci z chorobg zwyrodnieniowa stawéw kolanowych poddawanych pierwotnej, jednostronnej RATKA (73) CTKA (66) Wysokie ryzyko
TKA (139)

7. Londhe 2025%8 Pacjenci z kranncowa chorobg zwyrodnieniowa stawu kolanowego kwalifikowani do pierwotnej RATKA (34) CTKA (34) Pewne zastrzezenia
TKA (68)

8. Moller 20257 Pacjenci z pierwotng choroba zwyrodnieniowa stawu kolanowego kwalifikowani do TKA (77) RATKA (39) CTKA (39)F Wysokie ryzyko

9. Ren 2025110 Pacjenci z krancowa chorobg zwyrodnieniowa stawu kolanowego kwalifikowani do TKA (-66 RATKA (32) CTKA (34) Wysokie ryzyko

101 Neira, I, Llopis, R., Cuadrado, L., Ferndndez, D., Galdrdn, J., & Forriol, F. (2026). Early clinical benefits of robot-assisted versus manual total knee arthroplasty: A randomized controlled trial. The Knee, 61, 104457. Advance online
publication. https://doi.org/10.1016/j.knee.2026.104457.

102 ClinicalTrials.gov. NCTO7078149. Early Clinical Benefits of Robot-Assisted vs Manual Total Knee Arthroplasty (RATKA-EARLY). Pozyskano z: https://clinicaltrials.gov/study/NCT07078149, dostep z 03.06.2026 r.

103 Parsons, H., Metcalfe, A., Griffin, J., Khatri, C., Bradley, H., Blyth, M., Clement, N., Croft, N., Deehan, D., Ellard, D., Frempong, S., Grant, N., Haddad, F., Hutchinson, C., Mason, J., Mistry, H., Naghdi, S., Scott, C., Smith, T., Skinner, J.,
RACER-Knee trial team (2026). Robotic-arm-assisted versus conventional total knee replacement (RACER-Knee): a pragmatic, multicentre, participant-masked and assessor-masked, superiority, randomised controlled trial. Lancet
(London, England), 408(10558), 924-934. https://doi.org/10.1016/50140-6736(26)00986-4.

104 Bollars, P., Nathwani, D., Albelooshi, A., Ettinger, M., Verheyden, F., Mievis, J., Meshram, P., & Schotanus, M. (2025). Imageless handheld robotic-assisted total knee arthroplasty showed better clinical outcomes than conventional
total knee arthroplasty: A randomized controlled trial with preliminary results at 1-year follow up. The Knee, 56, 232-240. https://doi.org/10.1016/j.knee.2025.05.028.

105 Dalsania, J., Kumar, A., & Sekhon, A. (2025). Comparative analysis of postoperative outcomes in robotic-assisted versus conventional total knee arthroplasty: A multicenter randomized trial. International Journal of Life Sciences,
Biotechnology and Pharma Research, 14(5), 351-354.

106 Farhan-Alanie, O. M., Doonan, J., Rowe, P. J., Banger, M. S., Jones, B. G., Maclean, A. D., & Blyth, M. J. G. (2025). Prospective, randomised controlled trial comparing robotic arm-assisted bi-unicompartmental knee arthroplasty to
total knee arthroplasty. Knee surgery, sports traumatology, arthroscopy: official journal of the ESSKA, 33(7), 2571-2580. https://doi.org/10.1002/ksa.12644.

107 Geng, X., Dong, Z., Chen, J., Tian, M., Wang, Y., Ren, Y., Zhao, Z., Zhang, Y., Wang, X., Wang, C,, Li, Z., & Tian, H. (2025). Better radiological outcomes but equal clinical function of a novel knee arthroplasty robot system: a prospective
randomized controlled trial. International orthopaedics, 49(7), 1679-1687. https://doi.org/10.1007/s00264-025-06523-2.

108 | ondhe, S. B., Shah, R. V., Antao, N., Londhe, I., Shah, A. R, Namijoshi, Z., Baranwal, G., & Singh, D. (2025). A prospective study comparing sleep quality using Pittsburgh Sleep Quality Index at 8 weeks after robotic-assisted versus
conventional total knee arthroplasty: a single-center study. Journal of robotic surgery, 19(1), 191. https://doi.org/10.1007/s11701-025-02339-9.

109 Méller, A., Kasabji, F., Fischer, M., Schoon, J., Hofer, A., Wassilew, G. I, & Reichert, J. C. (2025). Improved surgical accuracy in total knee arthroplasty using the ROSA® knee system: A randomised-controlled unblinded trial. Knee
surgery, sports traumatology, arthroscopy: official journal of the ESSKA, 10.1002/ksa.70197. Advance online publication. https://doi.org/10.1002/ksa.70197.

10 Ren, Y. M,, Li, B, Tian, S. Y., Yang, T., Zhang, H. J., Hou, W. Y., Sun, Y. B., Sun, H. J.,, Liang, C. B,, Liu, L, & Tian, M. Q. (2025). EPMEDBOT robotic-assisted total knee arthroplasty amplifies the advantage of intraoperative dynamic
gap balance and alignment monitoring - a prospective randomized controlled and single center study. Journal of orthopaedic surgery and research, 20(1), 674. https://doi.org/10.1186/s13018-025-06100-8.
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Lp. Nazwa badania Populacja (N) Interwencja (N) Komparator (N) Ocena jakosci (RoB2)

10. | Singh 20251 Pacjenci po zespoleniu dalszej czesci kosci udowej kwalifikowani do TKA (40) RATKA (20) CTKA (20) Wysokie ryzyko

[Zrédito: opracowanie wiasne AOTMIT]

b.d. - brak danych; CTKA - konwencjonalna endoprotezoplastyka catkowita kolana (ang. conventional total knee arthroplasty); RATKA - endoprotezoplastyka catkowita kolana z zastosowaniem systemu robotowego (ang.
robotic-assisted total knee arthroplasty); TKA - endoprotezoplastyka catkowita kolana (ang. total knee arthroplasty)

a) Wyniki badania Farhan-Alanie 2025 stanowiq aktualizacje 2-letniej obserwacji badania ISRCTN 12151461, pierwotnie opisanego przez Bagner 2020. Badanie to zostato uwzglednione w przeglgdzie systematycznym Riantho 2023,
wigczonym do niniejszej analizy klinicznej, a jego wyniki skutecznosci zostaty ujete w metaanalizie tego przeglqdu..

b) W badaniu zastosowano dwuprzedziatowq endoprotezoplastyke wspomagang robotem. W KSOZ dwuprzedziatowq endoprotezoplastyke zaliczono do catkowitej endoprotezoplastyki. W niniejszym opracowaniu okreslenie TKA
bedgzie odnosito sie réwniez do dwuprzedziatowe endoprotezoplastyki.

¢) 39 pacjentéw i 39 kolan w grupie RATKA oraz 38 pacjentéw i 39 kolan w grupie CTKA.

111 Singh, A., Nazir, B., & Shah, M. A. (2025). Robotic knee replacement in patient with distal femur plate in situ: Functional outcome and superiority over conventional TKR and no need of implant removal. International Journal of Life
Sciences, Biotechnology and Pharma Research, 14(7), 769-772.
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5.2.2. Endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa

W ramach systematycznego przegladu baz informacji medycznej odnaleziono 3 PS opublikowane w latach 2023-2025,
spetniajace kryteria wigczenia do analizy: Rizvi 2025, Jiao 2024 oraz Bouche 2023.

W 2 PS analiza objeto populacje pacjentéw z chorobg zwyrodnieniowg stawu kolanowego kwalifikowanych do
jednoprzedziatowej endoprotezoplastyki stawu kolanowego (UKA; Jiao 2024, Bouche 2023), natomiast w przegladzie
Rizvi 2025 uwszgledniono zaréwno pacjentéw kwalifikowanych do catkowitej (TKA), jak i czesciowej (UKA)
endoprotezoplastyki stawu kolanowego. We wszystkich przegladach robotycznie wspomagang jednoprzedziatowa
endoprotezoplastyke stawu kolanowego (RAUKA) poréwnywano z konwencjonalng jednoprzedziatowg
endoprotezoplastyky stawu kolanowego (CUKA). Dodatkowo w metaanalizach sieciowych (Jiao 2024 i Bouche 2023)
uwzgledniono takze inne techniki wspomagania zabiegu, w tym instrumentarium specyficzne dla pacjenta oraz nawigacje
komputerowa.

Liczebnosc¢ populacji wigczonej do PS byta zréznicowana i wynosita od 344 do 1 562 pacjentéw w analizach dotyczacych
wytacznie UKA. We wszystkich publikacjach przeprowadzono ilosciowg synteze wynikdw (metaanalize danych), przy czym
w 2 przegladach zastosowano metaanalize sieciowg (Jiao 2024, Bouché 2023). Do PS witaczono od 12 do 18 badan
z randomizacja.

Jakos$¢ metodyczng wszystkich wtgczonych PS ocenionych za pomoca narzedzia AMSTAR 2 uznano za niskg lub krytycznie
niska. Obnizona ocena wynikata z braku listy badan wykluczonych z przegladéw wraz z uzasadnieniem powodéw
wykluczenia oraz braku oceny ryzyka btedu systematycznego zwigzanego z wybidrczym publikowaniem wynikéw badan.

W zakresie skutecznosci ocenianymi w PS punktami koricowymi byty: funkcjonalnosé stawu kolanowego (KSS, WOMAC,
OKS, FJS, zakres ruchu), punkty koricowe okotooperacyjne (czas trwania zabiegu, utrata krwi, dtugos$¢ hospitalizacji),
punkty koncowe radiograficzne (odchylenie kata HKA, ustawienie komponentéw udowego i piszczelowego w ptaszczyznie
czotowej, strzatkowej i osiowej, odsetek odchyler od prawidtowego ustawienia implantéw), jakos¢ zycia i wyniki zgtaszane
przez pacjentdw (SF-12, bol w skali VAS) oraz bezpieczenstwo leczenia obejmujace czestos¢ powiktan i rewizji.

Spis PS wtaczonych do analizy klinicznej przedstawiono w ponizszej tabeli, natomiast ich szczegétowa charakterystyke
zamieszczono w zataczniku 3.
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Tabela 7. Badania wtaczone do analizy klinicznej (endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa kolana z zastosowaniem systemu robotowego)

Lp. Nazwa badania ‘ Populacja (N) Interwencja (N) Komparator (N) ‘ Ocena jakosci badan (AMSTAR 2)
Przeglady systematyczne z metaanaliza badan z randomizacja
1. Rizvi 202512 Pacjenci z chorobg zwyrodnieniowg stawu kolanowego RATKA (b.d.) CTKA (b.d.) Krytycznie niska
kwalifikowani do TKA/UKA (1 657, w tym UKA: 344) RAUKA (b.d.) CUKA (b.d.)
2. Jiao 2024113 Pacjenci z przy$rodkowa chorobg zwyrodnieniowa stawu RAUKA (243 kolana) CUKA (237 kolan) Krytycznie niska

kolanowego kwalifikowani do UKA (871 kolan)

3. Bouche 20234 Pacjenci z chorobg zwyrodnieniowg stawu kolanowego RAUKA (b.d.) CUKA (b.d.) Niska
kwalifikowani do UKA (1 562 pacjentéw, 1 564 kolana)

[Zrédito: opracowanie wiasne AOTMIT]

b.d. - brak danych; CTKA - konwencjonalna endoprotezoplastyka catkowita kolana (ang. conventional total knee arthroplasty); CUKA - konwencjonalna endoprotezoplastyka czesciowa kolana (ang. conventional
unicompartmental knee arthroplasty); RATKA - endoprotezoplastyka catkowita kolana z zastosowaniem systemu robotowego (ang. robotic-assisted total knee arthroplasty); RAUKA- endoprotezoplastyka czesciowa kolana z
zastosowaniem systemu robotowego (ang. robot-assisted unicompartmental knee arthroplasty); UKA - endoprotezoplastyka czesciowa kolana (ang. unicompartmental knee arthroplasty)

12 Rizvi, S. B., Ullah, N., Tahir, M., Ali, Y., Tahir, S., Alotaibi, N., & Tahir, H. N. (2025). Robot-assisted total vs. unicompartmental knee arthroplasty: A systematic review and meta-analysis. Turkish journal of surgery, 41(4), 428-436.
https://doi.org/10.47717 /turkjsurg.2025.2025-5-14.

113 Jigo, X, Du, M., Li, Q., Huang, C., Ding, R., & Wang, W. (2024). Does patient-specific instrument or robot improve imaging and functional outcomes in unicompartmental knee arthroplasty? A bayesian analysis. Archives of orthopaedic
and trauma surgery, 144(11), 4827-4838. https.//doi.org/10.1007/500402-024-05569-y.

114 Bouché, P. A., Corsia, S., Hallé, A., Gaujac, N., & Nizard, R. (2023). Comparative efficacy of the different cutting guides in unicompartmental knee arthroplasty: A systematic-review and network meta-analysis. The Knee, 41, 72-82.
https://doi.org/10.1016/j.knee.2023.01.003.
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5.3. Analiza homogenicznosci RCT

Pomiedzy 10 badaniami z randomizacjg wtaczonymi do analizy klinicznej zidentyfikowano znaczne réznice dotyczace
metodyki, populacji pacjentéw, charakterystyki interwencji oraz sposobu raportowania punktéw koricowych.

W zakresie metodyki odnotowano brak petnych informacji dotyczacych m.in. sposobu randomizacji, metod stratyfikacji,
okresu obserwacji, metod analizy danych oraz kryteriéw witaczenia i wykluczenia. Czas obserwacji réznit sie znacznie
pomiedzy badaniami (od 8 tygodni w Londhe 2025 do 24 miesiecy w Farhan-Alanie 2025). Stwierdzono réowniez réznice
w sposobie randomizacji i ukrycia kodu alokacji, stopniu zaslepienia (od braku zaslepienia do podwdjnego zaslepienia),
sposobie prowadzenia analiz statystycznych (ITT, per protocol lub brak informacji). Zdecydowana wiekszos$¢ badan
charakteryzowata sie wysokim ogdélnym ryzykiem btedu systematycznego ocenianym narzedziem RoB2, jedynie badanie
Parsons 2026 oceniono jako obarczone niskim ryzykiem btedu systematycznego, a badanie Londhe 2025 jako obarczone
niejasnym ryzykiem btedu.

Heterogenicznos¢ dotyczyta takze populacji badanych pacjentéw. Czes¢ badan obejmowata wytacznie pacjentéw ze
schytkowa choroba zwyrodnieniowg stawu kolanowego (Ren 2025, Londhe 2025), podczas gdy w innych dopuszczano
szersze spektrum zaawansowania choroby wedtug klasyfikacji Kellgrena-Lawrence’a (Neira 2026, Bollars 2025). W czesci
publikacji nie przedstawiono szczegétowej charakterystyki pacjentéw w tym zakresie. Ponadto niektére badania
obejmowaty specyficzne subpopulacje, istotnie odmienne klinicznie, np. pacjentéw po wczesniejszym zespoleniu dalszej
czesci kosci udowej (Singh 2025) lub pacjentéw z zachowanymi wiezadtami kwalifikowanych do dwuprzedziatowej
alloplastyki stawu kolanowego (Farhan-Alanie 2025). W jednym z badan zastosowano bardziej restrykcyjne kryteria
wiaczenia i wykluczenia, dotyczace m.in. masy ciata pacjentéw, deformacji osi koriczyny oraz wczeéniejszych zabiegdéw
operacyjnych w obrebie stawu kolanowego (Neira 2026).

Istotne réznice stwierdzono réwniez w zakresie interwencji. W badaniach stosowano odmienne systemy robotowe:
NAVIO (Bollars 2025), MAKO (Parsons 2026, Farhan-Alanie 2025), CUVIS (Londhe 2025), ROSA (Neira 2026, Moller
2025) oraz EPMEDBOT (Ren 2025), natomiast w pozostatych publikacjach nie podano informacji dotyczacych
wykorzystywanego systemu. Poszczegdlne platformy robotowe réznia sie stopniem automatyzacii, sposobem planowania
przedoperacyjnego, wymaganym doswiadczeniem operatora oraz przebiegiem krzywej uczenia, co mogto wptywaé na
uzyskiwane wyniki kliniczne.

Dodatkowo zidentyfikowano znaczng heterogeniczno$¢ w zakresie raportowanych punktéw korcowych i sposobu ich
definiowania. Badania z krétkim okresem obserwacji koncentrowaty sie gtéwnie na wynikach okotooperacyjnych
i wczesnych wynikach zgtaszanych przez pacjentéw (np. bdl pooperacyjny, jakos¢ snu), natomiast badania z dtuzsza
obserwacjg obejmowaty m.in. ocene funkcji stawu kolanowego oraz jakosci zycia. Przyktadowo, wyniki skali KSS byty
przedstawiane niejednorodnie — cze$¢ badan raportowata wynik catkowity, natomiast inne jedynie wybrane podskale,
takie jak objawy, funkcja, satysfakcja lub oczekiwania pacjentéw. Innym przyktadem s3 réznice dotyczace sposobu
raportowania wynikéw okotooperacyjnych, w tym utraty krwi ocenianej na podstawie zmian stezenia hemoglobiny
i hematokrytu.

Podsumowujac, uwzglednione badania wykazywaty czesciowg homogeniczno$¢ pod wzgledem ogdlnej populacii
pacjentow (chorzy z chorobg zwyrodnieniowa stawu kolanowego kwalifikowani do TKA) oraz porownywanych strategii
terapeutycznych (RATKA vs CTKA). Jednoczesnie stwierdzono znaczng heterogenicznos$é kliniczng, technologiczng,
metodyczng oraz dotyczacg punktéw korncowych, co ogranicza zasadno$¢ przeprowadzenia metaanalizy. W zwigzku
Z powyzszym za najbardziej adekwatne podejécie uznano synteze narracyjng, odstepujac od ilosciowej agregacji wynikow
badan z randomizacja.

Najwazniejsze aspekty przeprowadzonej analizy homogenicznosci przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 8. Obszary heterogenicznosci pomiedzy badaniami z randomizacja wtaczonymi do analizy klinicznej oraz ich wptyw na
mozliwos¢ przeprowadzenia metaanalizy

Obszar heterogenicznosci

Zidentyfikowane réznice pomiedzy badaniami

Potencjalny wptyw na mozliwosc syntezy ilosciowej

Brak petnych informacji dotyczacych randomizacji,

Ograniczona poréwnywalnos¢ wynikéw i zwiekszone

Metodyka metod stratyfikacji, stopnia zaslepienia, kryteriow | ryzyko btedu systematycznego wptywajace na
wiaczenia i wykluczenia oraz metod analizy danych wiarygodnos¢ wspolnej estymacji efektu
. Zrdznicowany czas obserwacji (od 8 tyg. do 24 mies.) | Brak spojnosci czasowej oceny efektow leczenia
Okres obserwacji A . X . . . Y . . -
i zwigzany z tym zakres ocenianych efektow leczenia i ograniczona mozliwo$¢ wspdlnej analizy wynikéw
Rozny stopien Zaawansowania choroby | Znaczna heterogenicznos¢ kliniczna mogaca wptywacd
Populacja zwyrodnieniowej stawu kolanowego oraz | naskutecznos¢ leczenia, przebieg rekonwalescencji oraz
uwzglednianie specyficznych subpopulacji pacjentow poréwnywalnosé wynikéw
Zastosowanie réznych systeméw robotowych: NAVIO | Ograniczona jednorodnos$¢ technologiczna interwencji
(Bollars 2025), MAKO (Parsons 2026, Farhan-Alanie | oraz potencjalny wptyw réznych platform robotowych
Interwencja 2025), CUVIS (Londhe 2025), ROSA (Neira 2026, Moller | na uzyskiwane efekty kliniczne
2025), EPMEDBOT (Ren 2025) oraz odmiennych
procedur operacyjnych
Niejednorodne definicje i sposoby raportowania | Utrudniona agregacja danych oraz ograniczona
Punkty koricowe punktéw koricowych mozliwos¢ bezposredniego poréwnania  wynikéw

pomiedzy badaniami

[Zrédto: opracowanie wtasne AOTMIT]
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5.4. Analiza skutecznosci
5.4.1. Endoprotezoplastyka pierwotna catkowita

54.1.1. Przeglady systematyczne

Punkty koricowe zwigzane z funkcjonalnoscia kolana

W 3/5 PS wykazano istotne statystycznie réznice pomiedzy RATKA a CTKA w zakresie funkcjonalnosci stawu kolanowego
ocenianej w skali KSS ogétem. Jednak nie zaobserwowano spéjnosci pomiedzy wynikami poszczegdéinych PS.

o W 2/5 PS (Liang 2025 i Mostafa 2025) odnotowano istotnie statystycznie wyzsze wyniki KSS ogétem
w grupie RATKA w poréwnaniu z CTKA (odpowiednio: MD=0,80; 95% Cl: 0,29; 1,30 oraz MD=1,03; 95% Cl:
0,50; 1,57).

o Natomiast w PS Mert 2025 wykazano istotnie statystycznie nizsze wyniki KSS ogétem w grupie RATKA dla
systemu MAKO w poréwnaniu z CTKA (MD=-2,38; 95% Cl: -3,35; -1,41), w tym dla komponentu funkgji
w skali KSS (MD = -9,91; 95% Cl: -13,39 do -6,34).

W pozostatych 2 PS (Yue 2025, Ruangsomboon 2023) nie odnotowano istotnych statystycznie réznic pomiedzy RATKA
a CTKA w zakresie wyniku KSS ogétem.

W 4/8 PS wykazano istotnie statystycznie lepsze wyniki w skali WOMAC w grupie RATKA w poréwnaniu z CTKA.

o W PS Mert 2025 (system ROBODOC) oraz Daoub 2024 odnotowano istotnie statystycznie nizsze wartosci
WOMAC w grupie RATKA w poréwnaniu z CTKA (odpowiednio: MD=-1,18; 95% Cl: -2,23; -0,12 oraz
MD=-1,19; 95% Cl: -2,35; -0,03).

o W PS Bensa 2023 (obserwacja>3 mies.) oraz Ruangsomboon 2023 (>1 rok obserwacji) réwniez wykazano
istotnie statystycznie nizsze wyniki WOMAC w grupie RATKA niz CTKA (odpowiednio: WMD=-0,26; 95%
Cl: -0,52; 0,00 oraz MD=-0,29; 95% Cl: -0,55; -0,03).

W pozostatych 4 PS (Yue 2025, Mostafa 2025, Zheng 2024, Alrajeb 2023) nie odnotowano istotnych statystycznie roznic
pomiedzy RATKA a CTKA w zakresie wyniku WOMAC.

W 1/5 PS Abdelaziz 2026 wykazano istotnie statystycznie wyzsze wyniki w skali OKS w grupie RATKA w poréwnaniu
z CTKA dla okresu obserwaciji 6 mies..MD=2,25 (95% Cl: 1,61; 2,88), przy czym wielko$¢ tego efektu nie osiagneta progu
minimalnej istotnej klinicznie réznicy. Dla pozostatych okresow obserwaciji oraz w pozostatych 4 PS (Mert 2025, Mostafa
2025, Zheng 2024, Bensa 2023) nie wykazano istotnych statystycznie réznic pomiedzy RATKA a CTKA.

W 2/3 PS wykazano niejednoznaczne wyniki w zakresie zgiecia stawu kolanowego.

o W PS Mert 2025 wykazano istotng statystycznie przewage RATKA nad CTKA w zakresie zgiecia stawu
kolanowego dla systeméw CORI i THINK Surgical Solution (odpowiednio: MD=7,80; 95% Cl: 4,17; 11,43;
oraz MD=10,00; 95% Cl: 5,44; 14,56).

o Z kolei w PS Daoub 2024 odnotowano istotnie statystycznie wiekszy zakres zgiecia kolana w grupie CTKA
w poréwnaniu z RATKA zaréwno w analizie ogotem, jak i w dtugim okresie obserwacji (MD=-3,02; 95% ClI:
-3,68; -2,37 oraz MD=-3,02; 95% Cl: -3,68; -2,36).

W 1 PS (Abdelaziz 2026) nie wykazano istotnych statystycznie réznic pomiedzy RATKA a CTKA w zakresie zgiecia stawu
kolanowego, zarowno w analizie ogdlnej, jak i w analizach podgrup przeprowadzonych w zaleznosci od okresu obserwacji.

W zakresie pozostatych ocenianych punktéw koncowych zwigzanych z funkcjonalnoscia kolana tj. komponentu
klinicznego i satysfakcji w skali KSS, komponentu funkcji skali WOMAC, wynikéw w skali HSS oraz zakresu wyprostu stawu
kolanowego nie wykazano istotnych statystycznie réznic pomiedzy RATKA a CTKA.

We wszystkich przegladach, ktére odnosity uzyskane wyniki do progéw minimalnej réznicy uznawanej za klinicznie istotna,
dla punktéw konicowych raportowanych przez pacjentéw (WOMAC, OKS, KSS) wykazano, ze obserwowane réznice
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pomiedzy RATKA i CTKA nie osiggaty progdéw uznawanych za klinicznie istotne (Bensa 2023, Lei 2022, Ruangsomboon
2023, Zheng 2024, Abdelaziz 2026).

Zywotnos¢ implantu

W 1 PS (Ruangsomboon 2023) 15-letnia Zywotnos¢ implantu byta porownywalna pomiedzy grupami RATKA i CTKA,
wynoszac 98% w obu przypadkach. Nie stwierdzono istotnych statystycznie réznic miedzy grupami (p=0,95).

Punkty koricowe okotooperacyjne
W 10/10 PS wykazano istotnie statystycznie dtuzszy czas trwania operacji w grupie RATKA w poréwnaniu z CTKA.

o Rdznica pomiedzy grupami wynosita od okoto 15 do 33 minut (Abdelaziz 2026, Liang 2025, Mert 2025,
Mostafa 2025, Yue 2025, Daoub 2024, Zheng 2024, Bensa 2023, Riantho 2023, Ruangsomboon 2023).

o W PS Mert 2025 istotnie statystycznie dtuzszy czas operacji obserwowano dla wszystkich analizowanych
systemow robotowych, z wyjatkiem systemu YUANHUA.

o W PS Abdelaziz 2026 nie odnotowano istotnych statystycznie réznic w czasie trwania operacji pomiedzy
grupami dla poszczegélnych analizowanych systeméw robotowych.

W 9/10 PS nie wykazano istotnych statystycznie réznic pomiedzy RATKA a CTKA w zakresie catkowitej lub
Srédoperacyjnej utraty krwi. Jedynie w PS Daoub 2024 wykazano istotnie statystycznie mniejsza utrate krwi w grupie
RATKA w poréwnaniu z CTKA (MD=-286,65; 95% Cl: -411,15; -162,16; p<0,00001).

W 3/3 PS nie wykazano istotnych statystycznie réznic pomiedzy RATKA a CTKA w zakresie dtugosci hospitalizacji
(Abdelaziz 2026, Yue 2025, Ruangsomboon 2023).

W 2/2 PS nie wykazano istotnych statystycznie réznic pomiedzy RATKA a CTKA w zakresie objetosci drenazu
pooperacyjnego (Abdelaziz 2026, Yue 2025).

W 1/1 PS nie wykazano istotnych statystycznie réznic pomiedzy RATKA a CTKA w zakresie zmiany stezenia hemoglobiny
oraz pooperacyjnego poziomu stezenia CRP (Abdelaziz 2026).

Jakos¢ zycia, natezenie bélu oraz satysfakcja z operacji

W 1/1 PS nie wykazano istotnych statystycznie rézni¢ pomiedzy grupami RATKA a CTKA w ocenie jakosci zycia przy
uzyciu kwestionariuszy EQ-5D i SF-36 (Abdelaziz 2026).

W 4/4 PS nie wykazano istotnych statystycznie réznic pomiedzy RATKA a CTKA w zakresie natezenia bélu ocenianego
w skali VAS (Abdelaziz 2026, Mert 2025, Rizvi 2025, Zheng 2024). Podobnie nie stwierdzono réznic pomiedzy grupami
w zakresie satysfakcji pacjentow z leczenia operacyjnego (Mert 2025).

Punkty koricowe radiograficzne

Oceniane parametry radiograficzne stanowig posrednie punkty koricowe i nie sg bezposrednig miarg korzysci istotnych dla
pacjenta. Ich znaczenie kliniczne zalezy od wykazania zwigzku z wynikami takimi jak funkcjonalno$¢ stawu, jakos¢ zycia,
przezycie implantu lub ryzyko rewizji. Dostepne dane wskazuija, ze zalezno$¢ pomiedzy ustawieniem komponentéw po
TKA a wynikami istotnymi klinicznie nie jest jednoznaczna. W dwdch zidentyfikowanych przez analitykéw dodatkowych
przegladach systematycznych, ktérych celem byta ocena zwigzku parametrow radiograficznych z wynikami klinicznymi
i przezyciem implantu, nie wykazano spojnych dowodéw potwierdzajacych, ze odchylenia od tradycyjnie uznawanych
docelowych wartosci ustawienia wigza sie z gorszymi wynikami klinicznymi, wiekszym ryzykiem rewizji lub krétszym
przezyciem implantu®>116,

115 Schelker, B. L., Nowakowski, A. M., & Hirschmann, M. T. (2022). What is the "safe zone" for transition of coronal alignment from systematic to a more personalised
one in total knee arthroplasty? A systematic review. Knee surgery, sports traumatology, arthroscopy: official journal of the ESSKA, 30(2), 419-427.
https://doi.org/10.1007/s00167-021-06811-5

116 Hoskins, W., & Gusho, C. (2026). The Effect of Tibial and Femoral Component Coronal Alignment on Survivorship After Total Knee Arthroplasty: A Systematic
Scoping Review of the Literature. JB & JS open access, 11(2), €25.00350. https.//doi.org/10.2106/JBJS.0A.25.00350
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W zwiazku z tym obserwowane réznice w zakresie parametrow radiograficznych nalezy interpretowac przede wszystkim
jako potwierdzenie wiekszej doktadnosci odtworzenia planowanego ustawienia implantu, natomiast ich przetozenie na
klinicznie istotne korzysci dla pacjentéw pozostaje niepewne.

W 4/4 PS wykazano istotnie statystycznie lepsze wyréwnanie mechaniczne koriczyny po zastosowaniu RATKA
w poréwnaniu z CTKA. Odchylenie od neutralnej osi mechanicznej byto mniejsze o okoto 0,9-1,4° (Mostafa 2025, Alrajeb
2023, Ruangsomboon 2023, Daoub 2024).

W 5/5 PS odnotowano istotnie statystycznie mniejsze ryzyko wystepowania odchylen od docelowego ustawienia
mechanicznego (Mostafa 2025, Daoub 2024, Zheng 2024, Ruangsomboon 2023, Lei 2022).

W 3/4 PS wykazano istotnie statystycznie rzadsze wystepowanie odchyler ustawienia komponentu udowego
w ptaszczyznie strzatkowej (Daoub 2024, Zheng 2024, Riantho 2023), natomiast w 4/4 PS w ptaszczyznie czotowej
(Daoub 2024, Zheng 2024, Riantho 2023, Lei 2022). Dla kata ustawienia komponentu udowego wyniki byty mniej
jednoznaczne - przewage RATKA nad CTKA wykazano jedynie w 1/3 PS dla ptaszczyzny strzatkowej wytacznie w dtugim
okresie obserwacji (Daoub 2024) oraz w 1/4 PS dla ptaszczyzny czotowej (Mert 2025, system MAKO).

W 4/4 PS wykazano istotnie statystycznie rzadsze wystepowanie odchylen ustawienia komponentu piszczelowego
w ptaszczyznie strzatkowej (Daoub 2024, Zheng 2024, Riantho 2023, Lei 2022). Dla odchylen w ptaszczyznie czotowej
przewage RATKA wykazano jedynie w 1/4 PS (Riantho 2023). W 3/3 PS nie wykazano istotnych statystycznie réznic
pomiedzy RATKA a CTKA w zakresie kata ustawienia komponentu piszczelowego w ptaszczyznie strzatkowej. Jedynie
w PS Mert 2025 odnotowano wynik na pograniczu istotnosci statystycznej na korzys¢ RATKA dla systemu NAVIO.
W odniesieniu do kata ustawienia komponentu piszczelowego w ptaszczyznie czotowej wyniki byty niejednoznaczne -
w 3/4 PS odnotowano przewage RATKA nad CTKA (Mert 2025 - system NAVIO, Yue 2025, Daoub 2024 dla dtugiego
okresu obserwaciji), jednak korzys¢ ta nie byta obserwowana we wszystkich analizach, a dla systemu MAKO wykazano
wyniki na korzy$¢ CTKA (Mert 2025).

Whyniki dotyczace pooperacyjnego kata biodrowo-kolanowo-skokowego (HKA) byty niejednoznaczne. W 3/4 PS
wykazano przewage RATKA (Liang 2025, Yue 2025, Riantho 2023). W PS Mert 2025 kierunek efektu zalezat od
zastosowanego systemu robotowego - istotng statystycznie przewage RATKA nad CTKA wykazano dla systeméw NAVIO
i YUANHUA, natomiast dla systemu MAKO odnotowano istotnie statystycznie gorsze wyniki w grupie RATKA.

W 2/2 PS wykazano istotnie statystycznie mniejsze odchylenie kata HKA od wartosci docelowej w grupie RATKA (Yue
2025 oraz Mert 2025 dla systeméw HURWA, Jianjia, THINK Surgical Solution oraz YUANHUA). Ponadto w 1/1 PS
odnotowano istotnie statystycznie mniejsze ryzyko wystepowania wartosci odstajacych dla kata HKA (>3°, Riantho
2023).

W pojedynczych PS wykazano réowniez istotnie statystycznie lepsze wyniki dla RATKA w zakresie zmiany potozenia linii
stawowej kolana (Daoub 2024) oraz osi udowo-piszczelowej (Alrajeb 2023).

W odniesieniu do kata piszczelowo-udowego wyniki byty niejednoznaczne. W 2/3 PS wykazano istotng statystycznie
przewage RATKA nad CTKA (Daoub 2024 i Mert 2025 dla systemu CORI), natomiast dla systemu MAKO odnotowano
wyniki na korzy$¢ CTKA (Mert 2025).

W 1/1 PS nie wykazano istotnych statystycznie réznic pomiedzy RATKA a CTKA w zakresie kata przednio-tylnego kosci
piszczelowej, kata bocznego kosci piszczelowej oraz kata zgiecia kosci udowej (Alrajeb 2023).

5.4.1.2. Badania z randomizacjg

Punkty koricowe zwigzane z funkcjonalnoscia kolana

Funkcjonalnos¢ stawu kolanowego oceniang za pomoca skali KSS analizowano tacznie w 5 RCT, przy czym poszczegodlne
badania oceniaty rézne komponenty skali:

o KSS ogétem oceniono w 3 RCT. W 2/3 RCT (Dalsania 2025; Singh 2025) wykazano istotnie statystycznie
wyzsze wyniki KSS ogétem w grupie RATKA w poréwnaniu z CTKA (p<0,001), natomiast w 1/3 RCT (Geng
2025) nie stwierdzono istotnych réznic miedzy grupami (p>0,05).
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o Domeny funkgji i satysfakcji oceniono w 2 RCT. W 1/2 RCT (Bollars 2025) odnotowano istotnie statystycznie
wyzsze wyniki w grupie RATKA (p<0,001), natomiast w 1/2 RCT (Ren 2025) rdznice nie byly istotne
statystycznie (p>0,05).

o Domene oczekiwan oceniono w 2 RCT (Bollars 2025; Ren 2025). W Zadnym z badan nie wykazano istotnych
statystycznie réznic miedzy grupami (p>0,05).

o Domene objawdw oceniono w 1 RCT (Ren 2025). Nie stwierdzono istotnych statystycznie réznic pomiedzy
grupami (p>0,05).

W zakresie ruchomosci stawu kolanowego w 1/3 RCT (Dalsania 2025) wykazano istotnie statystycznie wiekszy zakres
ruchu po 6 mies. obserwacji w grupie RATKA (p=0,004). Ponadto w 1/2 RCT (Neira 2026) zakres zgiecia kolana byt istotnie
statystycznie wiekszy w grupie RATKA zaréwno przy wypisie ze szpitala (p=0,003), jak i po 3 mies. obserwacji (p=0,006),
a deficyt wyprostu przy wypisie byt istotnie statystycznie mniejszy (p=0,008). Rdznica ta nie utrzymywata sie po 3 mies.
(p=0,645). W 1 RCT (Moller 2025) wykazano istotng statystycznie gorszy wynik RATKA w zakresie deficytu wyprostu
kolana w poréwnaniu z CTKA (p=0,037). Nie stwierdzono istotnych statystycznie réznic miedzy grupami dla zakresu ruchu
stawu kolanowego (Singh 2025; Geng 2025), czynnego i biernego zgiecia oraz wyprostu kolana (Ren 2025), a takze zgiecia
kolana (Moller 2025).

W zakresie wynikéw raportowanych przez pacjentéw w 1/3 RCT (Bollars 2025) odnotowano istotnie statystycznie
wyzsze wyniki w skalach OKS (p<0,001) oraz FJS-12 (p<0,01) w grupie RATKA w poréwnaniu z CTKA. Nie wykazano
natomiast istotnych statystycznie réznic miedzy grupami w ocenie funkcjonalnosci kolana za pomocg WOMAC (Ren 2025;
Geng 2025), OKS (Parsons 2026, Moller 2025), LEAS (Bollars 2025) oraz FJS-12 (Parsons 2026).

Punkty koricowe okotooperacyjne

Czas trwania operacji oceniano w 7 RCT. We wszystkich badaniach wykazano istotnie statystycznie dtuzszy czas trwania
operacji w grupie RATKA w poréwnaniu z CTKA, odpowiednio: Parsons 2026 (p<0,0001), Neira 2026 (p=0,003), Bollars
2025 (p=0,001), Dalsania 2025 (p=0,001), Geng 2025 (p=0,01), Ren 2025 (p<0,001) oraz Moller 2025 (p<0,001).

Dtugosé hospitalizacji oceniano w 6 RCT. W 2/6 RCT (Bollars 2025, Dalsania 2025) odnotowano istotnie statystycznie
krotszy czas hospitalizacji po RATKA w poréwnaniu z CTKA (odpowiednio: p=0,006 oraz p=0,006). W pozostatych 4/6
RCT (Parsons 2026, Neira 2026; Moller 2025; Ren 2025) nie stwierdzono istotnych statystycznie réznic miedzy grupami
(p>0,05).

W 1 RCT (Neira 2026) stwierdzono istotnie statystycznie mniejszy pooperacyjny spadek stezenia hemoglobiny (p=0,019)
oraz hematokrytu (p=0,026) w grupie RATKA w poréwnaniu z CTKA, natomiast w 1 RCT (Moller 2025) wykazano istotnie
statystycznie wieksza redukcje stezenia hemoglobiny po RATKA w poréwnaniu z CTKA (p=0,029). W 3/3 RCT (Bollars
2025, Geng 2025, Ren 2025) nie odnotowano istotnych statystycznie réznic pomiedzy RATKA i CTKA w zakresie utraty
krwi.

W 1 RCT (Bollars 2025) koniecznos¢ uwolnienia tkanek miekkich byta istotnie statystycznie rzadsza w grupie RATKA niz
CTKA (p<0,001), a w 1 RCT (Dalsania 2025) odnotowano istotnie statystycznie mniejsze nasilenie bolu pooperacyjnego
po 48 godzinach od zabiegu w grupie RATKA w poréwnaniu z CTKA (p<0,005). Ponadto w 1 RCT (Ren 2025) zastosowanie
RATKA wigzato sie z istotnie statystycznie dtuzszym czasem stosowania opaski uciskowej w poréwnaniu z CTKA
(p<0,001). Nie wykazano istotnych statystycznie réznic pomiedzy RATKA a CTKA w ocenie powrotu do pracy (Moller
2025), liczby sesji fizjoterapii pooperacyjnej (Parsons 2026, Moller 2025) oraz pooperacyjnego zuzycia opioidow (dawka
ekwiwalentu morfiny w 1.-3. dobie po zabiegu; Parsons 2026).

Jakos¢ zycia, natezenie bélu oraz satysfakcja z operacji

W 2/4 RCT oceniajacych jakos¢ zycia odnotowano istotng statystycznie przewage RATKA nad CTKA, jednak dotyczyta
ona wytacznie wybranych domen lub wskaznikéw jakosci zycia. W badaniu Neira 2026 wykazano lepsze funkcjonowanie
spoteczne oceniane za pomoca SF-36 (p=0,039). W badaniu Bollars 2025 stwierdzono wieksza poprawe jakosci zycia
mierzong indeksem EQ-5D, przy czym $redni wynik po 12 miesigcach wyniést 0,88 w grupie RATKA 10,83 w grupie CTKA
(roznica 0,05 punktu; p<0,001). Pomimo uzyskania istotnosci statystycznej, bezwzgledna réznica miedzy grupami byta
niewielka.
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W badaniach Parsons 2026 i Moller 2025 nie wykazano istotnych statystycznie réznic pomiedzy grupami w zakresie jakosci
Zycia ocenianej za pomocg EQ-5D-5L (wszystkie p>0,05).

W 2/2 RCT oceniajacych natezenie bolu w skali VAS (Neira 2026; Bollars 2025) wykazano istotnie statystycznie nizsze
natezenie bélu w grupie RATKA w poréwnaniu z CTKA (p=0,012 w Neira 2026 oraz p<0,001 w ciagu dnia i p=0,029
w nocy w Bollars 2025). W badaniu Bollars 2025 réznice miedzy grupami byly szczegélnie wyrazne, a wartosci natezenia
bélu ocenianego w skali VAS byty ponad dwukrotnie nizsze w grupie RATKA niz w grupie CTKA, zaréwno w ciggu dnia
(10,5 vs 21,5 punktu), jak i w nocy (8,1 vs 18,9 punktu). Z kolei w 1 RCT (Parsons 2026) nie wykazano istotnych
statystycznie réznic pomiedzy grupami w zakresie pooperacyjnego natezenia bélu ocenianego za pomoca 11-punktowej
skali numerycznej ani skali PROMIS Pain Intensity na zadnym z analizowanych etapow obserwacji (wszystkie p>0,05).

Ponadto w pojedynczych badaniach wykazano istotnie statystycznie wyzsza satysfakcje z operacji (Bollars 2025; p<0,001)
oraz lepsza jakos¢ snu oceniang w skali PSQI po 8 tygodniach obserwacji (Londhe 2025; p=0,0057) w grupie RATKA
w poréwnaniu z CTKA. W 1 RCT (Parsons 2026) nie stwierdzono istotnych statystycznie réznic w zakresie aktywnosci
i uczestnictwa w zyciu spotecznym ocenianych za pomoca kwestionariusza Ox-PAQ po 3, 6 i 12 miesigcach obserwacji
(wszystkie p>0,05).

Punkty koricowe radiograficzne

W 2/3 RCT oceniajacych pooperacyjne wartosci kata HKA (Geng 2025, Ren 2025) wykazano istotnie statystycznie lepsze
ustawienie osi konczyny po RATKA w poréwnaniu z CTKA (odpowiednio: p=0,002 oraz p=0,0057), dodatkowo w badaniu
Ren 2025 przewaga utrzymywata sie réwniez po 3 mies. obserwacji (p=0,0018).

W 5/5 RCT oceniajacych odtworzenie osi mechanicznej konczyny dolnej (Parsons 2026, Neira 2026, Geng 2025, Moller
2025, Ren 2025) wykazano istotna statystycznie przewage RATKA w poréwnaniu z CTKA. W badaniu Parsons 2026 po
3 mies. obserwacji wykazano istotnie statystycznie mniejsze odchylenie osi HKA w grupie RATKA niz CTKA (p=0,0027).
W badaniu Neira 2026 odnotowano istotnie statystycznie mniejsze odchylenie od neutralnej osi mechanicznej (p=0,002)
oraz mniejsza liczbe pacjentow z HKA >3° (p<0,01). W badaniu Geng 2025 wiekszy odsetek pacjentow osiagnat HKA <3°
(p<0,05), a mniejszy odsetek wykazywat HKA 23° po 12 tygodniach obserwacji (p=0,001). W badaniu Moller 2025
odsetek pacjentow z odchyleniem HKA >3° lub <3° byt nizszy w grupie RATKA w poréwnaniu z CTKA (p=0,047),
natomiast w badaniu Ren 2025 odsetek pacjentéw z HKA >3° wyniést odpowiednio 6,3% i 14,7%. Dodatkowo w badaniu
Ren 2025 wykazano istotne statystycznie réznice na korzys¢ RATKA zaréwno dla pooperacyjnej wartosci HKA, jak
i odchylenia osi HKA.

W 3/3 RCT (Parsons 2026, Geng 2025, Ren 2025) wykazano istotnie statystycznie lepsza doktadnos$¢ pozycjonowania
wybranych komponentéw endoprotezy w grupie RATKA w poréwnaniu z CTKA. W badaniu Geng 2025 dotyczyto to
komponentu udowego w ptaszczyznie czotowej (p<0,003) i strzatkowej (p<0,001), w badaniu Ren 2025 komponentu
piszczelowego w ptaszczyznie bocznej (p<0,001 po operacji; p=0,0148 po 3 miesigcach) oraz komponentu udowego
w ptaszczyznie czotowej (p=0,0065 po operacji; p=0,0242 po 3 miesigcach), natomiast w badaniu Parsons 2026 nachylenia
piszczeli (p<0,0001) oraz kata ustawienia komponentu udowego w ptaszczyznie czotowej (p=0,0046). Jednoczesnie w tych
badaniach nie wykazano istotnych statystycznie réznic dla czesci analizowanych parametréw. W badaniu Geng 2025
dotyczyto to ustawienia komponentu piszczelowego w ptaszczyznie czotowej i bocznej, w badaniu Ren 2025 ustawienia
komponentu piszczelowego w ptaszczyznie czotowej oraz komponentu udowego w ptaszczyznie strzatkowej, natomiast
w badaniu Parsons 2026 ustawienia komponentu piszczelowego w ptaszczyZnie czotowej, rotacji komponentu udowego
oraz rotacji komponentu piszczelowego (wszystkie p>0,05).

Dtugoterminowe wyniki skutecznosci (2-letnia obserwacja)

W badaniu Farhan-Alanie 2025, stanowigcym aktualizacje wynikéw badania Bagner 2020, uwzglednionego w przegladzie
systematycznym Riantho 2023, wykazano istotnie statystycznie wyzsze wyniki w zakresie catkowitego wyniku w skali
NKSS oraz jego podskali klinicznej na korzy$¢ CTKA w poréwnaniu z RATKA (odpowiednio: p<0,001 i p=0,037).

Nie wykazano natomiast istotnych statystycznie réznic miedzy grupami w odniesieniu do pozostatych ocenianych punktéw
koncowych, obejmujacych parametry chodu dwufazowego, satysfakcje pacjentow, site miesnia czworogtowego uda
i miesni kulszowo-goleniowych, zakres ruchu w stawie kolanowym, jako$¢ zycia oceniang za pomoca kwestionariusza EQ-
5D, wyniki w skali FJS oraz catkowity wynik KSS, wyniki podskal NKSS dotyczacych funkgcji i stawu kolanowego, poziom
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aktywnosci fizycznej oceniany za pomoca skali UCLA Activity Scale, a takze natezenie bélu i sztywnos¢ stawu oceniane
w skali VAS.

5.4.2. Endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa

Punkty koricowe zwigzane z funkcjonalnoscia kolana

W PS Rizvi 2025 nie wykazano istotnych statystycznie réznic w zakresie ruchomosci stawu kolanowego pomiedzy RAUKA
i CUKA. Podobnie w PS Jiao 2024 oraz Bouche 2023 nie stwierdzono istotnych statystycznie réznic pomiedzy grupami
w wynikach ocenianych za pomoca skal FJS, OKS, KSS i WOMAC ani w zakresie ruchu stawu kolanowego.

Punkty koricowe okotooperacyjne

W PS Jiao 2024 wykazano, ze RAUKA wigzata sie z istotnie statystycznie dtuzszym czasem operaciji niz CUKA (MD=15,98;
95% Cl: 3,11; 28,88). W PS Bouche 2023 nie wykazano istotnych statystycznie réznic pomiedzy grupami w czasie trwania
zabiegu, mimo ze $redni czas operacji byt dtuzszy w grupie RAUKA.

Jakos¢ zycia
W PS Rizvi 2025 nie stwierdzono réznic w nasileniu bélu ocenianym za pomoca skali VAS. W PS Jiao 2024 oraz Bouche

2023 pacjenci leczeni metodg RAUKA i CUKA osiggali poréwnywalne wyniki w zakresie jakos$ci zycia ocenianej
kwestionariuszem SF-12, zaréwno dla komponentu fizycznego, jak i psychicznego.

Punkty koricowe radiograficzne

W PS Jiao 2024 wykazano istotnie statystycznie lepsze ustawienie komponentu piszczelowego w ptaszczyznie
strzatkowej w grupie RAUKA w poréwnaniu z CUKA (MD=-2,45°; 95% Cl: -4,20; -0,68), przy braku réznic dla pozostatych
ocenianych parametréow radiograficznych. Z kolei w PS Bouche 2023 wykazano, ze RAUKA wigzata sie z istotnie
statystycznie mniejszym odsetkiem odchylen kata HKA niz CUKA zaréwno w metaanalizie klasycznej (RR=1,30x107"*;
95% Cl: 9,40x107*% 0,01), jak i metaanalizie sieciowej (RR=0,00; 95% Cl: 0,00; 0,01). Ponadto odsetek odchyler ustawienia
komponentu piszczelowego w ptaszczyznie strzatkowej byt istotnie statystycznie nizszy w grupie RAUKA niz CUKA
(metaanaliza klasyczna: RR=0,26; 95% Cl: 0,10; 0,76; metaanaliza sieciowa: RR=0,26; 95% ClI: 0,10; 0,77). W tym samym
przegladzie nie wykazano natomiast istotnych statystycznie réznic pomiedzy grupami w zakresie odchyler ustawienia
komponentu udowego ani komponentu piszczelowego w pozostatych ptaszczyznach.

5.5. Analiza bezpieczenstwa
5.5.1. Endoprotezoplastyka pierwotna catkowita

5.5.1.1. Przeglady systematyczne

W 7/7 PS nie wykazano istotnych statystycznie réznic pomiedzy grupami w zakresie czestosci wystepowania powiktan
(Mert 2025, Yue 2025, Daoub 2024, Zheng 2024, Alrajeb 2023, Bensa 2023, Riantho 2023).

W metaanalizie sieciowej Zheng 2024 nie stwierdzono réznic w czestosci powiktan pooperacyjnych pomiedzy RATKA
i CTKA, jednak systemy robotyczne osiggaty najwyzsze wartosci rankingowe SUCRA w analizach bezpieczenstwa. W PS
Ruangsomboon 2023 nie odnotowano przypadkéw zakazenia okotoprotezowego, ciezkich powiktan ani zgonow
zwigzanych z zabiegiem RATKA.

5.5.1.2. Badania z randomizacjg
W 2 badaniach (Neira 2026, Londhe 2025) nie odnotowano powiktan ani zdarzen niepozadanych w zadnej z grup. Ponadto

w badaniu Neira 2026 nie odnotowano rewizji ani konwersji zabiegu w trakcie 3-miesiecznej obserwacji. W badaniu Geng
2025 nie wykazano istotnych statystycznie réznic w czestosci zdarzen niepozadanych pomiedzy grupami.
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W badaniu Parsons 2026 nie wykazano istotnych réznic pomiedzy grupami w czestosci zdarzen niepozadanych ani ciezkich
zdarzen niepozadanych w trakcie 12-miesiecznej obserwacji. Zdarzenia niepozadane odnotowano u 13% pacjentéw
w grupie RATKA i 9% w grupie CTKA, natomiast ciezkie zdarzenia niepozadane wystgpity odpowiednio u 10% i 9%
pacjentéw.

W badaniach Bollars 2025 i Ren 2025 odnotowano pojedyncze ciezkie zdarzenia niepozadane w obu grupach (m. in.
zatorowos¢ ptucna i ztamanie okotoprotezowe). W badaniu Dalsania 2025 czestos$¢ powiktan byta nizsza w grupie RATKA
niz CTKA (5,0% vs 9,2%), jednak réznica nie byta istotna statystycznie (p = 0,27). W badaniu Singh 2025 czestos¢ powiktan
wyniosta 0% (0/20) w grupie RATKA i 5% (1/20) w grupie CTKA, a powiktanie w grupie CTKA skutkowato usunieciem
implantu.

W dtugoterminowej, 2-letniej ocenie bezpieczenstwa (Farhan-Alanie 2025) nie wykazano istotnych statystycznie réznic
w czestosci wystepowania poszczegdlnych powiktann pomiedzy grupami RATKA i CTKA (p>0,05). W grupie RATKA
najczesciej raportowano bdél pooperacyijny (22,2%), upadki (14,8%) oraz zapalenie tkanki tacznej (11,1%), w grupie CTKA -
wyciek z rany, dolegliwosci ze strony gérnego odcinka przewodu pokarmowego oraz upadki (po 12,1%). Ponadto w trakcie
2-letniego okresu obserwacji przeprowadzono dwie operacje rewizyjne: jedng w grupie CTKA z powodu zakazenia oraz
jedng w grupie RATKA z powodu bdlu pooperacyjnego wtérnego do choroby zwyrodnieniowej stawu rzepkowo-
udowego. Dodatkowo odnotowano dwa zgony niezwigzane z zastosowang interwencja: jeden spowodowany infekcjg
drég oddechowych wtdérng do POChP, drugi - tetniakiem tetnicy mézgowej.
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5.5.2. Endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa

Zaréwno w przegladzie Jiao 2024, jak i Bouche 2023 nie wykazano istotnych statystycznie réznic pomiedzy grupami
w czestosci wystepowania powikfan pooperacyjnych ani rewizji. Nalezy jednak podkresli¢, ze analiza rewizji w przegladzie
Bouche 2023 opierata sie na ograniczonych danych (jedno badanie z randomizacjg) i charakteryzowata sie znaczng
niepewnoscig oszacowan.

5.6. Ograniczenia

Endoprotezoplastyka pierwotna catkowita

Przeglady systematyczne:

o

Ograniczona liczba dostepnych badan pierwotnych oraz niewielka liczebnos¢ préb - moze wptywaé na moc
statystyczng analiz, precyzje oszacowan efektu oraz wiarygodnos¢ uzyskanych wynikéw (Liang 2025, Mert
2025, Rizvi 2025, Yue 2025, Alrajeb 2023, Bensa 2023, Riantho 2023, Raungsomboon 2023).

Ograniczona dostepnos¢ danych dotyczacych dtugoterminowych wynikéw klinicznych, zywotnosci
implantéw oraz czestosci rewizji - utrudnia ocene trwatosci efektéw leczenia i bezpieczenstwa
w dtugoterminowym okresie obserwacji (Abdelaziz 2026, Liang 2025, Mert 2025, Mostafa 2025, Yue 2025,
Zheng 2024, Lei 2022, Raungsomboon 2023).

Heterogeniczno$¢ badan witaczonych do analiz, wynikajgca z réznic w charakterystyce populacji,
doswiadczeniu operatoréw, stosowanych technikach chirurgicznych, protokotach rehabilitacji, dtugosci
obserwacji oraz metodach oceny punktéw koncowych (Abdelaziz 2026, Mert 2025, Liang 2025, Mostafa
2025, Rizvi 2025, Yue 2025, Daoub 2024, Riantho 2023, Lei 2022).

Heterogenicznos¢ interwencji zwigzana z wykorzystaniem réznych systeméw robotowych i technik
operacyjnych - stanowi dodatkowe Zrédto zmiennosci wynikéw oraz ogranicza mozliwosé bezposredniego
poréwnywania skutecznosci poszczegdlnych technologii (Abdelaziz 2026, Liang 2025, Mert 2025, Mostafa
2025, Yue 2025, Zheng 2024, Alrajeb 2023, Bensa 2023, Lei 2022, Raungsomboon 2023).

Ograniczenia wynikajace z jakosci metodycznej badan pierwotnych, obejmujgce umiarkowane lub wysokie
ryzyko btedu systematycznego zwigzane m.in. z: niepetnymi informacjami dotyczacymi randomizaciji i ukrycia
kodu alokacji (Abdelaziz 2026, Mert 2025, Rizvi 2025, Zheng 2024, Lei 2022, Raungsomboon 2023).

Brak standaryzacji definicji, metod pomiaru oraz raportowania punktéw koncowych pomiedzy badaniami -
utrudnia poréwnywanie i synteze wynikow (Yue 2025, Daoub 2024, Bensa 2023, Lei 2022, Mostafa 2025).

Ograniczone mozliwosci przeprowadzenia szczegdtowych analiz w podgrupach lub analiz dla poszczegélnych
systemow robotowych z powodu niewystarczajacej liczby badan oraz niekompletnego raportowania danych
w badaniach pierwotnych (Mert 2025, Zheng 2024, Bensa 2023, Yue 2025).

Ograniczona mozliwo$¢ uogélnienia wynikéw na inne populacje i warunki kliniczne ze wzgledu na dominacje
badan prowadzonych w Azji oraz wykorzystanie starszych generacji systeméw robotowych (Mert 2025, Yue
2025, Alrajeb 2023, Raungsomboon 2023).

Ograniczenia zwigzane z raportowaniem danych obejmujace: brak petnych definicji punktéw koricowych,
brak danych liczbowych dla czesci wynikéw oraz brak mozliwosci wiarygodnej oceny ryzyka btedu
wynikajacego z wybidrczego publikowania ze wzgledu na matg liczbe dostepnych badan (Daoub 2024, Bensa
2023, Yue 2025, Raungsomboon 2023).

Ograniczenia zwiagzane z kwalifikacjg badann do metaanalizy: w jednym z przegladéw do metaanalizy
obejmujacej 12 RCT wtgczono badanie, w ktérym nie poréwnywano bezposrednio RATKA z CTKA, lecz dwie
strategie ustawienia komponentéw w obrebie RATKA. Uwzglednienie tego badania w analizie poréwnuijacej
RATKA z CTKA moze wptywac na wiarygodnosc i interpretacje uzyskanych wynikow (Rizvi 2025).
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Ograniczony zakres ocenianych punktéw koncowych w czesci przegladow, nieobejmujgcy wszystkich
istotnych aspektéw klinicznych, takich jak trwatos¢ implantdw, jako$¢ zycia czy satysfakcja pacjentéw (Rizvi
2025, Liang 2025, Raungsomboon 2023).

Znaczne zréznicowanie okresu obserwacji w badaniach wtgczonych do metaanaliz - moze wptywaé na
poréwnywalno$¢ uzyskanych wynikéw (Riantho 2023, Alrajeb 2023).

Jako$¢ metodyczna wiekszosci przegladéw systematycznych ocenionych za pomoca narzedzia AMSTAR 2
uznana jako krytycznie niska (Liang 2025, Mostafa 2025, Rizvi 2025, Daoub 2024, Zheng 2024, Alrajeb 2023,
Bensa 2023, Riantho 2023, Ruangsomboon 2023, Lei 2022).

Naktadanie sie badan pierwotnych pomiedzy wtaczonymi przegladami systematycznymi (te same badania
witaczone do kilku przegladéw), liczby przegladéw wskazujacych na okreslony kierunek efektu nie nalezy
utozsamiac z liczba niezaleznych zrédet dowoddw.

Badania pierwotne

o

Krotki okres obserwacji - uniemozliwia wiarygodng ocene dtugoterminowych efektéw leczenia,
przezywalnosci implantdw i czestosci rewizji (Parsons 2026, Neira 2026, Bollars 2025, Dalsania 2025, Geng
2025, Londhe 2025, Moller 2025, Ren 2025).

Mata liczebnos¢ préby oraz ograniczona moc statystyczna - utrudniajg wykrycie istotnych réznic, zwtaszcza
w zakresie bezpieczenstwa oraz wynikdéw raportowanych przez pacjentow (Neira 2026, Singh 2025, Londhe
2025, Moller 2025, Ren 2025, Farhan-Alanie 2025).

Ograniczona mozliwos¢ uogdlnienia wynikéw, wynikajaca z jednoosrodkowego charakteru badan lub ich
prowadzenia przez jednego chirurga (Neira 2026, Bollars 202, Londhe 2025, Farhan-Alanie 2025, Moller
2025, Ren 2025, Singh 2025).

Brak zaslepienia pacjentéw - zwieksza ryzyko btedu systematycznego, zwtaszcza w odniesieniu do
subiektywnych wynikéw raportowanych przez pacjentow (Bollars 2025, Geng 2025, Moller 2025, Londhe
2025).

Niedostateczny opis metodyki badania, w tym brak szczegétowych informacji dotyczacych randomizacji,
kryteriéw wytaczenia lub procedur zaslepienia (Singh 2025, Geng 2025).

Wiekszos¢ badan charakteryzujaca sie wysokim ryzykiem btedu systematycznego ocenionego za pomoca
narzedzia RoB2, gtéwnie w domenach dotyczacych odstepstw wptywajacych na pomiar punktéw korncowych
oraz brakujacych danych (Neira 2026, Bollars 2025, Dalsania 2025, Farhan-Alanie 2025, Geng 2025, Moller
2025). Jedynie badanie Londhe 2025 oceniono jako obarczone niejasnym ryzykiem btedu, przy czym réwniez
w tym przypadku wskazano na pewne zastrzezenia metodyczne.

Ograniczenia analizy bezpieczenstwa wynikajace z braku szczegdtowych danych dotyczacych zdarzeh
niepozadanych oraz niewystarczajacej mocy statystycznej do ich wiarygodnej oceny (Geng 2025, Bollars
2025, Farhan-Alanie 2025).

Heterogenicznos¢ wynikéw zwigzana z réznicami w doswiadczeniu operatoréw, technikach chirurgicznych,
wykorzystywanych systemach robotowych oraz prowadzeniem badan w wyspecjalizowanych osrodkach
o duzym doswiadczeniu - wptywa na interpretacje i poréwnywalno$¢ wynikéw oraz ogranicza mozliwos¢ ich
uogdlnienia na inne warunki kliniczne (Parsons 2026, Neira 2026, Bollars 2025, Dalsania 2025, Ren 2025,
Moller 2025, Farhan-Alanie 2025, Londhe 2025).

Ograniczenia zwigzane z jakoscig i kompletnoscig danych, obejmujace utrate pacjentéw z obserwacji oraz brak
czesci danych z okresu obserwacji (Moller 2025).

Wykorzystywanie subiektywnych narzedzi oceny bez obiektywnej walidacji, co zwieksza ryzyko btedéw
pomiarowych oraz niepewnos¢ uzyskanych wynikéw (Londhe 2025, Ren 2025).

Restrykcyjne kryteria kwalifikacji (m.in. BMI >35 kg/m? stanowigce kryterium wykluczenia), co moze

ogranicza¢ reprezentatywno$¢ badanej populacji wzgledem pacjentéw poddawanych TKA w praktyce
klinicznej (Neira 2026).
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Endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa
Przeglady systematyczne:

o Ograniczona liczba dostepnych badan pierwotnych oraz niewielka liczebnosé préb w wielu analizach - moze
wptywac na moc statystyczng, precyzje oszacowan oraz wiarygodnos$¢ uzyskanych wynikéw. W czesci analiz
whnioski oparto na pojedynczych badaniach, a dla niektérych punktéw koricowych obserwowano szerokie
przedziaty ufnosci (Rizvi 2025, Jiao 2024, Bouche 2023).

o  Ograniczona dostepnos¢ danych dotyczacych dtugoterminowych wynikéw klinicznych, trwatosci implantow,
czestosci rewizji oraz odlegtych powiktan - utrudnia ocene dtugookresowej skutecznosci i bezpieczenstwa
analizowanych technologii (Jiao 2024, Bouche 2023).

o Heterogenicznos¢ badan wtaczonych do analiz, wynikajaca z réznic w charakterystyce populacji i metodyce
- moze wptywac na porownywalnos¢ i interpretacje rezultatow (Rizvi 2025).

o Heterogenicznos$¢ interwencji zwigzana z wykorzystaniem roznych systeméw robotowych, generaciji
robotow oraz typow implantow - stanowi dodatkowe Zrédto zmiennosci wynikéw i ogranicza mozliwos$c
bezposrednich porownan pomiedzy badaniami (Jiao 2024, Bouche 2023).

o Ograniczony zakres ocenianych punktéw koncowych, nieobejmujacy wszystkich istotnych klinicznie
aspektow leczenia, takich jak trwatos¢ implantéw, satysfakcja pacjentéw, dtugoterminowe wyniki
funkcjonalne czy odlegte efekty kliniczne. Cze$¢ analiz koncentrowata sie gtéwnie na parametrach
technicznych, takich jak doktadnos¢ ustawienia implantow (Rizvi 2025, Jiao 2024, Bouche 2023).

o Naktadanie sie badan pierwotnych pomiedzy wtaczonymi przegladami systematycznymi (te same badania
wtaczone do kilku przegladéw), liczby przegladéw wskazujacych na okreslony kierunek efektu nie nalezy
utozsamiac z liczba niezaleznych zrédet dowodow.

5.7. Badania w toku

W dniu 11.06.2026 r. przeszukano rejestry Clinical Trials https://clinicaltrials.gov/, International Clinical Trials Registry
Platform (ICTRP) WHO (https://trialsearch.who.int/) oraz EudraCT https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search
celem odnalezienia badan klinicznych z randomizacja w toku oceniajacych endoprotezoplastyke pierwotng czesciowa
i catkowitg kolana z zastosowaniem systemu robotowego. W tabeli ponizej przedstawiono wyniki wyszukiwania.

Tabela 9. Wyniki wyszukiwania badan w toku

. P Liczba .. .
Rejestr badan klinicznych Kwerenda e e Spetniajace kryteria

Clinicaltrials.gov (knee arthroplastY OR kpee replacement) and (robotic 62 24
surgery OR robotic surgical procedures)

EudraCT knee arthroplasty and robotic surgery 0 0

International Clinical Trials Registry knee arthroplasty OR knee replacement) and (robotic 60 8
Platform (ICTRP) WHO surgery OR robotic surgical procedures)

tacznie 122 32

[Zrédito: opracowanie wiasne AOTMIT]

Przeszukiwanie rejestrow badan klinicznych pozwolito zidentyfikowaé 122 rekordy. Sposrdéd nich 32 badania spetnity
kryteria kwalifikacji do analizy, w tym 24 badania zarejestrowane w bazie ClinicalTrials.gov oraz 8 badan pochodzacych
z platformy ICTRP.

Dwa sposrod zakwalifikowanych badan dotyczyty poréwnania RAUKA z CUKA u pacjentéw z chorobg zwyrodnieniowa
stawu kolanowego. Oba badania posiadaty status ,wycofane”. Pozostate 30 RCT dotyczyto poréwnania RATKA z CTKA
u pacjentéw z chorobg zwyrodnieniowa stawu kolanowego lub pacjentéw kwalifikowanych do TKA. Wsréd tych badan
7 posiadato status ,wycofane” lub ,przerwane”, 3 - status ,nieznany”, 10 znajdowato sie na etapie rekrutacji uczestnikow.
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5.8. Podsumowanie

Na podstawie odnalezionych przegladéw systematycznych i badan z randomizacjg stwierdzono, ze zastosowanie systemu
robotowego w endoprotezoplastyce stawu kolanowego (RATKA/RAUKA) moze wigzac sie z korzySciami w zakresie
wybranych punktéw koncowych, jednak wyniki dla wielu analizowanych parametrow pozostajg niejednoznaczne.
Najbardziej spdjne wyniki w dowodach naukowych wskazywaty na korzysci zwigzane z zastosowaniem RATKA/RAUKA
w poréwnaniu z CTKA/CUKA w zakresie precyzji odtworzenia osi mechanicznej konczyny i pozycjonowania
komponentéw implantu. Parametry te stanowig jednak posrednie punkty koncowe, a ich zwigzek z wynikami istotnymi
klinicznie dla pacjenta, takimi jak funkcjonalnos$¢ stawu, jakos$¢ zycia, ryzyko rewizji czy przezycie implantu, nie zostat
jednoznacznie potwierdzony. W zwiazku z tym przewage RATKA/RAUKA w zakresie parametréw radiograficznych nalezy
interpretowaé przede wszystkim jako potwierdzenie wiekszej precyzji technicznej wykonania zabiegu. Przewaga
RATKA/RAUKA nad CTKA/CUKA w zakresie funkcjonalnosci, bélu czy jakosci zycia nie byta jednoznaczna. Jednoczes$nie
metody robotyczne wigzaty sie zazwyczaj z dtuzszym czasem operacji, przy poréwnywalnej czestosci powiktan oraz
zywotnosci implantu (RATKA) wzgledem technik konwencjonalnych.

Nie stwierdzono jednoznacznej przewagi zadnego z ocenianych systemoéw robotowych w zakresie skutecznosci klinicznej.
Dla wiekszosci ocenianych punktow koncowych (KSS, WOMAC, OKS, HSS, ROM, VAS, jakos¢ zycia, satysfakcja pacjenta)
wyniki analiz podgrup dla poszczegdlnych robotéw stosowanych w RATKA nie wykazywaty istotnych statystycznie réznic
wzgledem CTKA. Chociaz wielko$¢ i kierunek obserwowanych efektéw réznity sie pomiedzy systemami, nie wykazano
spojnego wzorca wskazujacego na przewage ktéregokolwiek z nich. Réznice obserwowane pomiedzy poszczegdlnymi
platformami dotyczg gtéwnie wybranych parametréw radiograficznych zwigzanych z doktadnoscig ustawienia implantéw
oraz odtworzeniem osi mechanicznej konczyny. W niektérych analizach podgrup wykazano przewage okreslonych
systemodw robotowych w zakresie ograniczenia odchylen od wartosci docelowych lub zmniejszenia odsetka przypadkéw
nieprawidtowego ustawienia komponentéw, jednak korzysci te nie miaty spojnego odzwierciedlenia w innych wynikach
klinicznych.

Endoprotezoplastyka pierwotna catkowita - przeglady systematyczne
Skutecznos¢ kliniczna
Punkty koricowe zwigzane z funkcjonalnoscia kolana

Funkcjonalno$¢ stawu kolanowego oceniano w 12/13 PS, wyniki byty niejednoznaczne. Sugerujg niewielka, lecz
niejednoznaczng przewage RATKA nad CTKA w zakresie wybranych parametréw funkcjonalnych, szczegdlnie wynikéw
w skali WOMAC.

W 2/3 PS wyniki w zakresie zgiecia stawu kolanowego byty niespéjne, cze$é danych wskazywata na przewage RATKA nad
CTKA, podczas gdy inne wyniki przemawiaty na korzys¢ CTKA. Ponadto w 4/8 PS odnotowano istotnie statystycznie
korzystniejsze wyniki w skali WOMAC w grupie RATKA, natomiast w pozostatych 4/8 PS nie stwierdzono istotnych
statystycznie réznic pomiedzy grupami. W 1/5 PS wykazano istotnie statystycznie wyzsze wyniki w skali OKS w grupie
RATKA w poréwnaniu z CTKA dla okresu obserwacji 6 miesiecy, przy czym dla pozostatych okreséw obserwacji oraz w
pozostatych 4 PS nie wykazano istotnych statystycznie réznic pomiedzy RATKA a CTKA. W odniesieniu do wyniku w skali
KSS ogétem i komponentu funkcji wyniki byty niejednoznaczne, przy czym czes¢ analiz wskazywata na przewage RATKA,
a czesc na korzysé CTKA.

Dla pozostatych ocenianych punktéw koricowych funkcjonalnych, w tym komponentu klinicznego i satysfakgji w skali KSS,
komponentu funkcji skali WOMAC, wynikéw w skali HSS oraz zakresu wyprostu stawu kolanowego, nie wykazano
istotnych statystycznie réznic pomiedzy RATKA a CTKA.

Zywotnos¢ implantu

Wyniki dotyczace zywotnosci implantu raportowano w 1 PS. 15-letnia zywotno$¢ implantu byta poréwnywalna pomiedzy
grupami RATKA i CTKA.

Punkty koricowe okotooperacyjne

We wszystkich PS (10/10) RATKA istotnie statystycznie wydtuzata czas operacji w poréwnaniu do CTKA. W 9/10 PS nie
wykazano istotnych statystycznie réznic pomiedzy RATKA a CTKA w zakresie catkowitej lub Srodoperacyjnej utraty krwi.
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Jedynie w 1 PS wykazano istotnie statystycznie mniejszg utrate krwi w grupie RATKA w poréwnaniu z CTKA. W 3/3 PS
nie wykazano istotnych statystycznie réznic pomiedzy RATKA a CTKA w zakresie dtugosci hospitalizacji. W 2/2 PS nie
wykazano istotnych statystycznie réznic pomiedzy RATKA a CTKA w zakresie objetosci drenazu pooperacyjnego.

Punkty koricowe radiograficzne

Whyniki dotyczace punktéw koricowych radiograficznych wskazuja na ogélng przewage RATKA nad CTKA w zakresie
doktadnosci odtworzenia ustawienia mechanicznego konczyny oraz pozycjonowania komponentéw implantu. We
wszystkich analizowanych PS wykazano lepsze wyréwnanie mechaniczne konczyny (4/4 PS) oraz mniejsze ryzyko
odchylen od docelowego ustawienia mechanicznego (5/5 PS) po zastosowaniu RATKA.

RATKA wigzata sie rowniez z rzadszym wystepowaniem odchylerr ustawienia komponentu udowego i piszczelowego,
szczegblnie w ptaszczyznie strzatkowej. Natomiast wyniki dotyczace samych wartosci katow ustawienia komponentéw
byty niejednoznaczne i nie wskazywaty na przewage zadnej z metod.

Whyniki dla pooperacyjnego kata HKA oraz kata piszczelowo-udowego byty niejednoznaczne, choé¢ wiekszo$¢ analiz
wskazywata na korzys¢ RATKA. Dodatkowo RATKA wigzata sie z mniejszym odchyleniem kata HKA od wartosci
docelowej.

Dla pozostatych parametréow radiograficznych wyniki byty ograniczone lub niespdjne. W pojedynczych PS wykazano
przewage RATKA w zakresie potozenia linii stawowej i osi udowo-piszczelowej, natomiast nie odnotowano istotnych
statystycznie réznic dla kata przednio-tylnego i bocznego kosci piszczelowej oraz kata zgiecia kosci udowej.

Jakos¢ zycia i satysfakcja pacjenta

W 1/1 PS nie wykazano istotnych statystycznie rézni¢ pomiedzy grupami RATKA a CTKA w ocenie jakosci zycia przy
uzyciu kwestionariuszy EQ-5D i SF-36. Podobnie nie stwierdzono réznic pomiedzy grupami w zakresie satysfakcji
pacjentow z leczenia operacyjnego. (1/1 PS). W 4/4 PS nie wykazano istotnych statystycznie réznic pomiedzy RATKA
a CTKA w zakresie natezenia bélu ocenianego w skali VAS.

Bezpieczenstwo

Wyniki PS sugeruija zblizony profil bezpieczenstwa RATKA i CTKA, jednak dostepne dane nie pozwalaja na jednoznaczne
potwierdzenie réwnowaznosci bezpieczenstwa obu metod.. We wszystkich PS oceniajacych czestos¢ wystepowania
powiktan (7/7 PS) nie wykazano istotnych statystycznie réznic pomiedzy grupami. Ponadto w 1 PS nie odnotowano
przypadkéw zakazenia okotoprotezowego, ciezkich powiktan ani zgonéw zwigzanych z zabiegiem RATKA. Ograniczona
liczba zdarzen, liczebnos¢ préb i czas obserwacji nie pozwalaja jednak wykluczy¢ réznic dotyczacych rzadkich i odlegtych
powiktan.

Endoprotezoplastyka pierwotna catkowita - badania z randomizacja

Wyniki zidentyfikowanych nowych badan z randomizacjg byty zgodne z wnioskami z przegladéw systematycznych i nie
zmienity ogdlnego kierunku wnioskowania. Wskazywaty one na przewage RATKA nad CTKA przede wszystkim w zakresie
parametréw radiograficznych, przy jednoczesnym wydtuzeniu czasu operacji i porownywalnym profilu bezpieczenstwa.
Badania z randomizacja dostarczyty rowniez dodatkowych danych dotyczacych funkcjonalnosci, jakosci zycia i bélu, jednak
uzyskane wyniki pozostawaty niejednoznaczne i niespdjne pomiedzy badaniami. Szczegétowe wyniki przedstawiono
ponizej.

Skuteczno$¢ kliniczna

Punkty koricowe zwigzane z funkcjonalnoscia kolana

Funkcjonalnos¢ stawu kolanowego oraz zakres ruchu analizowano w 8 RCT, uzyskano niejednoznaczne wyniki.

W 2/3 RCT odnotowano istotnie statystycznie wyzsze wyniki KSS ogétem w grupie RATKA, a w 1/2 RCT wykazano
istotnie statystycznie lepsze wyniki w domenach funkgji i satysfakcji KSS. Ponadto w 2 RCT stwierdzono przewage RATKA
w zakresie wybranych parametréw ruchomosci stawu kolanowego, obejmujacych zakres ruchu oraz zgiecie kolana.
W zakresie wynikéw raportowanych przez pacjentéow w 1/3 RCT odnotowano istotnie statystycznie wyzsze wyniki
w skalach OKS oraz FJS-12 w grupie RATKA w poréwnaniu z CTKA.
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Jednoczesnie nie wykazano istotnych statystycznie roznic pomiedzy RATKA a CTKA w zakresie czesci ocen KSS (w tym
domeny oczekiwan), WOMAC, LEAS, czesci analiz OKS i FJS-12 oraz wiekszosci ocenianych parametréw ruchomosci
stawu kolanowego. Dodatkowo w 1 RCT odnotowano istotnie statystycznie gorszy wynik RATKA w zakresie deficytu
wyprostu kolana.

Punkty koricowe okotooperacyjne

Parametry okotooperacyjne analizowano w 7 RCT. Zastosowanie RATKA w poréwnaniu z CTKA wigzato sie z istotnym
statystycznie wydtuzeniem czasu operacji we wszystkich badaniach, natomiast wyniki dla pozostatych punktéw
koricowych byty niejednorodne pomiedzy badaniami.

W 2/6 RCT wykazano istotnie statystycznie krétszy czas hospitalizacji po RATKA. W pozostatych 4 RCT nie stwierdzono
istotnych statystycznie réznic miedzy grupami. Ponadto pojedyncze badania wskazywaty na korzy$¢ RATKA w zakresie
mniejszego pooperacyjnego spadku stezenia hemoglobiny i hematokrytu, rzadszej koniecznosci uwolnienia tkanek
miekkich oraz mniejszego nasilenia bélu pooperacyjnego po 48 godzinach od zabiegu.

Whyniki dotyczace utraty krwi byty niespojne. W jednym RCT odnotowano mniejszy pooperacyjny spadek stezenia
hemoglobiny po RATKA, natomiast w innym wykazano wieksza redukcje stezenia hemoglobiny w tej grupie, przy czym
w 3/3 RCT nie stwierdzono istotnych statystycznie réznic pomiedzy RATKA a CTKA w zakresie utraty krwi. Dodatkowo
w jednym badaniu zastosowanie RATKA wigzato sie z istotnie statystycznie dtuzszym czasem stosowania opaski uciskowe;j,
natomiast nie wykazano istotnych statystycznie réznic pomiedzy grupami w zakresie powrotu do pracy, liczby ses;ji
fizjoterapii pooperacyjnej oraz pooperacyjnego uzycia opioidow.

Punkty koricowe radiograficzne

Parametry radiograficzne oceniano w 5 RCT. We wszystkich badaniach odnotowano istotng statystycznie przewage
RATKA nad CTKA w zakresie doktadnosci odtworzenia osi mechanicznej konczyny dolnej oraz wybranych parametréow
pozycjonowania komponentéw endoprotezy.

W 2/3 RCT wykazano istotnie statystycznie lepsze ustawienie osi koriczyny w grupie RATKA. Ponadto we wszystkich
badaniach (5/5) oceniajacych odtworzenie osi mechanicznej koriczyny dolnej stwierdzono mniejsze odchylenia od osi
neutralnej lub korzystniejszy odsetek pacjentéw osiggajgcych wartosci HKA mieszczace sie w zatozonych granicach po
zastosowaniu RATKA. W 3/3 RCT wykazano istotnie statystycznie lepsza doktadnos$¢ pozycjonowania wybranych
komponentéw endoprotezy w grupie RATKA.

Jakos¢ zycia
Jakos¢ zycia, natezenie bdlu oraz satysfakcje z operacji analizowano w 5 RCT, uzyskane wyniki byty niejednoznaczne.

W 2/4 RCT oceniajacych jakos$c¢ zycia wykazano istotnie statystycznie lepsze wyniki dla RATKA, jednak korzysci dotyczyty
wytacznie wybranych domen lub wskaznikéw jakosci zycia. W jednym badaniu odnotowano lepsze funkcjonowanie
spoteczne oceniane za pomoca kwestionariusza SF-36 w grupie RATKA, natomiast w innym wykazano wieksza poprawe
jakosci zycia mierzong indeksem EQ-5D. Ponadto w 2/2 RCT oceniajacych natezenie bdlu w skali VAS odnotowano
istotnie statystycznie nizsze nasilenie bélu w grupie RATKA w poréwnaniu z CTKA.

Dodatkowo w pojedynczych badaniach wykazano istotnie statystycznie wyzszg satysfakcje z operacji oraz lepszg jako$¢
snu po zastosowaniu RATKA. Jednoczesnie w 2 RCT nie stwierdzono istotnych statystycznie réznic pomiedzy RATKA
a CTKA w zakresie jakosci zycia ocenianej za pomocg EQ-5D-5L. Ponadto w 1 badaniu nie wykazano istotnych
statystycznie réznic pomiedzy grupami w zakresie pooperacyjnego natezenia bélu ocenianego za pomoca 11-punktowej
skali numerycznej ani skali PROMIS Pain Intensity na zadnym z analizowanych etapéw obserwaciji, a takze nie stwierdzono
istotnych statystycznie réznic w zakresie aktywnosci i uczestnictwa w Zyciu spotecznym ocenianych za pomocy
kwestionariusza Ox-PAQ.

Dtugoterminowe wyniki skutecznosci (2-letnia obserwacja)

Wyniki dtugoterminowe ocenione w badaniu Farhan-Alanie 2025 nie wykazaty istotnych réznic miedzy RATKA a CTKA
w zakresie wiekszosci analizowanych punktéw koncowych klinicznych i funkcjonalnych; istotne statystycznie réznice
stwierdzono jedynie dla dwdch ocenianych punktéw koncowych, na korzysé CTKA (catkowity wynik NKSS oraz podskala
kliniczna NKSS).
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Bezpieczenistwo

Bezpieczenstwo RATKA i CTKA oceniono w 9 RCT, a wyniki dostepnych badarin wskazuja, ze zastosowanie RATKA wigze
sie z profilem bezpieczenstwa zblizonym do CTKA.

W 2 RCT nie odnotowano powiktan ani zdarzen niepozadanych w zadnej z grup, a w 1 RCT nie stwierdzono rowniez rewizji
ani konwers;ji zabiegu. W 2 RCT nie wykazano istotnych statystycznie réznic w czestosci zdarzen niepozadanych pomiedzy
grupami, w tym w czestosci ciezkich zdarzen niepozadanych. W 2 RCT raportowano pojedyncze ciezkie zdarzenia
niepozadane w obu grupach. W 1 RCT z dtugoterminowym okresem obserwacji (2 lata) nie wykazano istotnych
statystycznie rdznic w czestosci wystepowania poszczegdlnych powiktan pomiedzy grupami RATKA i CTKA. W trakcie
2-letniego okresu obserwacji przeprowadzono po jednej operacji rewizyjnej w kazdej grupie

Endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa - przeglady systematyczne
Skuteczno$¢ kliniczna

Punkty koricowe zwigzane z funkcjonalnoscia kolana

Whyniki dotyczace funkcjonalnosci stawu kolanowego raportowane w 3 PS byty spdjne i wskazywaty na brak istotnych
statystycznie réznic pomiedzy RAUKA i CUKA.

Punkty koricowe okotooperacyjne

W 2 PS stwierdzono dtuzszy czas operacji RAUKA w poréwnaniu z CUKA, przy czym istotnos¢ statystyczng tej réznicy
wykazano tylko w 1 PS.

Punkty koricowe radiograficzne

Na podstawie wynikéw 2 PS stwierdzono, ze RAUKA moze cze$ciowo poprawiaé precyzje implantacji oraz odtwarzania
osi konczyny w poréwnaniu z CUKA, jednak przewaga ta dotyczy wybranych parametréw radiograficznych. W 1 PS
wykazano istotnie statystycznie lepsze ustawienie komponentu piszczelowego w ptaszczyznie strzatkowej w grupie
RAUKA, przy braku réznic dla pozostatych ocenianych parametréw. Natomiast w drugim PS stwierdzono istotnie
statystycznie mniejszy odsetek odchylen kata HKA oraz odchylen ustawienia komponentu piszczelowego w ptaszczyznie
strzatkowej w grupie RAUKA, podczas gdy nie wykazano istotnych statystycznie réznic pomiedzy grupami w zakresie
ustawienia komponentu udowego ani komponentu piszczelowego w pozostatych ptaszczyznach.

Jakos¢ zycia
Whyniki dotyczace jakosci zycia byty jednoznaczne i nie wykazaty przewagi zadnej z poréwnywanych metod. W 1 PS nie
stwierdzono réznic pomiedzy RAUKA a CUKA w nasileniu bélu ocenianym za pomoca skali VAS. W 2 PS pacjenci leczeni

metodg RAUKA i CUKA osiggali porownywalne wyniki w zakresie jakosci zycia ocenianej kwestionariuszem SF-12,
zaréwno dla komponentu fizycznego, jak i psychicznego.

Bezpieczenistwo
W zakresie bezpieczenstwa wyniki byty spdjne i sugerowaty zblizony profil bezpieczenstwa RAUKA i CUKA.

W 2 PS nie wykazano istotnych statystycznie réznic pomiedzy grupami w czestosci wystepowania powiktan
pooperacyjnych ani rewizji. Nalezy jednak podkresli¢, ze analiza rewizji opierata sie na ograniczonych danych (1 RCT
wiaczone do PS) i charakteryzowata sie znaczna niepewnoscia oszacowan.

Badania w toku

W rejestrach badan klinicznych zidentyfikowano 122 zarejestrowane badania RCT, z ktérych 32 spetnity kryteria wtaczenia
do analizy. Dwa badania dotyczyty poréwnania RAUKA z CUKA i oba miaty status wycofanych. Pozostate 30 badan
oceniato RATKA wzgledem CTKA u pacjentéw z chorobg zwyrodnieniowg stawu kolanowego lub kwalifikowanych do
TKA. Wiekszos$¢ zidentyfikowanych badan pozostawata na etapie realizacji (rekrutacja lub aktywny status bez rekrutacji),
natomiast 10 badan posiadato status wycofanych, przerwanych lub nieznanych.
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6. Rejestry kliniczne

6.1. Rejestry polskie

W Polsce $wiadczeniodawcy wykonujacy zabiegi endoprotezoplastyki kolana, takze nieposiadajacy umowy z NFZ, s3
zobowigzani do przekazywania danych do Polskiego Rejestru Endoprotezoplastyk!'’. Utworzony w 2019 r. i prowadzony
przez NFZ rejestr stanowi kontynuacje oraz rozwiniecie Centralnej Bazy Endoprotezoplastyk, funkcjonujacej w Polsce od
2005 r. Jego prowadzenie ma na celu systematyczne monitorowanie zabiegéw endoprotezoplastyki stawéw, co ma
przyczyni¢ sie do poprawy jakosci opieki medycznej oraz pozwoli¢ na monitorowanie skutecznosci i bezpieczenstwa
procedur ortopedycznych stosowanych w Polsce. Do tej pory rejestr nie wymagat obligatoryjnego raportowania danych
na temat techniki wykonania endoprotezoplastyki (w tym informacji o zastosowaniu ramienia robotycznego). Obecnie
procedowany jest projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie rejestru endoprotezoplastyk (MZ DER1804),
w ktérym wskazuije sie, ze rejestr bedzie zbierat i przetwarzat: ,informacje o uzyciu ramienia robotycznego lub nawigacji
wraz z podaniem rodzaju zastosowanego urzadzenia w przypadku zabiegu pierwotnej endoprotezoplastyki i zabiegu
rewizyjnej endoprotezoplastyki”. Umozliwi to monitorowanie skali wykorzystania robota i nawigacji
w endoprotezoplastyce oraz poréwnywanie i ocene efektywnosci oraz bezpieczenstwa stosowanych urzadzen i metod
leczenial’®,

W rejestrze gromadzone s szczegétowe dane dotyczace pacjentéw poddawanych zabiegom endoprotezoplastyki kolana,
w tym dane:

o identyfikacyjne pacjenta;

o medyczne zwigzane z hospitalizacjg (np. gtéwna przyczyna zabiegu, czynniki ryzyka i choroby wspdfistniejace,
parametry antropometryczne, wykonane badania diagnostyczne, leczenie farmakologiczne, liczba dni
hospitalizacji);

o okotooperacyjne (np. rodzaj zabiegu, dostep operacyjny, 0$ kofczyny, uzyte przeszczepy, wykonane procedury
$rodoperacyjne);

o dotyczace wszczepionej endoprotezy (np. rodzaj endoprotezy, rodzaj alloplastyki, wykaz wszczepionych
elementow);

o dotyczace rewizji (np. liczba operacji rewizyjnych oraz data ich wykonania i powdd, sposéb usuniecia trzpienia,
uzycie spaceray;

o dotyczace powiktan i wynikow leczenia (np. rodzaj i data wystgpienia powiktan, wynik badania sekcyjnego
wszczepionej endoprotezy, informacje o efektach klinicznych i jakosciowych $wiadczenia)t19:120,

Obowigzek raportowania danych do rejestru powigzany jest z rozliczaniem $wiadczen przez NFZ, co w praktyce oznacza,
ze finansowanie Swiadczen ze srodkéw publicznych zalezne jest od kompletnego przekazania przez $wiadczeniodawcow
danych do rejestru??,

Rejestr stanowi istotne Zzrodto danych pozwalajagcych na ocene skutecznosci bezpieczenstwa stosowanego leczenia
i identyfikacje obszaréw wymagajacych modyfikacji, a obligatoryjnos¢ sprawozdawcza zapewnia wysoka kompletnosé
danych, umozliwiajagc monitorowanie jakosci i efektywnosci zabiegdw endoprotezoplastyki kolanal?2,

117 Szczegbtowa lista swiadczer opieki zdrowotnej, co do ktdrych wystepuje obowigzek przekazywania danych do rejestru endoprotezoplastyki znajduje sie w
Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 3 grudnia 2019 r. w sprawie rejestru endoprotezoplastyk. (Dz.U. 2019 poz. 2409).

18 Komitet do spraw Cyfryzacji. (2026). Projekt rozporzqdzenia Ministra Zdrowia w sprawie rejestru endoprotezoplastyk (MZ DER1804). Pozyskano z:
https://www.gov.pl/web/kdsc/projekt-rozporzadzenia-ministra-zdrowia-w-sprawie-rejestru-endoprotezoplastyk-mz-der1804, dostep z 06.07.2026r.

119 Samodezielny Publiczny Szpital Kliniczny im. prof. Adama Grucy CMKP. (2019). Polski Rejestr Endoprotezoplastyk. Pozyskano z: https://spskgrucy.pl/pl1/rejestr-
endo/4090,Polski-Rejestr-Endoprotezoplastyk.html, dostep z 23.04.2026 r.

120 Rozporzqdzenie Ministra Zdrowia z dn. 3 grudnia 2019 r. w sprawie rejestru endoprotezoplastyk. (Dz.U. 2019 poz. 2409).

121 Samodezielny Publiczny Szpital Kliniczny im. prof. Adama Grucy CMKP. (2019). Polski Rejestr Endoprotezoplastyk. Pozyskano z: https://spskgrucy.pl/pl1/rejestr-
endo/4090,Polski-Rejestr-Endoprotezoplastyk.html, dostep z 23.04.2026 r.

122 Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny im. prof. Adama Grucy CMKP (2019). Polski Rejestr Endoprotezoplastyk. Pozyskano z: https://spskgrucy.pl/pl1/rejestr-
endo/4090,Polski-Rejestr-Endoprotezoplastyk.html, dostep z 23.04.2026 r.
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NFZ kazdego roku przygotowuije raport z realizacji Swiadczen endoprotezoplastyki stawowej w oparciu o dane z Centralnej
Bazy Endoprotezoplastyk i rejestru endoprotezoplastyk. Zgodnie z najnowszymi dostepnymi danymi z rejestru w catym
kraju w 2024 r. wykonano 44,7 tys. endoprotezoplastyk stawu kolanowego, w tym, w podziale na zakres:

o 37959 endoprotezoplastyk catkowitych (85%),

o 3665 endoprotezoplastyk czesciowych (8%),

o 3061 zabiegéw rewizyjnych (7%)23.

Tabela 10. Liczba endoprotezoplastyk pierwotnych stawu kolanowego, w podziale na zakres operacji, wykonanych w latach
2017-2024r.

Rok Zakres operacji pierwotnych Razem
Catkowita Czesciowa
2017 24790 1361 26151
2018 26 653 1549 28 202
2019 29 889 1676 31565
2020 21603 1435 23038
2021 26162 1865 28027
2022 33163 2648 35811
2023 37779 3508 41287
2024 37959 3665 41 624

[Zrédito: opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie: Czubak, J., tegosz, P., Blacha, J. i wsp. (2024). Polski Rejestr Endoprotezoplastyk: Raport 2024. Samodzielny
Publiczny Szpital Kliniczny im. prof. Adama Grucy CMKP. Pozyskano z: https://spskgrucy.pl/download/131/13138/RejestrEndoprotezoplastyk-
Raport2024.pdf, dostep z 06.07.2026+.]

Zgodnie z rejestrem 5 gtéwnych przyczyn pierwotnych catkowitych i czeSciowych endoprotezoplastyk stawu kolanowego
obejmuje: pierwotng obustronng gonartroze (M17.0), inne pierwotne gonartrozy (M17.1), inne wtdrne gonartrozy (M17.5),
inne wtdrne obustronne gonartrozy (M17.4), inne pourazowe gonartrozy (M17.3). Rozpoznania te stanowity przyczyne
99% wszystkich zabiegéw pierwotnej endoprotezoplastyki stawu kolanowego w 2024 r.124

6.2. Rejestry zagraniczne

W trakcie prac analitycznych zidentyfikowano rejestry kliniczne zawierajace dane o zastosowaniu systeméw robotowych
w endoprotezoplastyce kolana, prowadzone w: Niemczech, Szwajcarii, Norwegii, Wielkiej Brytanii, Stanach
Zjednoczonych, Australii oraz administracyjne bazy danych z Kanady. Dodatkowo zidentyfikowano rejestry kliniczne
uwzgledniajace endoprotezoplastyke kolana, jednak bez wyodrebnienia informacji o uzyciu systemu robotowego,
dziatajace w: Szweciji, Danii, Finlandii, Czechach, Stowaciji, Stowenii, Wtoszech, Rumunii, Hiszpanii, Portugalii, Kanadzie.
Zidentyfikowano réwniez sieci rejestréw/konsorcja o zasiegu miedzynarodowym (NORE, ISAR, ICOR). Odnaleziono
rejestry zarowno dedykowane wytacznie endoprotezoplastyce kolana jak i rejestry o szerszym zakresie, w ktérych stanowi
ona cze$¢ analizowanego obszaru. Ich gtéwnym celem jest: poprawa jakosci swiadczerh ortopedycznych poprzez
dtugoterminowe monitorowanie endoprotezoplastyki, identyfikacja czynnikdw ryzyka operacji rewizyjnych, ocena
przezywalnosci implantéw oraz pomoc w podejmowaniu decyzji klinicznych.

Analiza zidentyfikowanych rejestrow wskazuje, ze minimalny zakres gromadzonych danych we wszystkich rejestrach jest
zblizony, a dane mozna pogrupowac zgodnie z kategoriami:

o dane pacjenta - demograficzne (wiek, pted), wybrane dane antropometryczne (np. BMI), klasyfikacja ogdlnego
stanu chorego (najczesciej klasyfikacja ASA), informacje o chorobach wspdtistniejacych i czynnikach ryzyka;

o dane z zakresu hospitalizacji i osrodka - identyfikacyjne szpitala, data zabiegu, dane chirurga, w czesci rejestrow
réwniez dtugos¢ hospitalizacji oraz sposéb finasowania;

123 Czubak, J., tegosz, P., Blacha, J. i wsp. (2024). Polski Rejestr Endoprotezoplastyk: Raport 2024. Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny im. prof. Adama Grucy
CMKP. Pozyskano z: https://spskgrucy.pl/download/131/13138/RejestrEndoprotezoplastyk-Raport2024.pdf, dostep z 06.07.2026 r.

124 Czubak, J., tegosz, P., Blacha, J. i wsp. (2024). Polski Rejestr Endoprotezoplastyk: Raport 2024. Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny im. prof. Adama Grucy
CMKP. Pozyskano z: https://spskgrucy.pl/download/131/13138/RejestrEndoprotezoplastyk-Raport2024.pdf, dostep z 06.07.2026 r.
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o dane operacyjne - rodzaj operacji (pierwotna / rewizyjna), zakres operacji (catkowita, czesSciowa), operowana
strona, rozpoznanie (wskazanie do zabiegu), zastosowana technika operacyjna, wystapienie $rédoperacyjnych
zdarzen niepozadanych;

o dane dotyczace implantu - typ i model endoprotezy, producent, sposéb mocowania komponentéw;

o dane dotyczace rewizji - przyczyny operacji rewizyjnych, liczba i data rewizji, zakazenia okotoprotezowe;

o ocena pacjentdw - w czesci rejestrow zbierane s dane raportowane przez pacjentdéw (ang. patient-reported
outcome measures PROMs), dotyczace m. in. bélu, funkcji stawu i jakosci zycia.

Dane o zastosowaniu systemu robotowego w endoprotezoplastyce kolana nie s rutynowo zbierane w rejestrach.
Ogdlnokrajowe rejestry, w ktorych wprost wskazano (w formularzach minimalnych zakreséw danych, raportach rocznych),
ze wyodrebniajg dane dotyczace wykorzystania techniki robotowej w endoprotezoplastyce kolana przedstawiono
w ponizszej tabeli. Dodatkowo wskazano w niej 2 administracyjne bazy danych prowadzone w Kanadzie, w ktérych
agregowane s3 dane dla operacji z uzyciem systemu robotowego.

Tabela 11. Charakterystyka rejestrow zawierajacych dane z zakresu endoprotezoplastyki kolana z uzyciem systemu robotowego

Nazwa rejestru i organ prowadzacy Kraj/zasieg/rok powstania Dodatkowe informacje

Rejestry kliniczne

Endoprothesenregister Deutschland Niemcy o  Udziat w rejestrze EPRD jest dobrowolny.
(EPRD)'?® Rejestr ogélnokrajowy o Od 2025r. w EPRD rejestrowane s3 dane z zakresu
Prowadzony przez: Endoprothesenregister wykorzystania systemdw nawigacyjnych lub robotowych
Deutschland gGmbH Endoprothesenregister w pierwotnej endoprotezoplastyce stawu kolanowego.
Powotany z inicjatywy: Deutsche Gesellschaft Deutschland: o  Dodatkowo od 2025r. funkcjonuje Niemiecki Rejestr
fiir Orthopddie und Orthopddische Chirurgie eV 2012 - kilka szpitali Implantéw (niem. Implantateregister Deutschland, IRD),
(DGOOC) pilotasowo, wprowadzajacy obowigzek rejestrowania wszystkich

zabiegébw  endoprotezoplastyki stawu  biodrowego
i kolanowego. Przewiduje sie, Zze proces gromadzenia
danych na temat wszystkich zabiegéw w IRD potrwa 10
lat. W tym czasie rejestr EPRD bedzie kontynuowat swoja
dziatalnos¢, a zbiory danych z IRD beda przesytane do
EPRD. Aktualnie rejestr IRD nie gromadzi danych z zakresu
wykorzystania systeméw robotowych / nawigacyjnych?26,

2014 - wszystkie
zainteresowane szpitale

Schweizerisches Implantat-register Hip & Szwajcaria o  Zakres danych okreslony w formularzu dla operacji kolana
Knee (SIRIS Hip & Knee)'?’ Rejestr ogolnokrajowy pierwotnych!? i rewizyjnych'??, z uwzglednieniem
Prowadzony przez: Stiftung fiir 2012 techniki operacji (m.in. nawigacja komputerowa, system
Qualitdtssicherung in der Implantationsmedizin robotowy).
(SIRIS)

Norwegian Arthroplasty Register (NAR)!3%131 Norwegia o W formularzu danych dla endoprotezoplastyki kolana

Rejestr ogdlnokrajowy wyszczegolniono informacje o zastosowanych technikach

1987 matoinwazyjnych, w tym systemu robotowego, wraz

z podaniem jego nazwy!®2,

125 Endoprothesenregister Deutschland (EPRD). (2023). Endoprothesenregister Deutschland (EPRD). Pozyskano z
https.//www.eprd.de/fileadmin/user_upload/Dateien/Publikationen/Artikel_und_Aufsaetze/EPRD_Profile_v3.0_2023-12-06_E.pdf oraz
https://www.eprd.de/en/about-us/, dostep 24.04.2026r.

126 Endoprothesenregister Deutschland (EPRD). (2025). German Arthroplasty Register (EPRD): Annual report 2025. EPRD Deutsche Endoprothesenregister gGmbH.
https://doi.org/10.36186/reporteprd132026.

127 Universidt Bern. (2026). SwissRDL - Medical Registries and Data Linkage. SIRIS - Swiss Implant Registry for Hip, Knee, and Shoulder. Pozyskano z:
https.//www.swissrdl.unibe.ch oraz https://www.swissrdl.unibe.ch/registries/siris/index_eng.html, dostep z27.04.2026.

128 SIRIS Foundation. (2023a). SIRIS Knee - Primary. Institute of Social and Preventive Medicine, University of Bern. Pozyskano z: https:/www.siris-
implant.ch/en/Downloads&category=19, dostep z 27.04.2026 .

129 SIRIS Foundation. (2023b). SIRIS Knee - Revision. Institute of Social and Preventive Medicine, University of Bern. Pozyskano z: https://www.siris-
implant.ch/en/Downloads&category=19, dostep z 27.04.2026 r.

130 Norwegian Arthroplasty Register (NAR). (2026). Norwegian Arthroplasty Register (NAR). Helsedata. Pozyskano z: https://helsedata.no/en/forvaltere/bergen-
hospital-trust/norwegian-arthroplasty-register/, dostep z 29.04.2027 r.

131 Furnes, O., Gjertsen, J. E., Kristensen, T. B., Inderhaug, E., Gundersen, T., Hole, R. M., Krukhaug, Y., Dybvik, E., Stensvik, S., Kvinnesland, I. A, Mulpuri, K. A., Solberg,
M., & Fenstad, A. M. (2025). Norwegian National Network for Arthroplasty and Hip Fractures: Annual report 2025. Norwegian National Network for Arthroplasty
and Hip Fractures. Pozyskano z: https://www.helse-bergen.no/4b0084/contentassets/9f19d57711ee4e60815d6b89e8e8472b/report2025.pdf, dostep z
06.07.2026r.

132 Furnes, O., Gjertsen, J. E., Kristensen, T. B., Inderhausg, E., Gundersen, T., Hole, R. M., Krukhaug, Y., Dybvik, E., Stensvik, S., Kvinnesland, I. A., Mulpuri, K. A., Solberg,
M., & Fenstad, A. M. (2025). Norwegian National Network for Arthroplasty and Hip Fractures: Annual report 2025. Norwegian National Network for Arthroplasty
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Nazwa rejestru i organ prowadzacy Kraj/zasieg/rok powstania Dodatkowe informacje
The National Joint Registry (NJR)!33 Wielka Brytania o  Przekazywanie danych do rejestru przez organizacje
Prowadzony przez: Healthcare Quality Rejestr ogdlnokrajowy National Health Service (NHS) obowiazkowe od 2011 r.
Improvement Partnership (HQIP) 2003 o W formularzu, w minimalnym zakresie danych (ang.
Bezposredni nadzér: NJR Board - Komitet Minimum Data Set, MDS) dla pierwotnych operacji kolana
ekspercki NHS. (K1) wyszczegolniono informacje o wykorzystaniu
systeméw robotowych, w tym z uwzglednieniem nazwy
robota)!34,
American Join Replacement Registry Stany Zjednoczone AJRR definiuje wielopoziomowy zestaw danych, ktéry zawiera:
(AJRR)*3® Rejestr ogdInokrajowy o  Poziom | - minimalny zestaw danych, ktéry musi zostac¢
2009 przekazany do AJRR, Zeby uczestniczy¢ w rejestrze,
obejmuje dane pacjenta, chirurga, szpitala, procedur,
implantow.
o  Poziom Il - dane dodatkowe, ich przekazywanie jest

wymagane do certyfikacji osrodka (Center of Excellence)
obejmuija m. in. wskaznik masy ciata (ang. Body Mass Index,
BMI), klasyfikacje stanu ogdlnego pacjenta (ang. American
Society of Anesthesiologists Physical Status Classification
System, ASA), dostep chirurgiczny, uzycie systemu
robotowego / nawigacji komputerowej, choroby
wspotistniejace, powiktania.

o  Poziom Il - dane dodatkowe, ich raportowanie wiaze sie
zdodatkowym uznaniem AJRR, obejmuja  wyniki
raportowane przez pacjenta (ang. patient-reported
outcome, PROM)136137,

The Australian Orthopaedic Association Australia o W formularzu danych o endoprotezoplastyce kolana
National Joint Replacement Registry Rejestr ogdlnokrajowy wyszczegélniono informacje o uzyciu technologii
(AOANJRR)!3® 1999 wspomagajacych z podaniem ich nazwy (np. nawigacja

Prowadzony przez: The Australian Orthopaedic komputerowa, system robotowy)™*’.

Association (AOA)
Administracyjne bazy danych

Discharge Abstract Database - Hospital Kanada o W raporcie rocznym Hip and Knee Replacements in
orbidity Database - 5 i ini i anada nnual Report przedstawiono dane dla
Morbidity Database (DAD-HMDB)40141 Rejestry administracyjne Canada CJRR Annual Report dstawiono dane d
/ DAD 1963 /HMDB 1995 / endoprotezoplastyki  kolana z uzyciem systemu
National Ambulatory Care Reporting System NACRS 1996 robotc?vyego, . wskazujac, ~ ze  dane pochod_za
(NACRS)™2 zadministracyjnych baz danych ochrony zdrowia:

. . DAD-HMDB oraz NACRS.
Prowadzone przez: Canadian Institute for

Health Information (CIHI) o  operacje wymiany stawu kolanowego z uzyciem
kolana raportowane z kodem 7.SF.14.ZX Robotic

N

and Hip Fractures. Pozyskano z: https://www.helse-bergen.no/4b0084/contentassets/9f19d57711ee4e60815d6b89e8e8472b/report2025.pdf, dostep
06.07.2026r.

133 National Joint Registry (NJR). (2025). About the NJR. Pozyskano z: https://www.njrcentre.org.uk/about-the-njr, dostep z 24.04.2026r.

134 National Joint Registry (NJR). (2026). Minimum Data Set collection forms (MDSv8). Knee K1. Pozyskano z: https://www.njrcentre.org.uk/wp-
content/uploads/2026/02/MDSv8-K1.pdf, dostep z 24.04.2026r.

135 American ~ Academy of Orthopaedic ~ Surgeons (AAOS). (2026). American Joint  Replacement Registry (AJRR).  Pozyskano z
https://www.aaos.org/registries/american-joint-replacement-registry/, dostep z 27.04.2026 r.

136 American Academy of Orthopaedic Surgeons (AAOS). (2024). American Joint Replacement Registry. Data element overview. Pozyskano z:
https://new.aaos.org/globalassets/registries/data-submission-support-resources/ajrr-data-elements-collected.pdf, dostep z 27.04.2026 r.

137 American Academy of Orthopaedic Surgeons (AAOS). (2023). New Registry Updates to Provide Increased Transparency into Data Submission Quality and Status.
Pozyskano z: https://www.aaos.org/globalassets/registries/4.19.23_new-registry-updates-to-provide-increased-transparency-into-data-submission-quality-and-
status.pdf, dostep z 28.04.2026.

138 Australian Orthopaedic Association (AOA). (2026). The Australian Orthopaedic Association National Joint Replacement Registry (AOANJRR). Pozyskano z:
https://aoanjrr.sahmri.com/, dostep z 27.04.2026 r.

139 Australian Orthopaedic Association (AOA). (2026). The Australian Orthopaedic Association National Joint Replacement Registry (AOANJRR) forms. Pozyskano z:
https://aoanjrr.sahmri.com/documents/10180/35629/A0OANJRR+Knee+Data+Form.pdf/25cc350c-d7d3-49e1-9064-
50754b8cd9b8?t=1590580684353&download=false, dostep z 27.04.2026 .

140 Canadian Institute for Health Information (CIHI). (202éa). Discharge Abstract Database.(DAD) metadata. Pozyskano z: https://www.cihi.ca/en/discharge-
abstract-database-dad-metadata, dostep z 30.04.206 .

141 Canadian Institute for Health Information (CIHI). (2026b). Hospital Morbidity Database (HMDB) metadata. Pozyskano z: https://www.cihi.ca/en/hospital-
morbidity-database-hmdb-metadata, dostep z 30.04.2026r.

142 Canadian Institute for Health Information (CIHI). (2026c). National Ambulatory Care Reporting System (NACRS) metadata. Pozyskano z
https://www.cihi.ca/en/national-ambulatory-care-reporting-system-nacrs-metadata, dostep z 30.04.2026 r.
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Nazwa rejestru i organ prowadzacy Kraj/zasieg/rok powstania Dodatkowe informacje

assisted telemanipulation of tools, service, using
NEC* 143
*NEC - system niesklasyfikowany gdzie indziej (ang. Not Elsewhere
Classified).

[Zrédito: Opracowanie wiasne AOTMIT]
W pozostatych zidentyfikowanych rejestrach gromadzacych dane z zakresu endoprotezoplastyki kolana nie stwierdzono
odrebnego raportowania informacji dotyczacych wykorzystania systeméw robotowych. Do rejestréw tych naleza:
o Szwecja - The Swedish Arthroplasty Register (SAR)'44,
o Dania - Dansk Knaealloplastik Register (DKR)4°,
o Finlandia - Finnish Arthroplasty Register (FAR)#¢,
o Czechy - Narodni registr kloubnich ndhrad (NRKN)47,
o Stowacja - Slovensky artroplasticky register (SkAR)!48,
o Stowenia - Register endoprotetike Slovenije (RES)'#?,
o Wiochy - Registro Italiano ArtroProtesi (RIAP)1°0,
o Rumunia - Registrul National de Endoprotezare si Ligamentoplastie®?,
o Hiszpania - Registre d'artroplasties de Catalunya (RACat)'°2,
o Portugalia - Registo Portugués de Artroplastias (RPA)>3,
o Kanada - Canadian Joint Replacement Registry (CJRR)1*4,
Dodatkowo na poziomie miedzynarodowym funkcjonuijg sieci oraz konsorcja zrzeszajgce krajowe i regionalne rejestry

ortopedyczne, w szczegdlnosci rejestry endoprotezoplastyki stawdw. Inicjatywy te nie tworzg wtasnych rejestréw, lecz
petnig role platformy wspdtpracy, ujednolicania i wymiany wiedzy. Przyktadami sieci sa:

o The Network of Orthopaedic Registries of Europe (NORE) - miedzynarodowa sie¢, majaca na celu wsparcie, rozwdj
i harmonizacje rejestrow poprzez ujednolicanie standardéw raportowania, inicjowanie projektéw badawczych
i edukacyjnych. Kluczowym narzedziem jest NORE Interactive Map, ktére prezentuje rozmieszczenie rejestrow
oraz zagregowane dane dotyczace endoprotezoplastyk, w podziale na stawy. Wramach NORE nie jest
prowadzony odrebny zbiér danych dla operacji z wykorzystaniem systemoéw robotowych w endoprotezoplastyce
stawu kolanowego®>>. [Przypis andlityka: w narzedziu NORE Interactive Map wskazane sq nieaktualne odnosniki do
rejestrow endoprotezoplastyki w zakresie stawu kolanowego];

143 Canadian Institute for Health Information (CIHI). (202éd). Canadian Institute for Health Information. Hip and Knee Replacements in Canada: CJRR Annual Report,
2024-2025. Ottawa. Pozyskano z: https://www.cihi.ca/sites/default/files/document/hip-knee-replacements-in-canada-cjrr-annual-report-2024-2025-en.pdf,
dostep z06.07.2026.

144 The Swedish Arthroplasty Register (SAR). (2026). About the register. Pozyskano z: https://sar.registercentrum.se/about-the-register/the-swedish-arthroplasty-
register/p/HJoNrxf1o, dostep z 28.04.2026 .

145 Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstitut. (2026). Dansk Knaealloplastik Register (DKR). Pozyskano z: https://www.sundk.dk/kliniske-kvalitetsdatabaser/dansk-
knaealloplastik-register-dkr/, dostep z 28.04.2026 r.

146 Terveyden ja hyvinvoinnin laitos (THL). (2017). Finnish Arthroplasty Register (FAR). Pozyskano z: https://www2.thl.fi/endo/report/#index, dostep z 28.04.2026 r.

147 (stav zdravotnickych informaci a statistiky CR (Institute of Health Information and Statistics of the Czech Republic (IHIS CR)). (2019). Ndrodni registr kloubnich
ndhrad. Pozyskano z: https.//www.uzis.cz/index.php?pg=registry-sber-dat--narodni-zdravotni-registry--narodni-registr-kloubnich-nahrad#o-registru, dostep z
28.04.2026r.

148 Slovensky artroplasticky register (SKAR). (2008). Uvod. Slovensky artroplasticky register (SAR). Pozyskano z: https://sar.mfn.sk/, dostep z 28.04.2026r.
149 Register Endoprotetike Slovenije (RES). (2026). Domov. Opis dejavnosti Pozyskano z: https://www.res-nars.si/sl, dostep z 28.04.2026 r.

150 Registro Italiano ArtroProtesi (RIAP). (2026). The project. Pozyskano z: https://riap.iss.it/riap/en/the-project/the-beginning/, dostep 28.04.2026r.

151 SRATS. (2026). Registrul National de Endoprotezare si Ligagmentoplastie. Pozyskano z: https://srats.ro/registrul-national/, dostep z 28.04.2026r.

152Generdlitat de Catalunya (GenCat). Departament de Salut. (2026). Registre dartroplasties de Catalunya (RACAT). Pozyskano z:
https://salutweb.gencat.cat/ca/ambits-actuacio/linies/tic/solucions-siscat/cataleg/gestio-sanitaria/registre-artroplasties-catalunya-racat/, dostep z 28.04.2026 .

153 Registro Portugues de Artoplastias (RPA). (2010). Home. Pozyskano z: http://www.rpa.spot.pt/Quick-Links/Home.aspx?lang=pt-PT, dostep z 28.04.2026r.

154 Canadian Institute for Health Information (CIHI). (2026e). Canadian Joint Replacement Registry (CJRR). Pozyskano z: https://www.cihi.ca/e)n/canadian-joint-
replacement-registry-cjrr#information_for_data_submitters, dostep z 24.04.2026.

155 European Federation of National Associations of Orthopaedics and Traumatology (EFFORT). (2026). Network of Orthopaedic Registries of Europe (NORE). Who
we are? Pozyskano z: https://nore.efort.org/about-nore/who-we-are/, dostep z 30.04.2026 r.
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o The International Society of Arthroplasty Registries (ISAR) - globalna sie¢ petnigca funkcje platformy wspotpracy
naukowej i metodycznej miedzy rejestrami. W ramach ISAR tworzona jest mapa prezentujgca rozmieszczenie
geograficzne rejestréw. Petni ona funkcje informacyjna, umozliwiajaca identyfikacje krajow i regionéw, jednak
w odréznieniu od mapy NORE, nie stanowi narzedzia analitycznego - nie zawiera zagregowanych danych
klinicznych i epidemiologicznych®>¢;

o The International Consortium of Orthopedic Registries (ICOR) - globalne konsorcjum majace na celu wzmocnienie
wspotpracy miedzy rejestrami. ICOR skupia sie przede wszystkim na ocenie skutecznosci i bezpieczenstwa
nowych wyrobéw medycznych, natomiast informacje okotooperacyjne sa wykorzystywane w odniesieniu do
wynikéw leczenial®’.

6.3. Podsumowanie

Rejestry endoprotezoplastyki stawow, w tym stawu kolanowego, funkcjonujg w wielu krajach. Ich gtéwnym celem jest
poprawa jakosci opieki poprzez ocene skutecznosci i bezpieczenstwa stosowanych procedur, ocena przezywalnosci
implantéw oraz analiza czestosci wystepowania operacji rewizyjnych.

W Polsce funkcjonuje Rejestr Endoprotezoplastyk, ktéry stanowi gtéwne Zrédto danych o endoprotezoplastyce stawu
kolanowego. Prowadzony jest przez NFZ od 2019 r., na podstawie rozporzadzenia Ministra Zdrowia. Ma on charakter
obligatoryjny i obejmuje wszystkich $wiadczeniodawcéw wykonujacych zabiegi endoprotezoplastyki, a raportowanie
danych jest warunkiem rozliczenia $wiadczen finansowanych ze srodkéw publicznych dla podmiotéw majacych podpisang
umowe z NFZ na udzielanie swiadczen. Zakres gromadzonych danych obejmuje dane demograficzne pacjentéw, dane
kliniczne i operacyjne, charakterystyke wszczepionych implantéw, wystepowanie powiktan oraz przyczyny i czestosé
zabiegdw rewizyjnych. Zgodnie z procedowanym obecnie projektem rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie rejestru
endoprotezoplastyk ma on zosta¢ rozszerzony o informacje dotyczace wykorzystania ramienia robotycznego i nawigacji,
co umozliwi monitorowanie ich zastosowania oraz ocene efektywnosci i bezpieczerstwa tych metod.

Zgodnie z dostepnymi danymi z rejestru endoprotezoplastyk, w 2024 r. w Polsce wykonano 44,7 tys. endoprotezoplastyk
kolana. Dla zabiegéw pierwotnych wskazaniami do ich przeprowadzenia w 99% przypadkéw byty: pierwotna obustronna
gonartroza (M17.0), inne pierwotne gonartrozy (M17.1), inne wtdrne gonartrozy (M17.5), inne wtdrne obustronne
gonartrozy (M17.4) oraz inne pourazowe gonartrozy (M17.3).

W zidentyfikowanych rejestrach zagranicznych zakres minimalnych agregowanych danych jest zblizony. Wyodrebnianie
danych o wykorzystaniu systemu robotowego w endoprotezoplastyce stawu kolanowego nie stanowi jednak standardu.
Jednoznaczne informacje w tym zakresie zidentyfikowano w rejestrach prowadzonych w Niemczech, Szwajcarii, Norwegii,
Wielkiej Brytanii, Stanach Zjednoczonych, Australii, Kanadzie. W pozostatych zidentyfikowanych rejestrach nie
odnaleziono informacji wskazujacych na systematyczne wyodrebnianie danych dotyczacych uzyciu systemu robotowego,
co nie jest jednak réwnoznaczne z brakiem ich gromadzenia. Ponadto w czesci rejestréw zbierane s3 rowniez dane
raportowane przez pacjentéw (PROMs) odnoszace sie do wynikéow leczenia i jakosci zycia.

Na poziomie miedzynarodowym funkcjonuja takze sieci i konsorcja zrzeszajace rejestry ortopedyczne, w tym rejestry
endoprotezoplastyki stawu kolanowego. Przyktadem takich inicjatyw sa: The Network of Orthopaedic Registries of Europe
(NORE), The International Society of Arthroplasty Registries (ISAR) oraz The International Consortium of Orthopedic
Registries (ICOR). Ich dziatalno$¢ koncentruje sie na wspieraniu wspétpracy naukowej i metodycznej miedzy rejestrami
dazac do ujednolicenia standardéw gromadzenia danych. Sieci te nie prowadza odrebnych scentralizowanych rejestréw
klinicznych, lecz petnig funkcje platform wspotpracy oraz koordynacji pomiedzy istniejgcymi rejestrami.

156 International Society of Arthroplasty Registries (ISAR). (2018). ISAR. Home. Pozyskano z: https://www.isarhome.org/home, dostep z 30.04.2026r.

157 The Medical Device Epidemiology Network (MDEpiNet). (2026). International Consortium of Orthopaedic Registries (ICOR). Pozyskano z:
https.//www.mdepinet.net/icor, dostep z 30.04.2026 r.
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7. Opinie ekspertow klinicznych

7.1. Informacje ogélne

Opinie ekspertow klinicznych przedstawione w niniejszym rozdziale zostaty przygotowane bezptatnie, zgodnie
z aktualnymi przepisami dotyczacymi wykonywania oceny technologii medycznych przez Agencje na zlecenie Ministra
Zdrowia.

W dniu 16 kwietnia 2026 r. przekazano pisma z prosba o wydanie opinii do 9 ekspertéw, w tym do:
o 2 Konsultantéw krajowych z nastepujacych dziedzin:
o ortopedia i traumatologia narzadu ruchu - prof. dr hab. Jarostaw Czubak,
o chirurgia ogélna - prof. dr hab. Jerzy Sienko;
o 4 Konsultantéw wojewddzkich w dziedzinie ortopedii i traumatologii narzadu ruchu:

dla woj. tédzkiego - prof. dr hab. Andrzej Borowski,

(@]
o dlawoj. mazowieckiego - dr hab. Pawet Skowronek,
o dlawaoj. podlaskiego - dr Jan Kiryluk,

o dlawaoj. lubelskiego - dr hab. Jacek Gagata,

o oraz 3innych ekspertéw:

Opinie eksperckie w przedmiotowej sprawie przestato 6 ekspertow:

o prof. dr hab. Jarostaw Czubak,
o prof. dr hab. Andrzej Borowski,
o dr hab. Pawet Skowronek,

o drJan Kiryluk,

O

o

Wykorzystanie sztucznej inteligencji (ang. artificial intelligence, Al) w przygotowywaniu opinii eksperckiej zadeklarowato
2 ekspertow. W obu przypadkach korzystano z narzedzia ChatGPT. Obaj eksperci o$wiadczyli, ze sprawdzili poprawnosé¢
odpowiedzi wygenerowanych przez Al.

Najwazniejsze aspekty uwzglednione w opiniach ekspertéw przedstawiono w ponizszym rozdziale. Ich doktadng tres¢
zamieszczono w zatgczniku 5.

7.2. Opinie ekspertéow
Kluczowe przyczyny, dla ktérych wnioskowane $wiadczenia powinny/nie powinny by¢ finansowane ze $rodkéw
publicznych w okreslonych wskazaniach

o Eksperci zgodnie wskazuja, Ze najwazniejszym i najlepiej uzasadnionym wskazaniem do finansowania robotowej
endoprotezoplastyki pierwotnej czesciowej, jak i catkowitej stawu kolanowego jest choroba zwyrodnieniowa
stawu kolanowego/ gonartroza (ICD-10: M17). W przypadku obu procedur to wtasnie dla pacjentéw z gonartroza
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dostepna jest najwieksza liczba publikacji naukowych potwierdzajacych korzysci wynikajagce ze stosowania
technologii robotowe;j.

o  Wspdlnym wnioskiem ekspertéw jest to, ze zastosowanie systemu robotowego nie stanowi odrebnej metody
leczenia, lecz narzedzie zwiekszajace precyzje wykonywania endoprotezoplastyki stawu kolanowego. Niezaleznie
od rodzaju zabiegu, w poréwnaniu z technika konwencjonalng umozliwia doktadniejsze planowanie operaciji,
bardziej precyzyjne pozycjonowanie implantow, lepsze odtworzenie osi konczyny i biomechaniki stawu oraz
bardziej przewidywalne osiagniecie zatozonych parametrow operacyjnych. Zdaniem ekspertow dostepne dane
wskazuja na przewage endoprotezoplastyki stawu kolanowego wspomaganej robotowo nad technika manualng
pod wzgledem krétkoterminowych wynikdéw funkcjonalnych, dtugoterminowej satysfakcji pacjentow
i przezywalnosci implantu. Korzysci te obejmuja rowniez mniejsze dolegliwosci bélowe po operacji, potencjalnie
nizsze ryzyko zabiegbéw rewizyjnych oraz nizsze ryzyko powiktan. Przewaga ta wynika przede wszystkim
Z ograniczenia ryzyka nieprawidtowego ustawienia komponentoéw endoprotezy, ktore jest jednym z kluczowych
czynnikdw prowadzacych do obluzowania implantu, przyspieszonego zuzycia wktadki polietylenowe;j,
niestabilno$ci stawu oraz niepowodzenia leczenia.

o Eksperci podkreslajg réwniez, ze dla pozostatych wskazan, takich jak: reumatoidalne zapalenie stawdéw (MO5,
MO06), mtodziencze idiopatyczne zapalenie stawdw (M08), dna moczanowa (M10), toczen rumieniowaty uktadowy
(M32), zesztywniajace zapalenie stawdw kregostupa (M45), inne choroby zapalne stawéw (M13) czy martwica
kosci (M87), brakuje wysokiej jakosci dowoddéw naukowych dotyczacych robotowej endoprotezoplastyki
pierwotnej kolana. W zwigzku z tym eksperci proponuja ekstrapolowanie wynikow uzyskanych w populagji
pacjentéw z chorobg zwyrodnieniowa stawu kolanowego. Oznacza to, ze potencjalne korzysci systeméw
robotowych mozna uzna¢ za prawdopodobne réwniez w innych wskazaniach, pod warunkiem okreélenia
odpowiednich kryteriéw kwalifikacji pacjentéw do zabiegu.

o Eksperci podkreslili, ze dla czesciowej endoprotezoplastyki kolana wspomaganej robotowo w przebiegu choréb
zapalnych i metabolicznych stawéw finansowanie powinno dotyczy¢ wytacznie $cisle wyselekcjonowanych
pacjentéw. W szczegodlnosci w przypadku reumatoidalnego zapalenia stawdw (M05, M06) zaleca sie bardzo
ostrozne podejscie, poniewaz choroba ma zwykle charakter wieloprzedziatowy i zapalny, co znaczaco ogranicza
liczbe chorych spetniajagcych klasyczne kryteria kwalifikacji do protezy czesciowej. Zastosowanie techniki
robotowej moze zwiekszac precyzje zabiegu, jednak nie kompensuje niekorzystnej biologii choroby podstawowe;.
Wskazano przy tym, ze zastosowanie ocenianej interwencji jest mozliwe pod warunkiem dobrej kontroli choroby
podstawowej np. przez przewlekta terapie lekami modyfikujgcymi przebieg choroby. Jeden z ekspertéw wskazat,
ze w przypadku mtodzienczego idiopatycznego =zapalenia stawdw (MO08) wskazania do czeSciowej
endoprotezoplastyki maja charakter wyjatkowy i mogg dotyczy¢ jedynie incydentalnych, $cisle
wyselekcjonowanych przypadkéw. Natomiast u pacientéw z dng moczanowa (M10) procedura moze byc¢ zasadna
pod warunkiem izolowanego uszkodzenia jednego przedziatu stawu oraz spetnienia standardowych kryteriéw
biomechanicznych.

o Eksperci podkredlali jednoczesnie, ze samo rozpoznanie choroby nie powinno automatycznie stanowic¢ wskazania
do finansowania procedury robotowej. Kluczowe znaczenie ma obraz kliniczny choroby, stopier uszkodzenia
stawu, obecno$¢ deformacji i zaburzen osi konczyny, jakos¢ kosci, stan aparatu wiezadtowego oraz mozliwos$c
osiggniecia korzysci wynikajacych z wiekszej precyzji implantacji. W zwigzku z tym kwalifikacja powinna opierac
sie przede wszystkim na indywidualnych uwarunkowaniach technicznych i anatomicznych danego przypadku,
a nie wytacznie na rozpoznaniu jednostki chorobowej wg klasyfikacji ICD-10.

o W przypadku czesciowej endoprotezoplastyki kolana eksperci wskazuja, ze precyzja implantacji ma bezposrednie
i krytyczne znaczenie dla powodzenia leczenia, poniewaz nawet niewielkie odchylenia moga istotnie zaburzac
biomechanike zachowanego stawu. Natomiast w catkowitej endoprotezoplastyce kolana systemy robotowe maja
najwieksze znaczenie w przypadkach bardziej skomplikowanych - przy duzych deformacjach, przykurczach,
zaburzeniach osi koriczyny, nietypowej anatomii lub wczesniejszych zabiegach operacyjnych. W zwiazku z tym
eksperci zasadniczo popieraja finansowanie technologii robotowej w catkowitej endoprotezoplastyce, jednak
jeden z ekspertéw wskazuje na jego warunkowy charakter. Podkre$la, ze technologia ta nie powinna stanowic
odrebnego standardu leczenia ani by¢ finansowana rutynowo dla wszystkich pacjentéw kwalifikowanych do
endoprotezoplastyki catkowitej. Jego zdaniem dodatkowym obszarem do rozwazenia w kontekscie rozszerzenia
katalogu wskazan mogtyby by¢ wtérne deformacje pourazowe oraz wybrane ztozone przypadki anatomiczne,
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jednak ich witaczenie wymagatoby jednoznacznego zdefiniowania obrazu klinicznego. Inny z ekspertéw
zaproponowat rozwazenie rozszerzenia zakresu wskazan o ICD-10: T84 (powiktania wewnetrznych protez,
implantéw i przeszczepow ortopedycznych). W opinii eksperta robotowa endoprotezoplastyka kolana moze by¢
szczegblnie korzystna w przypadkach, w ktérych obecnos$¢ implantéw lub pozostawionych elementéw
metalowych utrudnia badZ uniemozliwia przeprowadzenie zabiegu metodg konwencjonalna. Ekspert podkreslit,
ze dzieki mozliwosci precyzyjnego opracowania powierzchni kostnych bez koniecznosci ingerencji w kanaty
szpikowe, technika robotowa moze stanowic¢ optymalne, a niekiedy jedyne mozliwe rozwigzanie terapeutyczne
dla tej grupy pacjentéw.

Szczegdlne grupy pacjentéw, ktére moga odniesé najwieksza korzysc z zastosowania ocenianej technologii medycznej

(¢]

Wedtug ekspertéw grupami pacjentéw, ktére moga odnies¢ najwieksze korzysci z zastosowania robotowo
wspomaganej endoprotezoplastyki stawu kolanowego, s3 pacjenci:

o z deformacjami konczyny dolnej i stawu kolanowego, w tym deformacjami osiowymi, pourazowymi,
wrodzonymi oraz pozastawowymi,

o znietypowa lub zaburzong anatomia stawu kolanowego, wymagajacy szczegdlnie precyzyjnego planowania
i implantacji,

o z zaawansowang chorobg zwyrodnieniowa oraz ztozonymi przypadkami klinicznymi, zwtaszcza gdy
wspotwystepuja znaczne deformacje lub trudnosci w uzyskaniu prawidtowego balansu tkanek miekkich,

o miodsi i aktywni fizycznie pacjenci (szczegdlnie ponizej 67. roku zycia), u ktérych istotne jest uzyskanie
optymalnej biomechaniki stawu i potencjalnie dtuzszej trwatosci implantu,

o z otytoscia, u ktérych system robotowy moze utatwia¢ zachowanie wysokiej precyzji zabiegu mimo
trudniejszych warunkdéw operacyjnych,

o po urazach, zwtaszcza z pourazowa artroza, zaburzeniami osi koriczyny lub zmieniong anatomig,

o kwalifikowani do czesciowej endoprotezoplastyki stawu kolanowego, u ktérych nawet niewielkie odchylenia
w ustawieniu komponentéw moga wptywac na wynik leczenia i trwato$¢ implantu.

Eksperci zgodnie wskazuja, ze najwieksze korzysci z zastosowania systemu robotowego w endoprotezoplastyce

pierwotnej kolana moga odnosi¢ przede wszystkim pacjenci z trudniejszymi warunkami anatomicznymi,

znacznymi deformacjami oraz wyzszymi wymaganiami funkcjonalnymi, gdzie zwiekszona precyzja zabiegu ma
najwieksze znaczenie kliniczne.

Aktualne/najtaniisze/najskuteczniejsze postepowanie terapeutyczne w Polsce w analizowanym wskazaniu oraz
postepowanie terapeutyczne, ktére najprawdopodobniej zostanie zastgpione przez oceniang technologie medyczng

o

Wedtug ekspertow aktualnie stosowane postepowanie w leczeniu choréb prowadzacych do destrukcji stawu
kolanowego ma charakter etapowy. W pierwszej kolejnosci stosuje sie leczenie zachowawcze obejmujace
rehabilitacje, ¢wiczenia, redukcje masy ciata, farmakoterapie oraz w wybranych przypadkach leczenie iniekcyjne
(glikokortykosteroidy, osocze bogatoptytkowe, kwas hialuronowy) lub doustne chondroprotekcyjne (siarczan
chondroityny/glukozaminy, kwas hialuronowy doustny, kolagen z wit. C). W chorobach zapalnych stawoéw istotne
znaczenie ma réwniez leczenie choroby podstawowej ograniczajgcej ryzyko rozwoju petnoobjawowej gonartrozy.
U wybranych pacjentéw mozna zastosowac zabiegi oszczedzajace staw, w szczegdlnosci osteotomie korekcyjna.
W przypadku zaawansowanych i nieodwracalnych zmian stawu kolanowego podstawowg metods leczenia
operacyjnego jest czesSciowa lub catkowita endoprotezoplastyka kolana, wykonywana technikg klasyczng lub
z wykorzystaniem systemdw robotowych wspomagajacych zabieg.

Za najtansze postepowanie terapeutyczne w analizowanych wskazaniach eksperci uznali leczenie zachowawcze,
obejmujace przede wszystkim edukacje pacjenta, redukcje masy ciata, rehabilitacje i fizjoterapie oraz
farmakoterapie przeciwbdlowa i przeciwzapalna (paracetamol, NLPZ). W chorobach reumatycznych za najtansze
i najkorzystniejsze uznano skuteczne leczenie choroby podstawowej, pozwalajgce zapobiec rozwojowi
zaawansowanej artrozy stawu kolanowego. Eksperci podkreslaja jednak, ze cho¢ metody zachowawcze sg
najtansze, w przypadku zaawansowanej destrukcji stawu nie stanowig alternatywy dla endoprotezoplastyki.
Ponadto operacje wykonywane technika konwencjonalng s3 tansze niz zabiegi wspomagane robotowo.
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Za najskuteczniejsze postepowanie terapeutyczne eksperci uznali endoprotezoplastyke stawu kolanowego
w zaawansowanym stadium choroby. W zaleznosci od zakresu uszkodzen stosuje sie endoprotezoplastyke
czesciowa lub catkowita, przy czym eksperci wskazuj3 jg jako metode zapewniajaca najwieksza i najbardziej trwatg
poprawe w zakresie funkgcji stawu, jakosci zycia i redukcji odczuwania bélu. Jednoczesnie podkreslono, ze
w chorobach reumatycznych najskuteczniejsze jest leczenie choroby podstawowej, zapobiegajace rozwojowi
destrukcji stawu, a we wczesnych stadiach gonartrozy istotng role odgrywajg redukcja masy ciata, ¢wiczenia
i rehabilitacja. Cze$¢ ekspertéw wskazata, ze operacje wspomagane robotowo mogg poprawiac precyzje zabiegu
i wybrane wyniki pooperacyine, jednak nie ma obecnie podstaw do uznania ich za jednoznacznie skuteczniejsze
od klasycznej endoprotezoplastyki we wszystkich wskazaniach.

Wedtug ekspertow robotowo wspomagana endoprotezoplastyka pierwotna stawu kolanowego bedzie
zastepowac czesciowo konwencjonalng (wykonywang manualnie) pierwotng endoprotezoplastyke stawu
kolanowego, zaréwno czeSciowa, jak i catkowita. Oznacza to stopniowe przesuwanie czesci zabiegow
wykonywanych tradycyjng technika do techniki robotowo wspomaganej, przy zachowaniu tych samych wskazan
klinicznych do leczenia operacyjnego. Eksperci podkreslaja, ze systemy robotowe nie beda w istotnym stopniu
zastepowac leczenia zachowawczego, osteotomii korekcyjnych ani rewizyjnej endoprotezoplastyki kolana,
poniewaz sa to metody przeznaczone dla innych grup pacjentéw lub innych etapéw leczenia. Najwiekszego efektu
zastepowania nalezy oczekiwa¢ w przypadku pierwotnej endoprotezoplastyki wykonywanej z powodu
gonartrozy. Jednoczes$nie wskazano, ze zastepowanie techniki konwencjonalnej bedzie miato charakter czeSciowy
i stopniowy, a obie metody prawdopodobnie beda wspétistniaty w praktyce klinicznej, szczegdlnie ze wzgledu na
ograniczong dostepnos¢ systeméw robotowych oraz koniecznos$é posiadania odpowiedniego doswiadczenia
i zaplecza organizacyjnego.

Wskazniki epidemiologiczne dla analizowanych wskazan w populacji w Polsce

(o]

Eksperci zgodnie podkreslaja, ze w Polsce brakuje petnych i aktualnych danych epidemiologicznych dla wielu
chordb reumatologicznych. Dane pochodza z réznych zrédet (NFZ, NIZP, GUS, publikacji naukowych, szacunkéw
wtasnych ekspertow) i okreslenie wskaznikéw epidemiologicznych dla kazdej z grup chordb ma charakter
szacunkowy. W ponizszej tabeli przedstawiono podsumowanie wartosci podanych przez ekspertéw.

Jeden z ekspertéw wskazat, ze w 2012 r. z powodu wskazan z grupy choréb ukfadowych tkanki tacznej

hospitalizowanych byto tacznie 374 tys. oséb (5,1% ogdtu hospitalizaciji). Ponad 2/3 stanowili pacjenci w wieku
245 |at. Wedtug danych z 2016 r. byto 15 tys. przypadkéw chorych na choroby uktadowe tkanki taczne;j.

Tabela 12. Wskazniki epidemiologiczne okre$lone przez ekspertéw dla grup choréb mogacych sie kwalifikowaé do robotowej
endoprotezoplastyki kolana

ICD- Nazwa grupy Chorobowos¢ Zapadalnos¢ Umieralnos¢ Smiertelnos¢
10 choréb
MO05 | Serododatnie RZS ok.0,43% ok. 18-18,5/100 Wyzsza niz w populacji ogélnej z Dla M05.06: Skrécenie
populacji, 000/rok, powodu powiktan uktadowych zycia o 7-15 lat. posrednio
zM06 1-2%, facznie z M06: 29/100 zwigkszona; nie wynika
tacznie z M06: 000 bezposrednio z samego
689/100 000, zajecia stawu kolanowego
135 000-
157 000/rocznie
MO06 Inne RZS ok. 0,27% ok. 10,9-11/100 jow. jw.
populacji, 000/rok
zMO05 1-2%, tacznie z M05: 29/100
tacznie z MO5: 000
689/100 000,
135 000-
157 000/rocznie
M08 Mtodziericze ZS Ok.0,07% Ok. 8,2-28/100 000 Niska, zalezna od ciezkosci Zgony naleza do rzadkosci
ok. 78,8-100/100 dzieci/rok,aw choroby uktadowej i powiktar
tys. populacji populacji pediatrycznej
pediatrycznej nawet 24-38,7/100
(dzieci i mtodziezy 000
do16r.z)
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ICD- Nazwa grupy Chorobowos¢ Zapadalnosé Umieralnosé Smiertelnos¢
10 choréb
M10 Dna moczanowa ok.0,7-2% brak wiarygodnych Sama w sobie nie jest Sama choroba nie jest
populacji ogolnej, polskich danych; bezposrednia przyczyna $mierci. bezposrednio $miertelna
w populacji oséb szacunki ekspertéw Zalezna gtéwnie od choréb
starszychok. 23,1 | obejmuja szeroki zakres sercowo-naczyniowych i
% 92-652,2/100 000 metabolicznych
M13 Inne postacie Brak danych Brak danych Zalezna od jednostki chorobowej Brak danych
zapalenia stawow
M17 Gonartroza Najczestsze 19,2-27,8% Niska; nie jest bezposrednia Bezposrednia $miertelnos¢
wskazanie roénie wraz z wiekiem i przyczyna zgonu, ale jako znikoma; gtéwne obciazenie
5-20% populacji otytoscia, szacunki przewlekte schorzenie podnosi to bdl, niesprawnos¢,
dorostej, ekspertéw obejmuija ogdlne ryzyko zgonu nawet o obnizona jakos$¢ zycia i
po 60 2. nawet zakres 350-500/ blisko 11% po’érec!nio wph’/vya' na
20-30%: 100 000, jeden ekspert skrécenie dtugosci zycia.
5,5-9 min 0s6b w wskazat zak'res 1-
Polsce 5/1 000 os6b/rok
M32 SLE Ok.0,4% ok. 10-50/100 Ok. 2,87 Ponad 90% pacjentéw
Ok. 50-80/100 000/rok 3 razy wyzszaw poréwnaniudo | Przezywa 10 lat, a 65% zyje
000 os6b populacji ogélnej 20 lat, posrednio
16 634 osoby Zalezna od aktywnosci i ZW|ekszonak; r:jle wymka z
uszkodzenia narzadowego samego uszkodzenia stawu
kolanowego
M45 Z7ZSK 0,05-0,2% W zakresie 0,5-14/100 | Zalezna od wspoétchorobowosci i Nie dotyczy bezposrednio
populacji; 000 przebiegu samego wskazania
ok. 74,8/100 000 ortopedycznego
M87 Martwica kosci Brak wiarygodnych | Brak danych krajowych Nie jest bezposrednig przyczyna Zalezna od choroby
danych krajowych 10-20 000 w Stanach $mierci, zalezna od podstawowej, nie od
Zjednoczonych szczegbtowego rozpoznania wskazania ortopedycznego

[Zrédto: opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie opinii ekspertow]

RZS - Reumatoidalne Zapalenie Stawdw, SLE - toczen rumieniowaty uktadowy (ang. Systemic Lupus Erythematosus), ZS - Zapalenie Stawdw, ZZSK -
Zesztywniajqce Zapalenie Stawéw Kregostupa

(o]

Biorac pod uwage wskazania do endoprotezoplastyki kolana najwieksze znaczenie epidemiologiczne ma
gonartroza, ktéra odpowiada za zdecydowang wiekszos¢ kwalifikacji do zabiegu. Pozostate analizowane jednostki
chorobowe wystepujg znacznie rzadziej, jednak moga prowadzi¢ do zaawansowanego uszkodzenia stawu
kolanowego wymagajacego leczenia operacyjnego. Niezaleznie od rozpoznania eksperci zauwazyli, ze gtéwne
obcigzenie tych choréb wynika przede wszystkim z przewlektego bdlu, ograniczenia sprawnosci i pogorszenia
jakosci zycia, a nie wysokiej Smiertelnosci.

Roczna liczba pacjentéw w Polsce, ktorzy beda kwalifikowaé¢ sie do ocenianych $wiadczern zdrowotnych
w analizowanych wskazaniach

o

Wedtug jednego z ekspertéw, na podstawie danych NFZ z 2022 r. wykonano w Polsce ok. 33 000
endoprotezoplastyk catkowitych i ponad 3 000 czes$ciowych stawu kolanowego. Ekspert wskazat, ze kazdy z tych
chorych potencjalnie moze by¢ kandydatem do zabiegu wspomaganego robotowo, poniewaz rejestr nie zawiera
informacji o wskazaniach do zabiegu, dlatego brak jest wiarygodnych danych pozwalajacych okresli¢ precyzyjnie
liczebnosc¢ populacji kwalifikujacej sie do technologii robotowej w poszczegdlnych grupach choréb.

Eksperci oszacowali liczbe pacjentéw potencjalnie kwalifikujacych sie z danej grupy choréb do robotowej

endoprotezoplastyki cze$ciowej i catkowitej. Zakresy danych podano w ponizszej tabeli.

Tabela 13. Szacunki ekspertow w zakresie liczby osob kwalifikujacych sie z poszczegélnych grup wskazan do robotowej
endoprotezoplastyki czesciowe;j i catkowitej

Kod Nazwa grupy chorob Liczba oséb kwalifikujacych sie do Liczba oséb kwalifikujacych sie do
ICD-10 endoprotezoplastyki czesciowej endoprotezoplastyki catkowitej

MO05 Serododatnie RZS 25-100/rok 250-2 000/rok

MO06 Seroujemne RZS 20-50/rok 200-1 000/rok

M08 Mtodziericze RZS 5-10/rok 10-30/rok
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Kod Nazwa grupy choréb Liczba os6b kwalifikujacych sie do Liczba oséb kwalifikujacych sie do
ICD-10 endoprotezoplastyki czesciowej endoprotezoplastyki catkowitej
M10 Dna moczanowa 10-60/rok 100-300/rok
Ok. 5 (proporcja protez czesciowych do
M13 Inne postacie ZS catkowitych 1:10, dla catkowitych ekspert zatozyt 50-100/rok
50)
5/6 ekspertow: 3 500-5 000/rok; 1 ekspert: 5/6 ekspertéow: 33 000-45 000/rok, 1 ekspert:
M17 Gonartroza 10 000/rok? 8 850-10 000/rok
M32 SLE 15-30/rok 60-200/rok
M45 ZZSK 2-20/rok 20-50/rok
M87 Martwica kosci - 10-100/rok
Inne Zmiany pourazowe 50/rok 300/rok
stawu kolanowego

[Zrédito: opracowanie whasne AOTMIT na podstawie opinii ekspertow]

a) Uzasadnienie eksperta: Obecnie ok. 10% protezoplastyk stanowig protezoplastyki jednoprzedziatowe. Liczba protezoplastyk jednoprzedziatowych bedzie rosta
i w najblizszych latach osiggnie poziom ok. 25-30% liczby wszystkich protezoplastyk stawu kolanowego. Jest to zwiqgzane z coraz mtodszymi aktywnymi
zawodowo i sportowo pacjentami, ktorzy nie akceptujq leczenia zachowujgcego staw kolanowy.

RZS - Reumatoidalne Zapalenie Stawow, SLE - toczer rumieniowaty uktadowy (ang. Systemic Lupus Erythematosus), ZS - Zapalenie Stawdw, ZZSK -
Zesztywniajqce Zapalenie Stawow Kregostupa

Uzasadnienie stosowania ocenianej technologii medycznej w wytycznych praktyki klinicznej dla wnioskowanych
wskazan

(o]

Eksperci wskazali, ze robotowo wspomagana endoprotezoplastyka kolana znajduje uzasadnienie w wytycznych
praktyki klinicznej jako technologia wspierajgca wykonywanie uznanej procedury operacyjnej klasycznej,
wykonywanej manualnie endoprotezoplastyki kolana. Wedtug ekspertéw wytyczne miedzynarodowych
towarzystw naukowych (m.in. AAOS, BOA, ESSKA i NICE) potwierdzajg zasadno$¢ endoprotezoplastyki
u odpowiednio kwalifikowanych pacjentéw, natomiast wspomaganie robotowe jest postrzegana jako narzedzie
zwiekszajace precyzje implantacji oraz planowania zabiegu. Podkreslono, ze brakuje jednoznacznych dowodoéw
naukowych na przewage tej technologii nad metodg konwencjonalng w dtugoterminowych wynikach klinicznych.
W opinii ekspertow system robotowy do endoprotezoplastyki stawu kolanowego stanowi obiecujace i bezpieczne
wsparcie chirurgiczne, jednak nie jest obecnie rekomendowany jako standard postepowania zastepujacy klasyczna

endoprotezoplastyke kolana.

Wskazanie zalet i wad endoprotezoplastyki pierwotnej cze$ciowej i catkowitej z zastosowaniem systemu robotowego
w poréwnaniu z endoprotezoplastyka konwencjonalng

(0]

Endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa z asyst3 robota:

o

wedtug ekspertéw do gtéwnych zalet robotowej czesciowej endoprotezoplastyki kolana naleza: wieksza
precyzja planowania i wykonania zabiegu, obejmujaca doktadniejsze resekcje kostne, lepsze pozycjonowanie
i dobdér rozmiaru implantéw oraz skuteczniejsze odtworzenie osi konczyny i balansu tkanek miekkich. Moze
to przektadac sie na lepsze wyniki funkcjonalne po operacji, mniejszy bdl, szybszg rekonwalescencje oraz
potencjalnie wiekszg trwatos¢ implantu. Technologia robotyczna pozwala takze ograniczy¢ ryzyko btedow
technicznych (szczegdlnie u chirurgdw w trakcie krzywej uczenia oraz wykonujacych <50 TKA rocznie)
i niektorych powiktan, zmniejszy¢ uszkodzenie tkanek otaczajgcych staw oraz usprawni¢ planowanie
i kontrole srodoperacyjna. Dodatkowo moze wspierac proces szkolenia chirurgéw, skracaé krzywa uczenia
oraz zwieksza¢ powtarzalno$¢ wynikéw zabiegdw, szczegdlnie w procedurach wymagajacych bardzo duzej
doktadnosci;

do najczesciej wskazywanych przez ekspertéw wad/ograniczen tej metody nalezg przede wszystkim wyzsze
koszty procedury zwigzane z zakupem, utrzymaniem i eksploatacjg systemu robotowego oraz dtuzszy czas
trwania operaciji, szczegélnie w poczatkowym okresie wdrozenia. Technologia wymaga takze dodatkowego
szkolenia chirurga i catego zespotu operacyjnego, a jej skutecznos¢ nadal w pewnym stopniu zalezy od
doswiadczenia operatora. Zwracano réwniez uwage na ograniczong dostepnosé systeméw robotowych,
mozliwos$¢ wystepowania probleméw technicznych oraz zwiekszong ztozonos$é organizacyjng zabiegu.
Dodatkowo czes¢ ekspertéw podkresla brak jednoznacznych dowoddédw naukowych na istotng
dtugoterminowa przewage kliniczna nad metodami konwencjonalnymi we wszystkich grupach pacjentéw.

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 87/273



Endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa kolana z zastosowaniem systemu robotowego DMIi0SZ7.4100.1.2026
Endoprotezoplastyka pierwotna catkowita kolana z zastosowaniem systemu robotowego

(o]

Endoprotezoplastyka pierwotna catkowita z asystg robota:

o wedtug ekspertéw zalety robotowej catkowitej endoprotezoplastyki kolana sg zasadniczo takie same jak
w przypadku robotowej endoprotezoplastyki czesciowej i dotyczg przede wszystkim: wiekszej precyzji
wykonania zabiegu, doktadniejszego pozycjonowania i dopasowania implantéw, lepszego balansu tkanek
miekkich oraz wiekszej powtarzalnosci wynikéw. Technologia ta moze ogranicza¢ ryzyko btedéw
technicznych, utatwiac leczenie pacjentow ze ztozong anatomia oraz wspierac planowanie i dokumentowanie
przebiegu operacji. Dodatkows zaletg jest mozliwo$¢ wykonania zabiegu w wybranych przypadkach bez
koniecznosci usuwania implantu $rodszpikowego z kosci udowej;

o do gtéwnych wad eksperci zaliczaja, podobnie jak w przypadku robotowej endoprotezoplastyki czeSciowej
kolana: wysokie koszty zakupu i eksploatacji systemu robotowego, wyzszy koszt samego zabiegu oraz dtuzszy
czas operacji, szczegdlnie na etapie wdrazania technologii. Wymieniono réwniez koniecznos$¢ szkolenia
zespotu operacyjnego, wieksze wymagania organizacyjne i logistyczne oraz brak jednoznacznych dowodéw
na przewage nad metodami konwencjonalnymi w zakresie dtugoterminowych wynikéw klinicznych. Zdaniem
ekspertéw robot wspiera proces podejmowania decyzji S$rédoperacyjnych, jednak nie zastepuje
doswiadczenia ani odpowiedzialnosci chirurga.

Zastosowanie systemu robotowego w endoprotezoplastyce pierwotnej: cze$ciowej i catkowitej - finansowanie w innych
krajach wg opinii ekspertéw

o

Opinie ekspertéw wskazuja, ze robotowo wspomagana endoprotezoplastyka kolana jest stosowana w wielu
krajach rozwinietych, jednak w wiekszosci systeméw ochrony zdrowia nie funkcjonuje odrebna refundacja dla
komponentu robotowego. Publiczne finansowanie obejmuje zazwyczaj sam zabieg endoprotezoplastyki,
natomiast koszty zwigzane z wykorzystaniem robota pokrywane sg przez szpitale, programy pilotazowe, granty
lub inne Zrédta finansowania. Model ten wystepuje m.in. w Wielkiej Brytanii, Niemczech, Francji, Kanadzie,
Australii, Wtoszech, Holandii, Szwecji, Norwegii, Danii oraz na Litwie. Podobne rozwigzania obserwowane s3
réwniez w czesci krajow azjatyckich, takich jak Korea Potudniowa, Singapur, Tajlandia czy Malezja, gdzie klasyczna
endoprotezoplastyka jest finansowana ze $rodkéw publicznych, natomiast wykorzystanie robota ma zwykle
charakter ograniczony lub opiera sie na modelach wspétfinansowania. W Stanach Zjednoczonych finansowanie
zalezy od rodzaju ubezpieczenia, jednak takze tam systemy robotowe najczesciej traktowane sg jako element
techniczny standardowej procedury, a nie odrebnie refundowane $wiadczenie.

Wedtug ekspertdow podobnie jest w Polsce. Narodowy Fundusz Zdrowia refunduje standardowa
endoprotezoplastyke kolana, natomiast robotowa asysta nie posiada obecnie odrebnej taryfy refundacyjnej.
Eksperci podkreslali, ze mimo rosnacego zastosowania klinicznego robotyki, w zadnym z analizowanych krajéw
nie funkcjonuje powszechny model dedykowanego finansowania robotowej endoprotezoplastyki kolana.
Jednoczesnie zwrécono uwage, ze wycena procedury pierwotnej endoprotezoplastyki konwencjonalnej kolana
w Polsce pozostaje istotnie nizsza niz w wielu krajach Europy Zachodniej i Ameryki Pétnocnej (Polska: ok. 20 000
PLN, USA: 13 000-18 000 USD, Kanada: 8 000-9 000 CAD, Wielka Brytania: 8 000-8 500 GBP, Niemcy:
11 500-14 000 EUR, Francja: 6 200-8 500 EUR), co ogranicza mozliwosci finansowania dodatkowych kosztow
zwigzanych z zastosowaniem technologii robotowej.

Nastepstwa choréb prowadzacych do destrukcji stawu kolanowego oraz istotno$¢ wnioskowanych swiadczen

(0]

Eksperci wskazuja, ze nastepstwa tych choréb obejmuja przede wszystkim przewlekty bél, znaczne ograniczenie
sprawnosci ruchowej, obnizenie jakosci zycia oraz czesto niezdolno$¢ do pracy. W zaawansowanych przypadkach
moga réwniez prowadzi¢ do utraty samodzielnosci i koniecznosci korzystania z pomocy o0séb trzecich. Nieleczenie
tych schorzenh wiaze sie z narastajgcym cierpieniem, pogorszeniem funkcjonowania spotecznego i zawodowego
oraz dalszym ograniczeniem mobilnosci.

W ocenie ekspertéw istotno$¢ wnioskowanych swiadczen polega przede wszystkim na istotnej poprawie jakosci
Zycia pacjentéw, bez znaczacego wptywu na dtugosc zycia. Wskazywane korzysci obejmujg wiekszg precyzje
implantaciji, lepsze odtworzenie biomechaniki stawu, zmniejszenie bélu, poprawe funkgji kolana, szybszy powrdét
do aktywnosci oraz potencjalnie mniejsze ryzyko powiktari i zabiegéw rewizyjnych. Swiadczenie ma zatem istotne
znaczenie dla przywrdécenia sprawnosci, samodzielnosci i codziennego funkcjonowania pacjentow.
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Potencjalny koszt jednostkowy wnioskowanych $wiadczen

(o]

Szacowany przez czterech ekspertéw koszt pierwotnej czesciowej endoprotezoplastyki kolana z zastosowaniem
systemu robotowego wynosi 20 500-30 000 PLN, natomiast koszt pierwotnej catkowitej endoprotezoplastyki
kolana z zastosowaniem systemu robotowego oszacowano na 23 000-32 000 PLN.

Jeden z ekspertow, przy zatozeniu wolumenu 200 zabiegdw rocznie, oszacowat koszt wykorzystania technologii
robotowej podczas czesSciowej i catkowitej endoprotezoplastyki kolana na 7 750 PLN na pacjenta, w tym 4 000
PLN z tytutu wynajmu robota oraz 3 750 PLN kosztéw materiatéw jednorazowych.

W przedstawionych oszacowaniach uwzgledniono zaréwno zakup systemu robotowego (2-7 min PLN), jak i jego
dzierzawe (30-50 tys. PLN miesiecznie). Koszt wykorzystania robota przypadajacy na jednego pacjenta
szacowano na okoto 3 000-4 000. PLN, natomiast w jednym z oszacowan taczny koszt uzycia systemu
robotowego, obejmujacy rowniez serwis, planowanie oraz materiaty dedykowane, wynosit 8 000 PLN na zabieg.

Do gtéwnych sktadowych kosztu obu procedur zaliczono koszt implantu endoprotezy, wynagrodzenie zespotu
operacyjnego i anestezjologicznego, hospitalizacje, badania diagnostyczne i laboratoryjne, materiaty jednorazowe
oraz rehabilitacje. Dodatkowe koszty zwigzane z wykorzystaniem technologii robotowej obejmowaty zakup,
dzierzawe lub amortyzacje systemu robotowego, materiaty eksploatacyjne i jednorazowe dedykowane do robota,
wykonanie dodatkowych badan obrazowych (np. tomografii komputerowej) oraz potencjalnie dtuzszy czas pracy
bloku operacyjnego i zespotu medycznego. Na podstawie przedstawionych oszacowan koszt bezposrednio
Zwigzany z zastosowaniem systemu robotowego oszacowano na okoto 4 000-8 000 PLN na zabieg, przy czym
jego wysoko$¢ zalezata od przyjetego modelu finansowania oraz sposobu kalkulacji poszczegdlnych sktadnikéw
kosztowych.

Dodatkowe uwagi wskazane przez ekspertéw

(o]

Wiekszos$¢ ekspertdow nie zgtosita dodatkowych uwag. Poparto wprowadzenie procedur robotowych
w endoprotezoplastyce kolana do koszyka swiadczen gwarantowanych, przy jednoczesnym wskazaniu potrzeby
etapowego wdrazania tej technologii. Zaproponowano rozpoczecie od programu pilotazowego realizowanego
wok. 15 najwiekszych osrodkach wykonujacych juz zabiegi robotowe w zakresie endoprotezoplastyki. Po
zakonczeniu pilotazu i ocenie jego wynikdéw procedura mogtaby zostaé rozszerzona na kolejne oddziaty
ortopedyczne spetniajace okreslone kryteria. Ponadto eksperci zaproponowali, aby w przypadku objecia
Swiadczen finansowaniem publicznym poczatkowo ograniczy¢ ich realizacje do o$rodkéw referencyjnych oraz
wprowadzi¢ obowigzek raportowania wynikéw klinicznych, powiktan i zabiegéw rewizyjnych. Jeden z ekspertow
zwrdcit réwniez uwage na potrzebe okresowej oceny zasadnosci dalszego finansowania procedur na podstawie
danych pochodzacych z praktyki klinicznej. Dodatkowo zauwazyt, Zze konieczne jest jednoznaczne rozréznienie
wskazan do czesciowej i catkowitej endoprotezoplastyki oraz unikanie zbyt szerokiego definiowania wskazan
refundacyjnych dla rzadkich i niejednorodnych rozpoznan, w przypadku ktérych brakuje wystarczajgcych
dowoddéw naukowych.

7.3. Podsumowanie

Eksperci zgodnie uznali gonartroze/chorobe zwyrodnieniowg stawu kolanowego (ICD-10: M17) za gtéwne
i najlepiej udokumentowane wskazanie do finansowania robotowej endoprotezoplastyki kolana. Technologia
robotowa nie stanowi odrebnej metody leczenia, lecz narzedzie zwiekszajace precyzje zabiegu, co moze poprawiac
wyniki funkcjonalne, satysfakcje pacjentéw oraz trwatos¢ implantéw. W pozostatych wskazaniach korzysci sg
jedynie posrednio wnioskowane na podstawie danych dla gonartrozy. Jako dodatkowe wskazania do rozwazenia
w kontekscie robotowej endoprotezoplastyki kolana eksperci zaproponowali wtérne deformacje pourazowe,
wybrane ztozone przypadki anatomiczne oraz powiktania protez i implantéw ortopedycznych (ICD-10: T84),
zwtaszcza gdy obecno$é materiatéw metalowych utrudnia wykonanie zabiegu metoda konwencjonalng, przy
czym ich wiaczenie wymagatoby precyzyjnego okreslenia kryteriow kwalifikacji.

Wedtug ekspertéw aktualnie stosowane leczenie choréb prowadzacych do destrukcji stawu kolanowego ma
charakter etapowy i rozpoczyna sie od leczenia zachowawczego obejmujacego rehabilitacje, ¢wiczenia, redukcje
masy ciata oraz farmakoterapie, a w chorobach reumatycznych takze skuteczne leczenie choroby podstawowe;.
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Jest to jednoczesnie najtansze postepowanie terapeutyczne, jednak w zaawansowanych zmianach nie stanowi
alternatywy dla leczenia operacyjnego. Za najskuteczniejszg metode leczenia zaawansowanej choroby eksperci
uznali czesSciowa lub catkowita endoprotezoplastyke stawu kolanowego, zapewniajaca najwieksze i najbardziej
trwate zmniejszenie bélu, poprawe funkcji stawu i jakosci zycia. Zdaniem ekspertéw robotowo wspomagana
endoprotezoplastyka bedzie stopniowo i cze$ciowo zastepowac konwencjonalng pierwotng endoprotezoplastyke
kolana, zaréwno czesciows, jak i catkowity, przy zachowaniu tych samych wskazan klinicznych, natomiast nie
nalezy oczekiwaé, aby zastepowata leczenie zachowawcze lub zabiegi oszczedzajace staw.

o Eksperci wskazujg, ze dane epidemiologiczne dotyczace chordb reumatologicznych w Polsce sg ograniczone
i maja charakter szacunkowy. Najwieksze znaczenie dla kwalifikacji do endoprotezoplastyki kolana ma gonartroza,
ktéra dotyczy 5-20% dorostej populacji, a w grupie po 60. roku zycia nawet 20-30%. Dla poréwnania,
reumatoidalne zapalenie stawéw (RZS) wystepuje u ok. 1-2% populacji, a toczen rumieniowaty uktadowy u ok.
0,04-0,08% populacji. Niezaleznie od rozpoznania eksperci zauwazyli, ze gtdwne obcigzenie tych choréb wynika
z przewlektego bolu, ograniczenia sprawnosci i pogorszenia jakosci zycia, podczas gdy bezposrednia Smiertelnosé
zwigzana z uszkodzeniem stawu kolanowego pozostaje niska. W przypadku pozostatych wskazan do
endoprotezoplastyki kolana (m.in. RZS, ZZSK, martwicy kosci czy innych zapalen stawdw) czestos¢ kwalifikacji do
zabiegu, rokowanie oraz ryzyko zgonu sa w duzej mierze zalezne od przebiegu choroby podstawowej, aktywnosci
procesu chorobowego, wspdtchorobowosci i obecnosci powiktar narzagdowych, a nie od samego uszkodzenia
stawu kolanowego.

o Wedtug ekspertéw, w Polsce rocznie wykonuje sie ok. 33 tys. catkowitych i ponad 3 tys. czeSciowych
endoprotezoplastyk stawu kolanowego (dane dla 2022 r.), przy czym wiekszos$¢ pacjentdéw stanowig chorzy
z gonartrozg (ICD-10: M17) - ich liczba szacowana jest na 38-45 tys. rocznie dla endoprotezoplastyki catkowitej
oraz 3,5-10 tys. dla czesciowe;j (jeden z ekspertéw przytoczyt dane OECD, zgodnie z ktérymi w Polsce obecnie
wykonuje sie ok 80-90 procedur na 100 000 mieszkarncow, czyli znaczgco ponizej Sredniej krajow OECD, ktéra
wynosi ok. 150 procedur na 100 000 mieszkaricow). Pozostate wskazania, tj. choroby zapalne stawdw, martwica
kosci czy zmiany pourazowe, dotyczg znacznie mniejszych populacji. Eksperci wskazujg przy tym, ze liczba
zaréwno czesciowych jak i catkowitych endoprotezoplastyk w Polsce bedzie rosta (z wiekszg dynamiky wzrostu
dla zabiegdw czesciowych). Ze wzgledu na brak szczegdtowych danych rejestrowych nie mozna doktadnie okresli¢
liczby pacjentéw kwalifikujgcych sie do zabiegdw robotowych, jednak wiekszos¢ ekspertow wskazata, ze
robotowo wspomagana czesciowa endoprotezoplastyka kolana mogtaby obejmowac ok. 3,5-5,3 tys. pacjentéw
rocznie (jeden z ekspertéw wskazat liczbe 10 000), a catkowita ok. 33-49 tys. (jeden z ekspertéw wskazat 8,8-
10 tys.), przy czym dominujaca grupe stanowiliby chorzy z gonartroza.

o Eksperci ocenili, ze robotowo wspomagana endoprotezoplastyka kolana stanowi wartosciowe wsparcie dla
standardowej procedury operacyjnej, poprawiajac precyzje planowania i pozycjonowania implantéw (wytyczne
m.in. AAOS, BOA, ESSKA i NICE). Mimo potencjalnych korzysci w zakresie doktadnosci zabiegu i ograniczenia
btedéw technicznych, obecnie nie ma wystarczajgcych dowodéw naukowych potwierdzajacych jej przewage nad
metoda konwencjonalng w diugoterminowych wynikach leczenia. Ze wzgledu na wyzsze koszty i potrzebe
dalszych badan technologia ta nie jest rekomendowana jako standard zastepujacy klasyczng endoprotezoplastyke
kolana.

o Wedtug ekspertéw gtéwne zalety robotowo wspomaganej czesciowej i catkowitej endoprotezoplastyki stawu
kolanowego to wieksza precyzja zabiegu, doktadniejsze pozycjonowanie implantéw oraz lepszy balans tkanek
miekkich, co moze przektadac sie na mniejszy bél pooperacyjny, szybsza rekonwalescencje i lepsza funkcje stawu.
Technologia ta jest szczegélnie przydatna w endoprotezoplastyce czesciowej oraz u pacjentéw ze ztozong
anatomia, wspierajac takze planowanie i dokumentowanie zabiegu. Gtéwne ograniczenia obejmujg wysokie
koszty, dtuzszy czas operacji i wieksze wymagania organizacyjne, a dotychczas nie wykazano jednoznacznie
przewagi nad metodami konwencjonalnymi pod wzgledem dtugoterminowych wynikéw klinicznych.

o W opinii ekspertéw robotowo wspomagana endoprotezoplastyka stawu kolanowego jest stosowana w wielu
krajach, m.in. w Wielkiej Brytanii, Niemczech, Francji, Kanadzie, Australii, krajach skandynawskich, USA oraz czesci
panstw azjatyckich, jednak wykorzystanie systemu robotowego najczesciej nie jest odrebnie refundowane
i koszty sa pokrywane przez szpitale lub z innych zrédet finansowania. Podobnie w Polsce NFZ finansuje
standardowa endoprotezoplastyke kolana, natomiast robotowa asysta nie posiada odrebnej taryfy refundacyjnej.
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Eksperci podkreslajg, ze obecnie zaden z analizowanych krajéw nie wdrozyt powszechnego modelu
dedykowanego finansowania robotowej endoprotezoplastyki kolana.

o Zdaniem ekspertow pierwotna czesciowa i catkowita endoprotezoplastyka kolana z zastosowaniem systemu
robotowego moze poprawiac jakos$¢ zycia poprzez zmniejszenie bélu, poprawe funkgji stawu i szybszy powrét do
aktywnosci. Swiadczenie ma istotne znaczenie dla przywracania sprawnosci i samodzielnosci pacjentéw.

o Kwalifikacja do czesciowej i catkowitej endoprotezoplastyki kolana z zastosowaniem systemu robotowego opiera
sie przede wszystkim na rozpoznaniu zaawansowanej choroby zwyrodnieniowej powodujgcej bél, ograniczenie
funkcji i pogorszenie jakosci zycia mimo leczenia zachowawczego. W przypadku endoprotezoplastyki czesciowej
wymagania sg bardziej restrykcyjne i obejmujg m.in. zmiany ograniczone do jednego przedziatu stawu oraz
zachowang stabilnos$¢ wiezadtowa. Robotyka moze by¢ szczegélnie przydatna u pacjentéw ze ztozong anatomia
i deformacjami stawu. Do gtéwnych przeciwwskazan do zabiegu nalezg aktywne zakazenia, ciezkie choroby
uniemozliwiajgce operacje oraz ograniczenia techniczne zwigzane z planowaniem i nawigacja robotowa.

o Eksperci rekomendowali koncentracje $wiadczen w osrodkach referencyjnych, obowigzek monitorowania
i raportowania wynikéw leczenia oraz okresowa ocene zasadnosci dalszego finansowania na podstawie danych
z praktyki klinicznej. Podkreslano takze potrzebe precyzyjnego okresdlenia wskazan refundacyjnych dla obu
Swiadczen bedacych przedmiotem oceny.
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8. Przeglad rozwigzan miedzynarodowych i rekomendacji
refundacyjnych

8.1. Metodyka

W celu identyfikacji informacji dotyczacych statusu refundacyjnego swiadczen ujetych w niniejszym opracowaniu w innych
krajach, w dniach 01-10.04.2026 r. dokonano przeszukania stron internetowych zagranicznych agencji HTA oraz innych
organizacji dziatajgcych w ochronie zdrowia. W dniu 23.09.2026 r. przeprowadzono aktualizacje wyszukiwania.
Zastosowano stowa kluczowe (w jezyku angielskim i ich odpowiedniki stosowane w danym kraju): robot, robotic, knee,
arthroplasty, replacement, TKA, TKR, UKA, BCKA, BiKA, BCA, refund, funding, financing, reimbursement, policy.

Dodatkowo przeprowadzono wyszukiwanie niesystematyczne w przegladarce google.pl oraz bazie tripdatabase.com.

8.2. Opis

W ramach analizy rozwigzan miedzynarodowych zidentyfikowano 34 Zrédta informacji dotyczace statusu refundacji lub
miejsca przedmiotowych swiadczen w systemie opieki zdrowotnej w 14 panstwach. Obejmuja one: Wielka Brytanie, Stany
Zjednoczone, Kanade, Francje, Krélestwo Niderlandéw, Niemcy, Wtochy, Belgie, Danie, Szwecje, Australie, Czechy, Austrie
i Hiszpanie.

Ponizej przedstawiono najwazniejsze informacje dotyczace statusu refundacji w ww. krajach.

Tabela 14. Rekomendacje refundacyjne oraz rozwigzania dotyczace stosowania, kodowania i finansowania endoprotezoplastyki
stawu kolanowego z asysta systemu robotowego.

Instytucja, rok Rekomendacje refundacyjne
Wielka Brytania
NHS 2026, 2024158159160 Publikacje dotycza standardéw kodowania procedur medycznych (ang. Office of Population Censuses and
Surveys, OPCS-4) stosowane w NHS, ktére umozliwiaja jednolite przypisywanie kodéw do $wiadczen
zdrowotnych.

National Health Service England

Gtéwne procedury rozliczane wg koddéw procedury gtéwnej majace odniesienie do
endoprotezoplastyki stawu kolanowego to: W58.1, W40, W41, W42,

o  Asysta robota moze by¢ uwzgledniona w kodzie dotyczacym techniki wykonania (wg rozdziatu Y),
ale nie zmienia to wyceny procedury gtéwnej (j.w.). Kody Y stosuje sie wytacznie jako informacje
uzupetniajaca bez wptywu na finansowanie.

o  Y45.2 Robotowo wspomagany dostep do narzadu niesklasyfikowany gdzie indziej.

Wielka Brytania °©

Tafat 20266 Publikacja dotyczy zastosowania chirurgii robotowej w endoprotezoplastyce biodra i kolana w szkockim
NHS oraz jej wptywu na skale wykorzystania i efektywnosc¢ operacyjna. Nie stanowi formalnego

Wielka Brytania dokumentu refundacyjnego, zawiera jednak istotne informacje dotyczace tej kwestii.

o Analiza danych NHS Scotland z lat 2020-2024 wskazuje, ze chirurgia robotowa
w endoprotezoplastyce kolana funkcjonuje obecnie bez odrebnych mechanizméw refundacyjnych
i taryfowych.

o  Technologia ta wigze sie z bardzo wysokimi kosztami kapitatowymi (0,5-1,5 min GBP za system)
oraz znaczacymi kosztami utrzymania, co skutkuje koncentracja zabiegéw w nielicznych,

158 NHS England. (2026a). Classifications Browser OPCS-4.11. Pozyskano z: https://classbrowser.nhs.uk/#/book/OPCS-4.11/volume1-p1.html+P1_CHAPTER_W,
dostep z 13.04.2026r.

159 NHS England. (2026b). National Clinical Coding Standards: OPCS-4 (Version 13.1). NHS England. Pozyskano z: https://classbrowser.nhs.uk/ref_books/OPCS-
4.11_NCCS-2026.pdf, dostep z 13.04.2026r.

160NHS England. (2024). National Clinical Coding Standards. OPCS-4 (2024). Accurate data for qudlity information. Pozyskano z:
https://classbrowser.nhs.uk/ref_books/OPCS-4.10_NCCS-2024.pdf, dostep z 14.04.2026r.

161 Tafat, W., Budka, M., McDonald, D., Middleton, R. G., Welsh, F., & Wainwright, T. W. (2026). Robotic-assisted hip and knee replacement in NHS Scotland: Trends
and efficiency implications (2020-2024). Journal of Robotic Surgery, 20(1), 160. https://doi.org/10.1007/s11701-025-03086-7.
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Instytucja, rok Rekomendacje refundacyjne

wysokospecjalistycznych osrodkach (ponad 97% zabiegéw robotowych wykonano w dwaéch
szpitalach).

o Kluczowym ograniczeniem jest niedostosowanie krajowego systemu kodowania procedur, ktéry
nie rozréznia zabiegéw manualnych, nawigowanych i robotowych. W konsekwencji uniemozliwia
to rzetelng analize kosztow, ocene efektywnosci ekonomicznej oraz projektowanie odrebnych
mechanizméw refundacyjnych. Poprawa szczegétowosci kodowania stanowi warunek konieczny
dla dalszych ocen HTA i decyzji finansowych dotyczacych chirurgii robotowej.

NICE 2025162 Publikacja dotyczy wczesnej oceny wartosci (ang. early value assessment, EVA) klinicznej i ekonomicznej
systemow robotowych stosowanych w endoprotezoplastyce kolana i biodra oraz okresla warunki ich

National Institute for Health and Care | SZ3SOWego stosowania w NHS w okresie zbierania dodatkowych danych.

Excellence

o W dokumencie wskazano sze$¢ technologii robotowych dopuszczonych w NHS do opcjonalnego,
warunkowego zastosowania w_endoprotezoplastyce stawu kolanowego lub biodrowego w 3-
letnim okresie zbierania dowoddw naukowych (ang. evidence generation period). Uwzgledniono
nastepujace systemy robotowe: ApolloKnee System, CORI Surgical System, MAKO SmartRobotics,
ROSA Knee Solution, SkyWalker Robotic-assisted Technology, VELYS Robotic-Assisted Solution.

o  Technologie te moga by¢ stosowane wytacznie:

Wielka Brytania

o  jesli zbierane s3 dowody naukowe okreslone w planie zbierania dowoddéw naukowych dla
chirurgii wspomaganej robotowo w procedurach ortopedycznych;
o  oraz po uzyskaniu odpowiednich zezwolen regulacyjnych, w tym zatwierdzeniu zgodnie
z kryteriami oceny technologii cyfrowych NHS England.
o  Po 3-letnim okresie zbierania dowodéw naukowych NICE zweryfikuje je pod katem oceny
zasadnosci rutynowego zastosowania systeméw robotowych w NHS.

Stany Zjednoczone

Aetna 2026143 Dokument okresla kryteria kwalifikacji, zakres $wiadczen i refundacji dotyczacych endoprotezoplastyki
kolana (catkowitej, czeSciowej jednoprzedziatowej, rewizyjnej), w tym stanowisko wobec technologii

Aetna Life Insurance Company wspomagajacych (np. nawigacja komputerowa i systemy robotowe) ubezpieczyciela Aetna.

o Robotowo i komputerowo wspomagane systemy (w tym systemy robotowe, nawigacja
komputerowa oraz podobne rozwigzania) sg traktowane wytacznie jako sposéb wykonania
endoprotezoplastyki kolana, a nie jako odrebna procedura medyczna lub samodzielne $wiadczenie.

o  Aetna uznaje te technologie za eksperymentalne/niewystarczajgco potwierdzone w_kontekscie
wykazania poprawy istotnych klinicznie wynikéw leczenia w poréwnaniu z technikg
konwencjonalna.

o  Robotowo wspomagana endoprotezoplastyka kolana nie jest uznana za medycznie konieczna, nie
przystuguje za nig odrebne finansowanie ani dodatkowe wynagrodzenie, procedura jest rozliczana
tak samo jak standardowa endoprotezoplastyka kolana, niezaleznie od uzycia robota.

o  Dedykowane kody rozliczeniowe dla systeméw robotowych: HCPCS S2900 Techniki chirurgiczne
wymagajace uzycia robota chirurgicznego.

Stan Zjednoczone

Cigna 2026 US4, UH 202545 Dokumenty okreslajg zasady refundacji dla zabiegéw wykonywanych z uzyciem systeméw chirurgii
robotowej w ubezpieczeniach komercyjnych Cigna w USA oraz UnitedHealthcare.

Cigna Healthcare

UnitedHealth Group Incorporated o  Zaréwno Cigna, jak UnitedHealthcare nie zapewniaja dodatkowego ani odrebnego finansowania za

procedury z uzyciem robotowych urzadzen chirurgicznych. Nie oferujg réwniez dodatkowej
refundacji w zaleznosci od rodzaju uzytych narzedzi, techniki ani metody operacyjne;j.

o  Refundacja za procedury, w ktérych uzywany jest robotowy system chirurgiczny, opiera sie na
stawce wynikajacej z umowy, standardowej optacie lub maksymalnej refundowanej kwocie za
procedure podstawowa. Refundacja procedury podstawowej moze podlega¢ weryfikacji pod
katem medycznej zasadnosci.

o  Choc chirurgia robotowa nie podlega oddzielnej refundacji, jej wykonanie nalezy udokumentowac
w formularzu przy uzyciu kodu HCPCS S2900.

Stany Zjednoczone

12 NICE. (2025). Robot-assisted surgery for orthopaedic procedures: early value assessment. HealthTech guidance. HTG743. Pozyskano z:
https://www.nice.org.uk/guidance/htg743/informationforpublic, dostep z 31.03.2026r.

163 Aetna Inc. (2026). Knee arthroplasty (Clinical Policy Bulletin No. 0660). Aetna. Pozyskano z: https://www.aetna.com/cpb/medical/data/600_699/0660.html,
dostep z 14.04.2026.

164Cigna  Hedlthcare.  (2026).  Robotic  assisted  surgery  (Reimbursement Policy ~No. R04). The Cigna Group. Pozyskano z
https://static.cigna.com/assets/chcp/secure/pdf/resourceLibrary/clinReimPolsModifiers/RO4_Robotic_Assisted_Surgery.pdf, dostep z 14.04.2026 .

165 UnitedHealthcare. (2025). Robotic assisted surgery policy, professional (Commercial and Individual Exchange Reimbursement Policy, CMS-1500 Policy No.
2025R0114A). United HealthCare Services, Inc. Pozyskano z: https://www.uhcprovider.com/content/dam/provider/docs/public/policies/comm-reimbursement,
dostep z 14.04.2026r.
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Instytucja, rok Rekomendacje refundacyjne

o Nie nalezy stosowaé¢ modyfikatora 22 (zwiekszone koszty proceduralne) do raportowania
i rozliczania uzycia systemu robotowego. Modyfikator 22 moze by¢ uzywany tylko do zgtaszania
nietypowych powiktan lub ztozonosci operacji niezwigzanych z uzyciem systemu robotowego.

CMS 2025165 Dokument okresla zasady finansowania $wiadczen w systemie Medicare dla catkowitej
endoprotezoplastyki stawu kolanowego i biodrowego.

Centers for Medicare & Medicaid

Services o W dokumencie wskazano, ze chirurgia wspomagana robotowo jest stosowana
w endoprotezoplastyce w resekcji kosci, ocenie tkanek miekkich oraz pozycjonowaniu implantow.
Wykorzystuje ono zdefiniowane programowo granice przestrzenne, ktére stuzg do orientacji
i odnosza sie do rozpoznawalnych struktur anatomicznych, co pozwala na precyzyjne umieszczenie
elementéw implantu stawu kolanowego. Wskazano przy tym, ze dowody potwierdzajace
skutecznos$¢ tego rozwigzania sg bardzo niskiej jakosci i nie wskazujg na istotng poprawe
dtugoterminowych wynikéw klinicznych w poréwnaniu z technika konwencjonalna. Istniejg tez
obawy dotyczace kosztdw i czasu operacji. Obecnie technologie te nie s3 uznawane za medycznie
niezbedne i nie kwalifikuja sie do odrebnego finansowania.

Stany Zjednoczone

Kanada

Ontario 20267 Dokument okresla zakres swiadczen finansowanych publicznie w prowingcji Ontario oraz zasady ich
rozliczania.

Ontario Ministry of Health
o  Rozdziat N. Zabiegi chirurgiczne uktadu miesniowo-szkieletowego zawiera sekcje N48 Kolano,
w ramach ktorej rozlicza sie m.in. kody stosowane w klasycznej endoprotezoplastyce kolana (R482,

Kanad . k : - . .
anaca R483, R441, R248, R244). Dodatkowe kody zwiekszajace finansowanie procedury gtéownej to:
E564, E598, nie dotycza one jednak zastosowania systeméw robotowych. Wszystkie te procedury
s3 rozliczane niezaleznie od techniki operacyjnej.
o  Asysta robota pojawia sie wytacznie w okreslonych $wiadczeniach, w nielicznych przypadkach
(gtéwnie w torakochirurgii), jako jedna z dopuszczonych technik minimalnie inwazyjnych
uprawniajagcych do procentowego dodatku. Poza tymi wyjatkami zastosowanie technologii
robotowej nie wptywa na wartosc rozliczonego $wiadczenia.
o Technika operacyina podlega wytacznie dokumentacji  klinicznej, a nie raportowaniu
rozliczeniowemu.
Komentarz analityka AOTMIT: powyzsze wskazuje, ze w prowincji Ontario nie istnieje osobny kod procedury lub
kod dodatkowy uprawniajqcy do rozliczenia zastosowania systemu robotowego w endoprotezoplastyce stawu
kolanowego. Oznacza to tez, ze system nie zabrania jego stosowania, ale nie przewiduje wyzszej stawki lub
dodatku za uzycie systemu robotowego.
BC HTA 20231¢8 Dokument dotyczy oceny skutecznosci klinicznej i efektywnosci ekonomicznej zastosowania robotéw

chirurgicznych w pierwotnej endoprotezoplastyce stawu kolanowego w systemie publicznej opieki

British Columbia Health Technology zdrowotnej Kolumbii Brytyjskiej w Kanadzie.

Assessment Office
o  Wog stanu na 2023 r. w Kolumbii Brytyjskiej nie stosowano robotéw wspomagajacych operacje
Kanada endoprotezoplastyki kolana.
o W dokumencie wskazano, ze w 2023 r. roboty byty wykorzystywane w 6 prowincjach, jednak
decyzja o ich zakupie podyktowana byta uwarunkowaniami lokalnymi a nie polityka prowincji.
o  Publikacja nie zawiera informacji dotyczacych refundacji operacji przeprowadzanych
z zastosowaniem systemow robotowych, w tym kwestii wyzszej wyceny swiadczen w poréwnaniu
do metod konwencjonalnych.
CADTH 20221¢° Publikacja omawia robotowe systemy chirurgiczne w ortopedii, ich zastosowanie, skutecznosc, koszty

i wyzwania wdrozeniowe.

Canadian Agency for Drugs and
Technologies in Health o  Wedtug stanu na 2022 r. Health Canada zatwierdzito 3 systemy robotowe do operacji
ortopedycznych w zakresie endoprotezoplastyki kolana w Kanadzie: Mako SmartRobotics (Stryker),

Kanada ROSA Knee System (Zimmer Biomet), CORI (Smith+Nephew).

166 Centers for Medicare & Medicaid Services. (2025). Total joint arthroplasty (L40232). U.S. Department of Health and Human Services. Pozyskano z:
https://www.cms.gov/medicare-coverage-database/view/Icd.aspx?lcdid=40231&ver=6, dostep z 14.04.2026 r.

167 Government of Ontario, Ministry of Health. (2026). Schedule of Benefits: Physician Services (March 9, 2026; effective April 1, 2026). Ontario Ministry of Health.
Pozyskano z: https://www.ontario.ca/files/2026-03/moh-schedule-benefit-2026-03-27.pdf, dostep z 15.04.2026 r.

168 BC Health Technology Assessment Office. (2023). Robot-assisted knee arthroplasty. Effectiveness and cost-effectiveness of robot-assisted primary knee
replacement in the published literature and implications for British Columbia. Health technology assessment report. Version 1.0. Pozyskano z:
https://www2.gov.bc.ca/assets/gov/health/about-bc-s-health-care-system/heath-care-partners/health-authorities/bc-health-technology-assessments/robot-
assisted_knee_arthroplasty.pdf, dostep z 15.04.2026r.

169 Smith, A., Picheca, L., & Mahood, Q. (2022). Robotic surgical systems for orthopedics. Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health.. Project Number:
EH0108-000. Canadian Journal of Health Technologies, 2(11). CADTH. Pozyskano z  https://www.cda-amc.ca/sites/default/files/hs-
eh/EH0108%200rtho%20robots%20v.%20Draft%204.0-KH_KP%20-%20KH-meta.pdf, dostep z 15.04.2026 r.
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Instytucja, rok Rekomendacje refundacyjne

o  Niektdre kanadyijskie placowki opieki zdrowotnej wdrazaja systemy chirurgii robotowej dla operacji
kolan i bioder, np. St. Joseph's Healthcare w Hamilton, Health Sciences North w Sudbury i Queen
Elizabeth Il Health Science Centre w Halifax.

o Publikacja nie zawiera informacji dotyczacych refundacji operacji przeprowadzanych
Z zastosowaniem systemow robotowych, w tym kwestii wyzszej wyceny Swiadczen w poréwnaniu
do metod konwencjonalnych.

Francja

CCAM 20267° Dokument klasyfikacji kodéw procedur medycznych (fr. Classification Commune des Actes Médicaux,
CCAM) to oficjalna francuska klasyfikacja i taryfikator procedur medycznych oraz chirurgicznych,

Ameli. I'Assurance Maladie en France obowiazujaca od 2 stycznia 2026 r., stuzaca do kodowania i rozliczania swiadczen zdrowotnych.

(ang. health insurance in France)
o  CCAM zawiera kody dotyczace klasycznej endoprotezoplastyki stawu kolanowego. Wystepuja one
w czesci ortopedyczno-chirurgicznej (uktad miesniowo-szkieletowy). Obejmujg m.in.: pierwotng

Francja
} endoprotezoplastyke (procedury z grupy 14.03.03.06 Artroplastyka (endoprotezoplastyka) stawu
kolanowego: NFKAQ09, NFKA006, NFKAOO7, NFKAQO8) oraz rewizyjna endoprotezoplastyke
stawu kolanowego (kod NFKAO01, NFKA002, NFKA003, NFKAQ04-006).

o Nie odnaleziono odrebnych kodéw dla endoprotezoplastyki z uzyciem/asysta robota
ortopedycznego/chirurgicznego, ani odrebnych kodéw stuzacych jako kody statystyczne do
sprawozdawania techniki operacyjnej jaka wykonano endoprotezoplastyke.

Saiydoun 20267 Publikacja dotyczy stanu wykorzystania, dostepu i efektywnosci chirurgii robotowej we Frangiji.

Francja o Od marca 2020 r. wprowadzono obowigzkows identyfikowalno$¢ konkretnych procedur
robotowych zgodnie z ogdlnokrajowym systemem zbierania, standaryacji i analizy danych
medycznych dotyczacych opieki szpitalnej (fr. programme de médicalisation des systéemes
d'information, PMSI), poprzez rozszerzenia zgodnie z kodami procedur z CCAM. Inicjatywa ta po raz
pierwszy daje mozliwos¢ kwantyfikacji wykorzystania chirurgii robotowej w kraju i analizy
regionalnych réznic w poszczegdlnych specjalnosciach.

Komentarz analityka AOTMIT: zgodnie z powyZszym oraz z wyszukiwaniem decyzji na stronie Haute Autorité de
Santé (HAS) i CCAM - nie odnaleziono informaciji na temat oficjalnej decyzji/komunikatu ws. wprowadzenia
rozliczenia procedury endoprotezoplastyki z zastosowaniem systemu robotowego lub kodu dodatkowego, ktéry
uzasadniatby odrebne finansowanie za uzycie systemu robotowego. Nie wyklucza to jednak wykonywania
endoprotezoplastyki kolana z zastosowaniem systemu robotowego, ktéra prawdopodobnie moze by¢ rozliczana
tak jak sSwiadczenie wykonywane klasycznie, a udokumentowanie asysty robotowej jest sprawozdawane
w dokumentacji medycznej do celéw informacyjnych (zgodnie m.in. z PMSI).

Scintu 2020172 Publikacja przedstawia stan rozwoju (na 2020 r.) chirurgii robotowej stosowanej w ortopedii w Europie,
ze szczegblnym uwzglednieniem Frangji.

Francja

o  Poziom refundacji operacji ortopedycznych wykonywanych z asysta robota pozostaje taki sam jak
w przypadku klasycznej operaciji.

Krélestwo Niderlandéw (daw. Holandia)
NZA 202573 Diagnose Behandel Combinatie (DBC) wydane przez NZA okre$laja zasady, strukture oraz stawki dla

opieki specjalistycznej na rok 2026.

Nederlandse Zorgautoriteit

o  Operacje klasyczne endoprotezoplastyki kolana rozlicza sie kodami: 038663, 038664, 038665,
038666.

o W Zadnym z dokumentéw nie odnaleziono informacji/kodu do rozliczeri endoprotezoplastyki
stawu kolanowego za pomoca systemu robotowego ani ewentualnego kodu dodatkowego
identyfikujgcego uzycie takiego systemu.

o  Dostepne zZrédta wskazuja na mozliwos¢ wykonania w niektérych holenderskich szpitalach
endoprotezoplastyki kolana wspomaganej robotowo’417>,

Krélestwo Niderlandéw

170 Ameli, Caisse Nationale de I'Assurance Maladie. (2026). Classification commune des actes médicaux (CCAM), version 82, applicable au 2 janvier 2026. Pozyskano
z https://www.ameli.fr/fileadmin/user_upload/documents/CCAM_V82_-02.01.2026._VF xls, dostep z 22.04.2026r.

171 Saiydoun, G., Micicoi, G., Couffinhal, J. C., Johanet, H., Benhamou, A. C,, Leprince, P., & Delafontaine, A. (2026). Robotic surgery in France: Insights from a national
administrative database on utilization, access, and efficiency. Journal of Robotic Surgery, 20(1), 278. https://doi.org/10.1007/s11701-026-03188-w.

172 Scintu, P. F., & Nord, B. (2020). Etat de I'art de la chirurgie robotique. IRBM News, 41(6), 100278. https://doi.org/10.1016/j.irbmnw.2020.100278.

178 Nederlandse ~ Zorgautoriteit. ~ (2026).  DBC-release  publicatie ~ RZ26a.  Totaalbestand ~ van  dbc-release  RZ26a.  Pozyskano  z
https://puc.overheid.nl/nza/doc/PUC_789360_22/1/, dostep z 17.04.2026 r.

174 St. Antonius. (2021). St. Antonius zet robot in bij knie- en heupoperaties. Pozyskano z: https://www.antoniusziekenhuis.nl/nieuwsoverzicht/st-antonius-zet-robot-
bij-knie-en-heupoperaties, dostep z 15.06.2026r.

175 Cortoclinics. (2026). Mako 2.0. Pozyskano z: https://cortoclinics.com/en/mako-2-0/, dostep z 15.06.2026 .
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Komentarz analityka AOTMIT: ze wzgledu na brak odnalezienia odrebnych taryf (wyceny) za uzycie robota
zabiegi robotowe w publicznym systemie holenderskim prawdopodobnie sq rozliczane jak zabieg
konwencjonalny.

Niemcy

BfArM 202676/ BVMed 202377 Publikacje dotycza Niemieckiego Systemu Klasyfikacji Procedur (niem. Operationen- und
Prozedurenschliissel, OPS) z 2026 r. stanowiagcego podstawe systemu refundacji w opiece ambulatoryjnej
i szpitalnej oraz poprawnego kodowania operacji robotowych w niemieckim systemie klasyfikacji
pacjentow, stuzacym do rozliczen $wiadczen szpitalnych na podstawie niemieckich jednorodnych grup
pacjentow (ang. German Diagnosis Related Groups, G-DRG).

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte/Bundesverband
Medizintechnologie

o  Endoprotezoplastyke kolana wykonywang z uzyciem systemu robotowego w Niemczech rozlicza
sie tak samo jak zabieg klasyczny, poniewaz system robotowy jest traktowany wytacznie jako
technika operacyjna. Jego zastosowanie nie jest obecnie czynnikiem wptywajacym na wysokos$c
przychodu w systemie G-DRG, co oznacza, ze pomiedzy zabiegiem wykonanym z uzyciem robota
operacyjnego a zabiegiem przeprowadzonym bez jego uzycia nie wystepuje roznica
w uzyskiwanym przychodzie, mimo ze w pierwszym przypadku ponoszony jest wyzszy naktad
zasobow.

o  Najpierw koduje sie wiasciwg procedure gtéwng implantacji endoprotezy kolana z grupy OPS
5-822 (Implantacja endoprotezy stawu kolanowego). Nastepnie, jezeli podczas operacji uzyto
robota, dodaje sie obowigzkowo kod dodatkowy z grupy OPS 5-987 (uzycie robota chirurgicznego)
5-987.0 (ztozony robot chirurgiczny) 5-987.1 (ramie robotyczne). Kod robota jest zawsze kodem
uzupetniajacym i nie moze wystepowac samodzielnie.

o  Poprzez konsekwentne stosowanie dostepnych kodéw OPS dotyczacych zastosowania robota
operacyjnego oraz poprzez zréznicowane przypisywanie dodatkowych kosztéw zwigzanych
z uzyciem robota operacyjnego w ramach kalkulacji kosztéw w szpitalach stosujacych system
Institut fir das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK) ma zosta¢ stworzone niezbedne zaplecze
danych, umozliwiajace uznanie zastosowania robota operacyjnego za element majacy wptyw na
przychody w przysztych wersjach systemu G-DRG.

Wiochy

MS CSS 2023178, 2021177 Dokumenty okreslaja krajowe wytyczne i perspektywy wdrazania chirurgii robotowej oraz sztucznej
inteligencji w publicznym systemie ochrony zdrowia, w tym dla ortopedii (uwzgledniono ramy
organizacyjne, ekonomiczne, spoteczne i systemowe). Odnosz3 sie takze do rozwigzan majacych na celu
wzrost innowacyjnoséci we wtoskim systemie opieki zdrowotnej, przynoszac zréwnowazone efekty
ekonomiczne.

o W ortopedii najczesciej stosowanymi obecnie systemami robotowymi, ktére mozna okresli¢ jako
Wiochy pot-aktywne roboty nowej generaciji, s MAKO, ROSA i NAVIO.

o  Wskazano, ze dla wielu procedur obecna wartosc taryfy DRG we Wtoszech nie pokrywa srednich
kosztéw ponoszonych przez osrodki kliniczne (wykorzystujace systemy robotowe).

o  Zastosowanie robota w chirurgii protezowej, chirurgii nawigowanej, wykorzystanie protez
wielkogabarytowych do zastepowania rozlegtych segmentéw kostnych, komputerowo
wspomagane systemy stabilizacji zewnetrznej - to procedury szeroko stosowane od kilku lat w
wielu wioskich placéwkach leczniczych. Finansowanie tych procedur w obecnym systemie DRG
jest niewystarczajace i wymaga ponownej oceny wag DRG, ktére s3 obecnie zanizone w stosunku
do rzeczywistego kosztu $wiadczen.

o  Mimo korzysci klinicznych oraz oszczednosci procesowych, system DRG nie rekompensuje
zwiekszonych kosztéw wynikajacych z wykorzystania technologii (planowanie radiologiczne,
leasing lub zakup robota, wsparcie inzynieryjne). Dodatkowo wraz z rozpowszechnieniem
technologii robotowej w osrodkach niespecjalistycznych, konieczna jest korekta wartosci
ekonomicznej DRG, uwzgledniajaca realny koszt $wiadczenia oraz koszt funkcjonowania jednostki

Niemcy

Ministero della Salute
Consiglio Superiore di Sanita

wykonujacej zabieg.
o  Wskazuje sie na nieadekwatno$¢ obowiazujacych taryf DRG wobec rzeczywistych kosztéw
leczenia w ortopedii i traumatologii narzadu ruchu, zwtaszcza w zakresie chirurgii

176 Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte. (2025). OPS Version 2026: Systematisches Verzeichnis. Operationen- und Prozedurenschliissel -
Internationale Klassifikation der Prozeduren in der Medizin (Stand: 17. Oktober 2025). Pozyskano z
https://www.bfarm.de/DE/Kodiersysteme/Services/Downloads/_node.html#anker-ops-downloads, wersja online: https://klassifikationen.bfarm.de/ops/kode-
suche/htmlops2026/index.htm, dostep z 17.04.2026 r.

177 Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed). (2023). Kodierhilfe: Robotische Prozeduren auf der Basis des aG-DRG-Systems 2023. BVMed. Pozyskano z:
https://www.bvmed.de/download/bvmed-kodierhilfe-robotische-prozeduren, dostep z 17.04.2026 .

178 Ministero della Salute, Consiglio Superiore di Sanitd. (2023). Linee guida, percorso diagnosticoterapeutico-assistenziale (PDTA), sviluppi e prospettive della
chirurgia robotica nel Servizio Sanitario Nazionale e riflessioni sul knowledge transfer dell'intelligenza artificiale (IA). Ministero della Salute. Pozyskano z:
https://www.salute.gov.it/new/sites/default/files/imported/C_17_pubblicazioni_3315_allegato.pdf, dostep z 17.04.2026 .

179 Ministero della Salute Consiglio Superiore di Sanita. (2021). Riflessioni e prospettive sull'utilizzo dei DRG: un nuovo modello di applicazione e sviluppo. Sezione .
Presidente: Prof. Bruno Dallapiccola. Segretario tecnico: Dr. Stefano Moriconi. Pozyskano z
https://www.salute.gov.it/new/sites/default/files/imported/C_17_pubblicazioni_3310_allegato.pdf, dostep z 17.04.2026 .
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wysokospecjalistycznej. Konieczna jest: rewizia DRG z uwzglednieniem rozpoznania,
wyodrebnienie DRG dla procedur o wysokiej ztozonosci, uwzglednienie postepu technologicznego,
koncentracja przypadkéw w wyspecjalizowanych osrodkach referencyjnych oraz powigzanie
finansowania z realnymi kosztami i wynikami leczenia.

Belgia

RIZIV 2026180 Pliki dokumentuja aktualny (2026) stan nomenklatury RIZIV/INAMI w zakresie kodéw refundacyjnych
do rozliczania endoprotezoplastyki kolana w Belgii.

Rijksinstituut voor ziekte- en

invaliditeitsverzekering (ang. Belgian o  Robotowo wspomagana endoprotezoplastyka kolana w Belgii jest obecnie rozliczana jak zabieg
National Institute for Health and konwencjonalny, z wykorzystaniem standardowych koddéw implantacyjnych (m.in. 608296,
Disability Insurance) 608300, 639074, 639085, 680595, 680606), proceduralnych i rewizyjnych (m.in. 279031, 279053,

293451) oraz ryczattow hospitalizacyjnych dla planowej chirurgii ortopedycznej (798744, 798766,
799120, 799142), bez rozréznienia technologicznego.

Belgia

o W nomenklaturze RIZIV 2026 odnaleziono kody odnoszace sie do chirurgii robotowej wytacznie
w obszarze urologii, obejmujace zestawy materiatow jednorazowych i wyroby medyczne
wszczepiane stosowane w endoskopowej chirurgii robotowo wspomaganej (m.in. 172675,
172686, powiazane ze $wiadczeniami 261796-261800 - dedykowane prostatektomii), przy czym

zaden z tych koddw nie dotyczy ortopedii (w tym endoprotezoplastyki kolana).

Dania

SDS 20268 Dokument dotyczy zasad, mechanizméw i taryf finansowania leczenia szpitalnego w Danii w 2026 r.,

w tym dziatania systemu DRG, poziomdw specjalizacji oraz zawiera reguty rozliczer miedzyregionalnych.

Sundhedsdatastyrelsen (ang. Danish

Health Data Authority) o Nie odnaleziono odrebnego kodu DRG ani taryfy za uzycie systemu robotowego

w endoprotezoplastyce kolana. W zwiazku z tym, zabieg robotowy moze by¢ rozliczany tak samo

jak klasyczny z kategorii MDC 08 - choroby uktadu miesniowo-szkieletowego i tkanki tacznej (kod:

08MP20 dla pierwotnej endoprotezoplastyki stawu kolanowego, 08MP17 dla rewizji, 08MP16 dla
zabiegu obustronnego).

o Jedyne zidentyfikowane kody dotyczace procedur wykonywanych z pomoca systemu robotowego
dotycza chirurgii: gtowy i szyi (03MPO04), urologicznej w chorobach nowotworowych (11MP04,
11MPO7, 11MP09, 11MP11), gastroenterologicznej (06MP03, 06MP08) i ginekologicznej (np.
13MPO02, 13MP04).

Szwecja

Dania

MTP 2025182 Dokument jest rekomendacja Rady MTP dla wszystkich regionéw w Szwecji i odnosi sie do
wprowadzania systeméw robotowych do operaciji kolan i bioder.

MTPrddet (Medicintekniska

produktrddet) - Regionernas o  Zgodnie z rekomendacja z dnia 24 kwietnia 2025 r. Rada MTP zaleca regionom powstrzymanie sie
samverkansmodell fér medicinteknik od stosowania systeméw robotowych w chirurgii kolana i biodra w rutynowej opiece zdrowotnej,
(ang. Swedish Medical Technologies poniewaz obecnie dowody naukowe dotyczace korzysci dla pacjentéw sa niskiej jakosci. Zmiana
Product Council) rekomendacji bedzie mozliwa w przypadku pojawienia si¢ dodatkowych dowoddéw w zakresie

korzysci dla pacjentow i efektywnosci kosztowej.

o Poniewaz obliczenia TLV (dla systeméw VELYS i ROSA) opieraty sie na danych o duzej niepewnosci
zarowno w_zakresie korzysci dla pacjentdw, jak i efektywnosci kosztowej, nie jest mozliwe
rekomendowanie ich stosowania. Istotny wptyw na optacalnos¢ ma wielkos¢ populacji pacjentéw
oraz stopien wykorzystania robota.

Komentarz analityka AOTMIT: nalezy zauwazy¢, ze dokument nie stanowi podstawy do jednoznacznego
stwierdzenia catkowitego wytqczenia finansowania zabiegéw robotowych.

Szwecja

180 Riiksinstituut voor Ziekte- en Invaliditeitsverzekering (RIZIV). (2026). Nomensoft: Nomenclatuur en pseudonomenclatuur van de geneeskundige verstrekkingen
[Database records]. Pozyskano z: https://webappsa.riziv-inami.fgov.be/Nomen/nl/search/by-expression/print?expression1=knieprothese&onlyActiveCodes=False,

https://webappsa.riziv-inami.fgov.be/Nomen/nl/search/by-expression/print ?expression 1=robot&onlyActiveCodes=False, https://webappsa.riziv-
inami.fgov.be/Nomen/nl/172686, dostep z 20.04.2026r.

181 Sundhedsdatastyrelsen. (2026). Takstsystem 2026. Vejledning. (Version 2.0). Pozyskano z
https://cdn1.gopublic.dk/sundhedsdatastyrelsen/Media/639014923392486672/Takstsystem%202026.pdf, dostep z 20.04.2026 r.

182 MTP-rddet. (2025). Robotsystem for knd och héftkirurgi - sammanvigd bedémning och rekommendation. Sverige. Pozyskano z:

https://samverkanmedicinteknik.se/download/18.7035fee61961de51e35dce0/1745842167228/Robotsystem-kn%C3%A4-och-h%C3%Béftkirurgi-
250424.pdf, dostep 2 21.04.2026r.
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Australia

MBS 2026183, AR-DRG 202618 Baza MBS Online zawiera katalog $wiadczen finansowanych w Australii ze $rodkéw publicznych.
W ramach analizy dokonano wyszukania $wiadczen dotyczacych endoprotezoplastyki kolana, w tym

Australian Government Department of wykonywanej przy uzyciu systeméw robotowych.

Health, Disability and Ageing
o  System Medicare pokrywa standardowa operacje wymiany stawu kolanowego (m.in. kody 49518,
Australian Refined Diagnosis Related 49519, 49521, 49524, 49534, dla korekty: 49525, 49527; dla rewizji: 49530, 49533).

Groups o  Zabiegi endoprotezoplastyki kolana sa takze wskazane w katalogu Australian Refined Diagnosis
Related Groups (m.in. procedury 49518-00 Total arthroplasty of knee, unilateral, 49519-00 Total
arthroplasty of knee, bilateral, 49534-01 Total replacement arthroplasty of patellofemoral joint of
knee), jednak nie zawiera on informacji o metodzie zabiegu.

o Sama asysta robota lub uzycie systemu robotowego do wykonania endoprotezoplastyki stawu
kolanowego nie jest odrebnie uwzglednione ani refundowane. Odnaleziono jedynie informacje
o $wiadczeniach/kodach, w ktérych jest ujety system robotowy. S3 to: zabiegi w obrebie jamy
brzusznej, nefrektomia, nefroureterektomia, ureterolitotomia, pieloplastyka, cystektomia,
prostatektomia.

o W Australii wiekszo$¢ zabiegdw wspomaganej robotowo endoprotezoplastyki kolana wykonuje sie
w szpitalach prywatnych. Chociaz systemy robotowe, takie jak MAKO czy VELYS, s3 dostepne
w niewielkiej liczbie placdwek publicznych, nie s one rutynowo dostepne dla kazdego pacjenta.
Dostep jest zazwyczaj ograniczony do oséb biorgcych udziat w programach badan klinicznych lub
pacjentéw leczonych w okreslonych osrodkach o duzej liczbie pacjentéw, w ktérych platformy

robotowe zostaty zintegrowane ze standardowa opieka*®®.

Czechy

MZCR 2026186 Dokument obejmuje charakterystyke procedury ujetej w bazie procedur medycznych Ministerstwa
Zdrowia w Czechach dotyczacej endoprotezoplastyki catkowitej stawu kolanowego z zastosowaniem
systemu robotowego.

Australia

Ministerstvo Zdravotnictvi Ceské
Republiky (ang. Ministry of Health

Czech Republic) o Kod 66652 jest oznaczony w bazie jako catkowita endoproteza stawu kolanowego
zortopedycznym asystentem robotowym. Procedura jest w petni finansowana ze Srodkéw
Czechy publicznych jednokrotnie w zZyciu pacjenta, pod warunkiem spetnienia wskazanych ponizej

kryteriéw kwalifikacji.

o  Wskazania: w_zaawansowanych deformacjach, gdy zastosowanie metody konwencjonalnej jest
utrudnione, precyzyjne wszczepienie i wywazenie komponentéw wspomagane jest komputerowo
sterowanym robotem. Zabieg jest wskazany u pacjentow:

o  z deformacjag osiowa przekraczajaca 10° lub gdy petny wyprost koriczyny jest ograniczony
o ponad 15°,

o u ktorych obecno$é innych implantéw (ptytki, gwozdzia lub trzpienia endoprotezy stawu
biodrowego) lub pourazowe, pozastawowe znieksztatcenie kosci uniemozliwia zastosowanie
standardowego celowania $rédszpikowego,

o  z destrukcyjng choroba zwyrodnieniowg stawédw w przebiegu reumatoidalnego zapalenia
stawow.

o  Warunki: ze wzgledu na koszt sprzetu mozna zatozy¢, ze w najblizszej przysztosci tylko nieliczne
osrodki specjalizujgce sie w endoprotezoplastyce stawu kolanowego beda dysponowac systemem
robotowym. Swiadczenie moze by¢ wykonywane w o$rodkach realizujacych 2700
konwencjonalnych endoprotezoplastyk stawu kolanowego lub biodrowego rocznie (w tym
zabiegdw rewizyjnych).

o  Wycena punktowa dla endoprotezoplastyki catkowitej kolana wykonanej z ortopedycznym
asystentem robotowym (11 026 punktéw) jest wyzsza niz dla zabiegu wykonanego metodg
konwencjonalng (8 426 punktéw, kod $wiadczenia: 666517).

183 Australian Government Department of Health, Disability and Ageing. (2026). Medicare Benefits Schedule (MBS). Medicare Benefits Schedule: Category 3 -
Therapeutic procedures (orthopaedic knee arthroplasty items). Surgical procedures performed by open, laparoscopic or robot -assisted approach. Commonwealth of
Australia. Pozyskano z https://www?9.health.gov.au/mbs/search.cfm?rpp=10&g=arthroplasty%20knee&qt=&sopt=S&st=y&start=1,
https://www?9.health.gov.au/mbs/search.cfm?q=robot&sopt=S, dostep z 21.04.2026 .

184 Australian Refined Diagnosis Related Groups. 2026. Procedures data cubes. Pozyskano z: https://www.aihw.gov.au/reports/hospitals/procedures-data-
cubes/contents/about, dostep z 20.10.2026r.

185 Negus, J. (2025). Costs, Coverage and Access: Is Robotic Knee Surgery Worth It in Australia? Pozyskano z: https://drjnegus.com/blog/robotic-knee-surgery-cost-
australia/, dostep z 15.06.2026r.

186 Ministerstvo Zdravotnictvi Ceské Republiky. (2026a). Seznam zdravotnich vykoni. Registracni list - 66652 totdlni endoprotéza kolenniho kloubu s ortopedickym
robotickym asistentem. Databdze zdravotnich vykonu. Pozyskano z: https://szv.mzcr.cz/Vlykon/Detail/ 66652/, dostep z: 22.04.2026r.

187 Miinisterstvo Zdravotnictvi Ceské Republiky. (2026b). Seznam zdravotnich vykonti. Registracni list - 66651 totdini endoprotéza kolenniho kloubu. Databdze
zdravotnich vykonti. Pozyskano z: https://szv.mzcr.cz/Vlykon/Detail/66651/, dostep z: 15.06.2026.
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Austria

BMASGPK 2025188 Dokument dotyczy wykazu i zasad kodowania procedur medycznych (w tym zabiegéw ortopedycznych)
stosowanych do rozliczania swiadczen zdrowotnych.

Bundesministerium fiir Arbeit, Soziales,

Gesundbheit, Pflege und o W austriackim systemie kodowania endoprotezoplastyke stawu kolanowego wykonang z uzyciem
Konsumentenschutz (ang. Labour, systemu robotowego koduije sie tak samo jak zabieg konwencjonalny, tj. jako pierwotng implantacje
Social Affairs, Health, Care and catkowitej endoprotezy kolana (NF230), czesciowej endoprotezy jednoprzedziatowej (NF180) lub
Consumer Protection) endoprotezy stawu rzepkowo-udowego (NF183), natomiast zastosowanie robota - w tym

ztozonego robota chirurgicznego lub systemu wspomagania chirurgicznego opartego na ramieniu
robotycznym - wykazuije sie wytacznie dodatkowo kodem $wiadczenia rozliczeniowego (ZN410),

Austria . - - " .
ktéry nie stanowi odrebnego $wiadczenia refundowanego i nie wptywa na wycene procedury
gtéwnej.
Hiszpania
ACIS Avalia-t 2025%° Raport oceny technologii medycznych dotyczacy skutecznosci i bezpieczenstwa robotowej chirurgii

ortopedycznej w wykonywaniu endoprotezoplastyki kolana i biodra w Hiszpanii.

The Galician Agency for Health

Technology Assessment o W Hiszpanii endoprotezy stawu biodrowego i kolanowego s3 finansowane ze srodkéw publicznych
na podstawie Krélewskiego Dekretu Systemu Narodowej Stuzby Zdrowia (hiszp. Sistema Nacional
de Salud, SNS) 1030/2006 oraz Zarzadzenia Ministerstwa Zdrowia, Spraw Spotecznych i Réwnosci
(hiszp. Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, SSI) 1356/2015, ktére wiaczajg implanty
kostno-stawowe do wspdlnego koszyka swiadczen SNS.

Hiszpania

o  Jednoczesnie przepisy te nie okreslajg ani nie gwarantujg finansowania sposobu wszczepienia
endoprotezy, w tym uzycia technologii robotowe;j.
o  Dostepne informacje wskazuja, ze systemy robotowe w endoprotezoplastyce kolana sg stosowane
w wybranych szpitalach publicznych?°?,
Komentarz analityka AOTMIT: ze wzgledu na brak odnalezienia odrebnych taryf (wyceny) za uzycie robota
zabiegi robotowe w publicznym systemie hiszparskim prawdopodobnie sq rozliczane jak zabieg konwencjonalny.

[Zrédto: opracowanie wtasne AOTMIT]

ACIS - Agencia Gallega para la Gestion del Conocimiento en Salud; Avalia-t - The Galician Agency for Health Technology Assessment; BC HTA - British
Columbia Health Technology Assessment Office; BfArM - Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte; BVMed - Bundesverband Medizintechnologie;
BMASGPK - Bundesministerium fiir Arbeit, Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz (ang. Labour, Social Affairs, Health, Care and Consumer
Protection); CADTH - Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health; CCAM - klasyfikacja francuska klasyfikacja kodéw procedur medycznych (fr.
Classification Commune des Actes Médicaux); CMS - Centers for Medicare & Medicaid Services; DBC - zestawienie diagnozy i leczenia (nd. Diagnose Behandel
Combinatie); DRG - jednorodne grupy pacjentéw (ang. Diagnosis Related Groups); EVA - wczesna ocena wartosci technologii (ang. early value assessment); EUR
- waluta Euro; G-DRG - niemieckie jednorodne grupy pacjentéw (ang. German Diagnosis Related Groups); GBP - funt szterling (ang. Great British Pound); HAS
- Haute Autorité de Santé; HCPCS - amerykanski system kodowania procedur i ustug medycznych/ Wspdlny System Kodowania Procedur Medycznych (ang.
Healthcare Common Procedure Coding System); HTA - ocena technnologii medycznych (ang. Health Technology Assessment); 1.C.a. - skrét wewnetrznej
kategorii refundacyjnej w belgijskim systemie finansowania swiadczen szpitalnych, oznaczajqcy: swiadczenia interwencyjne/zabiegowe (nd. Interventionele
prestaties), chirurgia (nd. Chirurgie), procedura optacana za wykonanie $wiadczenia, bez osobnego ryczattu technologicznego lub innowacyjnego (nd. klassieke,
niet-geforfaitariseerde prestatie); INnEK - Instytut Systemu Wynagrodzeri w Szpitalach (niem. Institut fiir das Entgeltsystem im Krankenhaus); LCD - lokalna
decyzja dotyczqca zakresu refundacji (ang. Local Coverage Determination); MBS - australijski Wykaz (Harmonogram) Swiadczeri Medycznych przez Medicare
(ang. Medlical Benefits Schedule); MS CSS - Ministerstwo Zdrowia we Witoszech, Najwyzsza Rada Zdrowia (wt. Ministero della Salute Consiglio Superiore di
Sanita); MTP - Medicintekniska produktrddet - Regionernas samverkansmodell fér medicinteknik (ang. Swedish Medical Technologies Product Council); MZCR
- Ministerstvo Zdravotnictvi Ceské Republiky (ang. Ministry of Health Czech Republic); NHS - publiczny system opieki zdrowotnej w Wielkiej Brytanii (ang.
National Health Service); NICE - National Institute for Health and Care Excellence; NZA - Nederlandse Zorgautoriteit; OPCS-4 - 4. rewiza brytyjskiej Klasyfikacji
Interwencji i Procedur Chirurgicznych (ang. Office of Population Censuses and Surveys - 4); OPS - niemiecka klasyfikacja operacji i procedur medycznych (niem.
Operationen- und Prozedurenschliissel); PMSI - ogélnokrajowy system zbierania, standaryzowania i analizy danych medycznych dotyczqcych opieki szpitalnej
we Frandji (fr. Programme de médicalisation des systémes d'information); RIZIV - Rijksinstituut voor ziekte- en invaliditeitsverzekering (ang. Belgian National
Institute for Health and Disability Insurance); SDS - Sundhedsdatastyrelsen (ang. Danish Health Data Authority); UH - UnitedHealth Group Incorporated; USA
- Stany Zjednoczone Ameryki Pétnocnej (ang. United States of America); US - amerykanskie/ amerykanski (ang. United States);

188 Bundesministerium fiir Arbeit, Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz. (2025). Leistungskatalog BMASGPK 2026. 1. Jinner 2026. Pozyskano z:
https://www.sozialministerium.gv.at/dam/jcr:c4a10158-5a38-4dcb-8771-9134d7b6d2f6/LEISTUNGSKATALOG%20BMASGPK%202026.pdf,  dostep  z
22.04.2026r.

189 purial Riobdo, J., Pawlowska Pawlowska, E., Cantero Murioz, P., & Casal Accidn, B. (2025). Efectividad y seguridad de la cirugia ortopédica robética para realizar
artroplastias de rodilla y cadera. Effectiveness and safety of robotic-assisted orthopedic surgery for knee and hip arthroplasty. Informe de Evaluacion de Tecnologia
Sanitarias. Agencia Gallega para la Gestion del Conocimiento en Salud (ACIS), Unidad de Asesoramiento Cientifico-Técnico Avalia+t.. Pozyskano z:
https://redets.sanidad.gob.es/productos/buscarProductos.do?metodo=descargarFichero&idProducto=1255, dostep z 22.04.2025 .

190 Comunidad de Madirid. (2024). El Hospital publico Santa Cristina publica un estudio sobre su experiencia en el uso de tecnologia robética en la artroplastia total
de rodilla. Pozyskano z: https://www.comunidad.madrid/noticias/2024/10/04/hospital-publico-santa-cristina-publica-estudio-su-experiencia-uso-tecnologia-
robotica-artroplastia-total-rodilla, dostep z 15.06.2026r.

91 iSanidad. (2025). El Hospital Infanta Leonor, primero de Madrid en aplicar cirugia robética en prétesis parcial de rodilla. Pozyskano z

https://isanidad.com/335446/el-hospital-infanta-leonor-primero-de-madrid-en-aplicar-cirugia-robotica-en-protesis-parcial-de-rodilla/, dostep z 15.06.2026 r.
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8.3. Podsumowanie

o We wszystkich analizowanych krajach (Czechy, Wtochy, Belgia, Krolestwo Niderlandéw, USA, Kanada, Australia,
Szwecja, Hiszpania, Austria, Dania, Belgia, Francja, Niemcy, Wielka Brytania) zidentyfikowano publiczne
mechanizmy finansowania endoprotezoplastyki kolana, przy czym sposdb rozliczania oraz zasady finansowania
réznia sie miedzy systemami.

o W 13 na 14 analizowanych krajéw nie zidentyfikowano dowodéw na odrebng refundacje chirurgii robotowej
w endoprotezoplastyce kolana. Jest traktowana jako technika operacyjna, a nie odrebne swiadczenie.

o W wiekszosci krajéw uznano, ze obecne dowody naukowe nie potwierdzajg jednoznacznie przewagi klinicznej ani
efektywnosci kosztowej chirurgii robotowej w endoprotezoplastyce, co skutkuje negatywnymi decyzjami
refundacyjnymi (Szwecja) lub brakiem odrebnego $wiadczenia w systemie finansowania.

o Uzycie systemu robotowego nie wptywa na wycene procedury. W niektérych panstwach istniejg odrebne kody
dla procedury wykonywanej z uzyciem systemu robotowego, jednak majg one jedynie znaczenie
sprawozdawcze/statystyczne (Wielka Brytania, Niemcy, Austria, Stany Zjednoczone, Francja).

o NICE (Wielka Brytania) dopuscit wybrane systemy robotowe do stosowania wytacznie warunkowo i czasowo
w ramach wczesnej oceny wartosci technologii (EVA), bez zmiany finansowania celem zebrania dodatkowych
danych naukowych o skutecznosci i bezpieczenstwie technologii.

o W Stanach Zjednoczonych CMS i gtéwni ubezpieczyciele komercyjni (Aetna, Cigna, UnitedHealthcare) uznajg
technologie za niewystarczajgco udowodniong w zakresie wynikéw klinicznych.  Wykonywanie
endoprotezoplastyki kolana z uzyciem systemu robotowego jest mozliwe, jednak procedura jest wyceniana tak
jak zabieg konwencjonalny.

o W analizowanych zZrédtach, potwierdzono, ze w Czechach publiczny system refunduje endoprotezoplastyke
catkowitg kolana z zastosowaniem systemu robotowego (jako odrebny dedykowany kod rozliczeniowy), ale przy
Scistych wskazaniach i limitach. Wycena punktowa dla procedury wykonanego z ortopedycznym asystentem
robotowym jest wyzsza niz dla zabiegu wykonanego metoda konwencjonalng (11 026 vs 8 426 punktow).

o Zazwyczaj operacje robotowe sg w analizowanych krajach wykonywane i rozliczane jak konwencjonalna
endoprotezoplastyka. W uwzglednionych dokumentach wskazuje sie na tendencje wykonywania zabiegow
wspomaganych robotem wytacznie w stosunkowo nielicznych i wyspecjalizowanych osrodkach o wysokiej
rocznej liczbie zabiegdw endoprotezoplastyki (przede wszystkim z uwagi na wysokie nakfady inwestycyjne
i operacyjne).

Tabela 15. Status refundacyjny wspomaganej robotem endoprotezoplastyki kolana w wybranych panstwach

Panstwo Status refundacyjny
Wielka Brytania

Stany Zjednoczone

Kanada

Francja

Krélestwo Niderlandéw

Niemcy
Wiochy

Belgia

Dania

Szwecja

Australia
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Panstwo Status refundacyjny
Czechy

Austria

Hiszpania

[Zrédito: opracowanie wtasne AOTMIT]
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9. Analiza ekonomiczna

9.1. Przeglad analiz ekonomicznych

9.1.1. Metodyka

Zgodnie z wytycznymi oceny technologii medycznych AOTMIT przeprowadzono przeglad systematyczny analiz
ekonomicznych/raportéw HTA dotyczacy rozwazanego problemu decyzyjnego. Kryteria wtgczenia i wykluczenia badan
z przegladu zostaty opracowane zgodnie ze schematem PICOS (szczegoty przedstawiono w tabeli ponizej).

Tabela 16. Kryteria wtaczenia i wykluczenia do analizy efektywno$ci ekonomicznej

Kategoria Kryteria wtaczenia Kryteria wykluczenia
Populacja docelowa Dorosli pacjenci ze zmianami zwyrodnieniowymi stawu | -
kolanowego.
Interwencja o  Endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa kolana

z zastosowaniem systemu robotowego,

o  endoprotezoplastyka pierwotna catkowita kolana z
zastosowaniem systemu robotowego

Komparator Brak ograniczen. -

Punkty koricowe Brak ograniczen. -

Metodyka o Analizy ekonomiczne (analiza efektywnosci o  Publikacje nie spetniajace kryteriow analizy
kosztéw, uzytecznosci kosztéw, konsekwencji ekonomicznej,
kosztéw lub minimalizacji kosztow), o  analizy kosztéw-korzysci,

o analizy ekonomiczne opublikowane w ramach o przeglady systematyczne nie zawierajace
raportow HTA. szczeg6towych informacji dotyczacych wynikow
analiz ekonomicznych.

Inne o  Publikacje w jezyku angielskim lub polskim, o  Publikacje dostepne wytacznie w formie
doniesienia naukowe opublikowane w postaci abstraktow oraz doniesier konferencyjnych,
petnych tekstow. o  publikacje w jezykach innych niz angielski lub

polski.

[Zrédto: opracowanie wtasne AOTMIT]

Wyszukiwano przeglady systematyczne, pierwotne badania ekonomiczne oraz raporty oceny technologii medycznych.
Analizy kosztéw-korzysci (ang. cost benefit analysis, CBA), zgodnie z wytycznymi AOTMIT, nie sg rekomendowane
w polskich warunkach i w zwigzku z tym nie zostaty wtgczone do niniejszego opracowania.

Wyszukiwanie doniesienn naukowych przeprowadzono w dniach 21-22.04.2026 r. w nastepujacych elektronicznych
bazach informacji medycznej: MEDLINE (via Ovid), EMBASE (via Ovid), the Cochrane Library, INAHTA - International
Network of Agencies for Health Technology Assessment (https://database.inahta.org/) oraz rejestr analiz kosztéw-
efektywnosci CEAR - Center for the Evaluation of Value and Risk in Health (https://cear.tuftsmedicalcenter.org/).

Proces selekcji przeprowadzono dwuetapowo w oparciu o wyzej opisane kryteria wtaczenia i wykluczenia. W pierwszym
etapie analizowano tytuty oraz streszczenia, na podstawie ktorych zostaty wstepnie wytypowane badania spetniajace
kryteria wiaczenia do analizy ekonomicznej. W drugiej kolejnosci przeprowadzono selekcje w oparciu o petne teksty
publikacji. Strategie wyszukiwania dowodéw naukowych wraz z wynikami wyszukiwania w poszczegéinych bazach
przedstawiono w zataczniku 6. Proces selekcji publikacji przedstawiono na diagramie PRISMA w zataczniku 7.

Z uwagi na zbyt ogdlne i skrotowe przedstawienie wtgczonych badan pierwotnych w zidentyfikowanych przegladach
systematycznych badan ekonomicznych (m.in. brak szczegotowej charakterystyki zatozen, metodyki, wynikdw
i ograniczen) odstgpiono od ich opisu, przy czym wykorzystano uwzglednione w nich pismiennictwo w celu weryfikacji
kompleksowosci wyszukiwania badan pierwotnych. W dalszej czesci rozdziatu przedstawiono szczegétowa
charakterystyke wszystkich pierwotnych badan ekonomicznych spetniajacych kryteria witgczenia wskazane w powyzszej
tabeli.
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Ponadto w raporcie uwzgledniono analize ekonomiczng dotyczaca endoprotezoplastyki pierwotnej catkowitej
z wykorzystaniem systemu robotowego VELYS, przekazang przez firme Johnson&Johnson%2,

9.1.2. Wyniki i podsumowanie

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania zidentyfikowano 15 analiz ekonomicznych (AEk) oceniajacych efektywnosé
ekonomiczng endoprotezoplastyki pierwotnej kolana z zastosowaniem systemu robotowego:

o 5 analiz dotyczyto endoprotezoplastyki pierwotnej czesciowej (gtéwnie jednoprzedziatowej) z uzyciem/asysta
robota (ang. robotic-assisted unicompartmental knee arthroplasty, RAUKA), z czego:

o 4badania(Clement 2023, Nherera 2020, Clement 2019, Moshetti 2016) to analizy uzytecznosci kosztéw (ang.
cost-utility analysis, CUA). Badanie Clement 2023 to deterministyczny model kohortowy oparty o badanie RCT,
a pozostate (Nherera 2020, Clement 2019, Moshetti 2016) to analizy z wykorzystaniem modelu Markova;

o 1 badanie (Yeroushalmi 2022) to analiza efektywnosci kosztow (ang. cost-effectiveness analysis, CEA)
z wykorzystaniem modelu Markova, gdzie mierzonym efektem zdrowotnym byty unikniete rewizje;

o 9 analiz dotyczyto endoprotezoplastyki pierwotnej catkowitej stawu kolanowego z uzyciem/asysta robota
(ang. robotic-assisted total knee arthroplasty, RATKA), z czego:

o 9 badan (Burn 2020, Goudazi 2025, Ruangsomboon 2025, Sagoo 2025, Zhang 2024, Hickey 2023, Zhang
2023, Hua 2022, Vermue 2021) to CUA, przy czym 1 badanie (Hickey 2023) to symulacja Monte Carlo,
a pozostate 8 badan oparto o model Markova;

o 1 analiza, bedaca raportem HTA, gdzie zastosowano CUA opartg o model Markova (NICE 2025 i materiaty
dodatkowe NICE 2024) dotyczyta obu interwencji - RAUKA i RATKA.

We wszystkich witaczonych badaniach populacje stanowili pacjenci z zaawansowang lub schytkowa choroba
zwyrodnieniowg stawu kolanowego ograniczong do jednego przedziatu (dla RAUKA) lub obejmujaca caty lub znaczng czesé
stawu kolanowego (dla RATKA). Pomimo tego, ze w praktyce klinicznej wskazania do endoprotezoplastyki kolana nie
ograniczaja sie wytacznie do choroby zwyrodnieniowej to ww. populacja obejmuje zdecydowang wiekszos¢ pacjentéw,
ktorzy mogg by¢ zakwalifikowani do analizowanych $wiadczen (zgodnie z danymi Polskiego Rejestru Endoprotezoplastyk
i opiniami ekspertéw klinicznych wskazania zwigzane z chorobg zwyrodnieniows kolana stanowig przyczyne ponad 90%
endoprotezoplastyk kolana - szczegotowe informacje na ten temat przedstawiono w rozdziatach 6.1 i 7). Niemniej jednak
populacja uwzgledniona we wtgczonych badaniach moze stanowié¢ pewne ograniczenie w zakresie ekstrapolacji wynikéw
przegladu AEk w kontekscie wskazan innych niz zwigzane z chorobg zwyrodnieniowg kolana.

RAUKA byta optacalna (efektywna lub uzyteczna kosztowo) w 5/6 analizowanych publikacji, przy szeregu odmiennych
zatozen (opisano je szczegdtowo w zataczniku 8). Dla obu analizowanych systeméw robotowych (MAKO i NAVIO)
osiagnieto optacalnos¢ przy zaktadanym progu gotowosci do zaptaty (ang. willingness to pay, WTP) na poziomie 20-30 tys.
GBP/QALY (w 3 badaniach) oraz 50 tys. USD/QALY (1 badanie) lub uniknieta operacje rewizyjna (1 badanie). Nalezy jednak
zaznaczy¢, ze w 4 publikacjach autorzy deklarowali potencjalny lub istotny konflikt intereséw zwigzany z finansowaniem
lub otrzymywaniem wynagrodzen od producentéw analizowanych modeli robotéw. Ponadto w 1 publikacji (Clement
2023) RCT, na ktérym opierata sie AEk, byto finansowane przez producenta modelu robota MAKO. Natomiast
w brytyjskim raporcie HTA (NICE 2025) (zadeklarowany brak konfliktu interesow) wykazano brak efektywnosci kosztowej
dla RAUKA, podobnie jak dla RATKA. Wg tego raportu przy obecnych kosztach systeméw robotowych (CORI, MAKO,
ROSA, VELYS) potrzebne bytyby bardzo duze réznice w QALY na ich korzysé wzgledem chirurgii konwencjonalnej, aby
systemy robotowe uzywane w endoprotezoplastyce kolana byty optacalne — szczegdlnie w UKA. Obecne dane sugeruija,
ze takie réznice sg mato realistyczne, a jako$¢ danych o uzytecznosci jest ograniczona.

Optacalnos¢ jest warunkowa i zalezy przede wszystkim od wolumenu zabiegdw, przyjetych w analizie kosztéw technologii
oraz zatozen dotyczacych réznic w efektach zdrowotnych (jakosci zycia i redukcji ryzyka rewizji). W czesci analiz wykazano,

192 Johnson&Johnson. Analiza optacalno$ci rozwigzania wspomaganego robotem VELYS w poréwnaniu z zabiegiem manualnym u pacjentow
poddawanych pierwotnej catkowitej endoprotezoplastyce stawu kolanowego w Polsce — analiza ekonomiczna.
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ze wykluczenie okreslonych kosztéw (np. rewizji septycznych) moze catkowicie odwrdci¢ wynik (Clement 2023), co
podkresla duzg wrazliwos¢ modeli na przyjete zatozenia.

W 8/10 analiz, w czesci scenariuszy, wykazano optacalno$¢ zabiegu RATKA wykonanego z uzyciem systemu robotowego
MAKO (Goudazi 2025, Hua 2022, Ruangsomboon 2025, Sagoo 2025, Vermue 2021) oraz w badaniach, w ktérych nie
podano konkretnego modelu robota (Zhang 2024, Hickey 2023, Burn 2020). Nalezy przy tym zauwazy¢, ze w 6 badaniach
(Hickey 2023, Hua 2022, Ruangsomboon 2025, Sagoo 2025, Vermue 2021, Burn 2020) wyniki wskazujace na
efektywnos¢ kosztowa wykazano jedynie w wybranych scenariuszach, np. przy bardzo wysokim wolumenie zabiegéw,
selekcji wytacznie pacjentdw o wysokim ryzyku rewizji, znaczacym obnizeniu kosztéw systemu robotowego lub przyjetych
wysokich progach WTP. Wyjatkiem sg badania przeprowadzone w Iranie (Goudazi 2025) oraz w Chinach, w ktérych dzieki
istotnej redukcji kosztéw - np. implantéw w ramach programu zamoéwien publicznych opartym na ilosci (ang. volume based
procurement, VBP) - dla RATKA osiggnieto efektywnos$¢ kosztowa (Zhang 2024), co wskazuje na kluczowa role polityki
cenowej (W tym negocjacji z podmiotami sprzedajgcymi systemy robotowe).

W jednym badaniu (Burn 2020) przeprowadzono analize z wykorzystaniem cen progowych, tj. takich wartosci
inkrementalnych kosztu interwencji, dla ktérych korzy$é¢ zdrowotna netto (ang. net health benefit) wynikajaca
z finansowania technologii, przy zatozonych progach WTP, bytaby réwna zeru. Oceniono w nim, ze RATKA mogtaby by¢
efektywna kosztowo w 3 scenariuszach, w ktérych dodatkowy koszt zwigzany z uzyciem robota (ponad koszt CTKA) nie
przekraczatby:

o 1094 GBP/pacjenta - przy zatozeniu redukgji ryzyka rewizji o 50%,
o 9911 GBP/pacjenta - przy zatozeniu poprawy jakosci zycia o 5%,
o 11 182 GBP/pacjenta - w przypadku réwnoczesnej redukcja ryzyka rewizji o 50% i poprawy jakosci zycia o 5%.

Wynik z AEk uwzglednionej w brytyjskim raporcie HTA (NICE 2025) wykazat, ze RATKA, przy obecnych kosztach
technologii robotowej oraz przy obecnym stanie wiedzy (ograniczonych danych na temat ewentualnej wyzszej jakosci zycia
czy zmniejszenia ryzyka rewizji, redukcji czasu hospitalizacji), nie jest efektywna kosztowo. W 3/10 publikacji
zadeklarowano potencjalny lub istotny konflikt intereséw (Sagoo 2025, Hickey 2023, Zhang 2023).

Jednym z najwazniejszych czynnikdw wptywajacych na wyniki jest wolumen zabiegéw. W modelu zakupu robota
(dominujacym w wiekszosci badan) koszty inwestycyjne rozktadaja sie na liczbe wykonanych zabiegéw, co powoduije, ze
technologia moze by¢ optacalna jedynie w osrodkach o wysokim wykorzystaniu systemu. Przy niskim wolumenie
obserwuje sie bardzo wysokie wartosci ICUR/ICER i brak optacalnosci (Vermue 2021). Alternatywny model finansowania
za uzycie (ang. payper-use), eliminuje koszty poczatkowe, ale nie poprawia optacalnosci, poniewaz utrzymuije wysoki koszt
jednostkowy zabiegu (Zhang 2023). Oznacza to, ze na efektywnos¢ ekonomiczng w najwiekszym stopniu wptywa relacja
kosztéw do efektéw klinicznych, a nie model finansowania. Warto podkresdli¢, ze w wielu analizach przyjeto wysokie
wolumeny zabiegéw (czesto >100-400 rocznie), ktére poprawiajg wyniki ekonomiczne, przy czym moga nhie
odzwierciedla¢ realiéw mniejszych osrodkéw o znacznie nizszej liczbie wykonywanych zabiegdw.

Innym kluczowym czynnikiem wptywajacym na wyniki jest horyzont czasowy analiz. Krétkoterminowe analizy (<5 lat),
szczegdlnie dla RAUKA, czesciej wskazujag na optacalnosé, jednak bazuja na ograniczonych danych, a prezentacja wynikéw
dla dtuzszych okreséw obserwacji wymaga ekstrapolacji obnizajacej wiarygodnos¢ analizy (Nherera 2020). W diuzszych
horyzontach wyniki sg bardziej zr6znicowane, a w przypadku RATKA czesciej niekorzystne, co wynika z kumulacji kosztéw
przy jednoczesnie niewielkich réznicach w efektach zdrowotnych w poréwnaniu z zabiegami wykonywanymi metoda
konwencjonalng (NICE 2025).

We wszystkich analizach przyjeto niewielkg rdznice kliniczng miedzy chirurgia robotowa a konwencjonalng (zgodnie
z dostepnymi dowodami naukowymi). W wiekszosci badan przyrost QALY jest marginalny, a redukcja rewizji niepewna lub
ograniczona, co, obok istotnie wiekszych kosztéw chirurgii robotowej, stanowi gtéwna przyczyne braku efektywnosci
kosztowej, szczegdlnie w przypadku RATKA (Sagoo 2025, NICE 2025).

Najwiekszym ograniczeniem badan jest niepewno$¢ danych wejsciowych. Wiele modeli opiera sie na krétkich
obserwacjach (2-3 lata) oraz licznych zatozeniach dotyczacych przezywalnosci implantow, redukcii ryzyka rewizji i wzrostu
jakosci zycia, co ogranicza wiarygodnos¢ wynikow, zwtaszcza w analizach dtugoterminowych (Hickey 2023, Zhang 2024).
Whyniki sg takze silnie wrazliwe na zmiany kluczowych parametréw, takich jak koszt robota, wolumen zabiegéw czy
uzytecznosci stanéw zdrowia. Istotnym ograniczeniem jest réwniez niepetne uwzglednienie innych czynnikéw, w tym
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wptyw krzywej uczenia sie na uzyskiwane rezultaty, wydtuzony czas operacji czy koszty organizacyjne, co moze prowadzic
do przeszacowania optacalnosci zabiegéw z wykorzystaniem robota (Yeroushalmi 2022, Hua 2022).

Mozliwos¢ poréwnania i zastosowania wynikéw analiz w warunkach polskich jest ograniczona z uwagi na ich zalezno$¢ od
lokalnych uwarunkowan ekonomicznych (m.in. odmienne taryfy i sposéb finansowania i kodowania $wiadczen, struktura
kosztow szpitala, koszty pracy), przyjety sposéb finansowania $wiadczen (w tym model zakupu lub leasingu sprzetu)
i odmienne progi WTP.

Podsumowanie wynikéw z witaczonych analiz przedstawiono w ponizszej tabeli a ich szczegdétows charakterystyke
zamieszczono w zataczniku 8.

Tabela 17. Podsumowanie wynikéw analiz ekonomicznych dotyczacych endoprotezoplastyki pierwotnej czesciowej lub
catkowitej kolana z zastosowaniem systemu robotowego

Publikacja Robot

Endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa (gtéwnie jednoprzedziatowa) z uzyciem/ asysta robota (RAUKA) vs. konwencjonalna
jednoprzedziatowa (czesciowa) endoprotezoplastyka stawu kolanowego (CUKA) dla populacji ze schytkowa choroba zwyrodnieniowa stawu
kolanowego ograniczong do jednego przedziatu kolana

Optacalnos¢ technologii robotowej Uwagi

Clement MAKO Typ analizy; analiza uzyteczno$ci kosztéw (ang. cost- Krétki horyzont czasowy: 5 lat,

2023'% utility analysis, CUA) o brak uwzglednienia wydtuzonego czasu
Efektywna kosztowo, jesli uwzgledniano koszt operacji RAUKA i kosztow z tym zwigzanych,
pojedynczego  przypadku  rewizji 'z  powodu o  zatozono, ze koszty implantéw s3 identyczne

domniemanego zakazenia w grupie CUKA. ICUR=13 (nie zawsze tak jest w rzeczywistosci ze wzgledu
078 GBP/QALY przy WTP=20 000 GBP/QALY) przy na negodadje cenowe),

wolumeni_e 400 zabiegéw/rok. Po wy’raclzeniu rewizji o dane wejéciowe do modelu pochodzity
septycznej w CUKA przestawata by¢ efektywna zbadania z randomizaca, ktére byfo
kosztowo. finansowane z grantu MAKO  Surgical

Perspektywa, kraj: ptatnika National Health Service Corporation (Stryker Ltd).
(NHS), Wielka Brytania

Horyzont czasowy: 5 lat

progu WTP 20 000-30 000 GBP/QALY i wolumenie
100 zabiegéw/rok.

Perspektywa, kraj: ptatnika (NHS), Wielka Brytania
Horyzont czasowy: 5 lat

Yeroushalmi NAVIO Typ analizy: analiza efektywnosci kosztéw (ang. cost- Miarg efektu byt koszt uniknietej operacji
2022194 effectiveness analysis, CEA) rewizyjnej,
Efektywna kosztowo, ICER=14 737 USD/za uniknieta ekstrapolowano wyniki (z 2,3 roku na okres 5-
rewizje przy progu WTP 50 000 USD/za uniknieta letni),
rewizje) i wolumenie 100 zabiegéw/rok. krétki horyzont AEk: 5 lat,
Perspektywa, kraj: ptatnika (Medicare), USA nie uwzgledniono wydtuzonego czasu operacji
Horyzont czasowy: 5 lat RAUKA,
ograniczenie wptywu RAUKA na liczbe rewizji
do 2 lat,
istotny konflikt intereséw (finansowanie od
producenta robota NAVIO).
Nherera NAVIO Typ analizy: CUA Woczesna ocena ekonomiczna  RAUKA
2020" Efektywna kosztowo, ICUR=2 831 GBP/QALY przy (ograniczone dane),

przyjeto Srednie  wskazniki rewizji dla
wszystkich  chirurgéw  (niezaleznie  od
doswiadczenia),

wrazliwoé¢ na wolumen zabiegow (brak
odniesienia wynikéw dla osrodkéw o niskim
wolumenie),

krétki horyzont czasowy: 5 lat,

dane wejsciowe do modelu pozyskano
zjednego badania o okresie obserwacji 2,3
roku,

zadeklarowano istotny konflikt intereséw
(3 autoréw pracowato dla Smith&Nephew

193 Clement, N. D., Fraser, E., Gilmour, A, Doonan, J., MacLean, A, Jones, B. G., & Blyth, M. J. G. (2023). Cost-utility analysis of robotic arm-assisted medial
compartment knee arthroplasty. Bone & Joint Open, 4(11), 889-898. https://doi.org/10.1302/2633-1462.411.BJO-2023-0090.R1.

194 Yeroushalmi, D., Feng, J., Nherera, L., Trueman, P., & Schwarzkopf, R. (2022). Early economic analysis of robotic-assisted unicondylar knee arthroplasty may be
cost effective in patients with end-stage osteoarthritis. The Journal of Knee Surgery, 35(1), 39-46. https://doi.org/10.1055/s-0040-1712088.

195 Nherera, L. M., Verma, S., Trueman, P., & Jennings, S. (2020). Early economic evaluation demonstrates that noncomputerized tomography robotic-assisted surgery

is cost-effective in patients undergoing unicompartmental knee arthroplasty at high-volume orthopaedic centres. Advances in Orthopedics, 2020, 3460675.
https://doi.org/10.1155/2020/3460675.
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zabiegow/rok.
Perspektywa, kraj: ptatnika (Medicare), USA
Horyzont czasowy: dozywotni pacjenta

Publikacja Robot Optacalnos¢ technologii robotowej Uwagi
producenta robota NAVIO, a 1 byt jego ptatnym
konsultantem).
Clement MAKO Typ analizy: CUA o Model oparto na danych z artykutow
20199 Efektywna kosztowo, ICUR (RAUKA vs. CTKA)=1 395 naukowych i zatozeniach  dotyczacych
GBP/QALY i ICUR (RAUKA vs CUKA)=1170 dtugoterminowej przezywalnosci implantow
GBP/QALY przy progu WTP 20 000-30 000 RAUKA (moze to wptywac na dokfadnos¢
GBP/QALY) i wolumenie 100 zabiegéw/rok. oszacowan dla kosztéw i QALY),
Perspektywa, kraj: ptatnika (NHS), Wielka Brytania o nie uwzgledniono kosztow powikfan - ani
Horyzont czasowy: dozywotni pacjenta (16 lat) wielokrotnych rewizji,
o jeden z autoréw zgtosit konflikt interesow
(honoraria i grant od producenta systemu
MAKO), ale niezwigzany bezposrednio z AEk.
Moshetti MAKO Typ analizy: CUA o  Ograniczone dowody na nizszy wskaznik rewizji
2016'77 Efektywna kosztowo, ICUR=47 180 USD/QALY przy dla RAUKA,
progu WTP 50 000 USD/QALY i wolumenie > 94 o  brak uwzglednienia dtuzszego czasu operacji,

krzywej uczenia sie (szkolenia) i kosztéw z tym
zwigzanych,
zatozono, ze pacjent przejdzie max. 1 rewizje,

zadeklarowano potencjalne lub istotne konflikty
intereséw.

Catkowita endoprotezoplastyka stawu kolanowego z uzyciem robota (RATKA) vs konwencjonalna catkowita endoprotezoplastyka stawu
kolanowego (CTKA) dla populacji ze schytkowa choroba stawu kolanowego obejmujaca dominujaca czes¢ stawu lub jego catosé

Goudazi MAKO Typ analizy: CUA o  Zastosowanie = modelu Markova  oraz
2025%* Efektywna kosztowo, ICUR=12 037 USD/QALY przy hipotetycznej kohorty pacjentéw (brak petnego
progu WTP 16 153 USD/QALY odzwierciedlenia  rzeczywistego  przebiegu
Perspektywa, kraj: ptatnika systemu ochrony choroby i zréznicowania populacji),
zdrowotnej w Iranie o  wykorzystanie parametréw z badar mogacych
Horyzont czasowy: dozywotni pacjenta (16 lat - z nie mie¢ odzwierciedlenia dla iranskiego
Horyzont czasowy: - . 2 )
uwagi na oczekiwang dtugos¢ zycia w Iranie sys.temu ochror)y zdlrc?wg (V,Vam’“ parametro_m{
wynoszaca 74 lata zatozony horyzont, przy przyjetym zvgladzarjyclr ;lJakoschla dzyc;}a) oparto o wyniki
w modelu $rednim wieku pacjentéw wynoszacym 64 zba .a.n Z_ rajow ’zac O, nic "
lata, jest horyzontem dozywotnim) pominiecie kosztow posrednich,
przyjecie statych prawdopodobienstw przejs¢
w czasie.
Ruangsomboon | MAKO Typ analizy: CUA o  Znaczna niepewnos¢ (m.n. z powodu braku
2025% Brak efektywnosci kosztowej, ICUR=7 435,62 wiarygodnych danyf:h doty.czagych wpfywu
USD/QALY przy progu WTP 4 888 USD/QALY (tj. RATKA na redukcje powiktari) skutkujaca
160000 batéw tajskich) i wolumenie: 434 istotnym  prawdopodobieristwem  zmiany
zabiegéw/rok. wynikéw AEk i wnioskowania przy pojawieniu
Perspektywa, kraj: spofeczna, pfatnika systemu sie nowych danych klinicznych,
ochrony zdrowia w Tajlandii. o  zatozenie wysokiego wolumenu zabiegdw (brak
Horyzont czasowy: 31 lat (do osiagniecia wieku 110 reprezentatywnosci dla matych osrodkéw),
lat) o  zatozenie poréwnywalnosci wynikow RATKA
zdanymi z krajow wysokodochodowych
(réznice kliniczne i ekonomiczne),
o uwzgledniono jedynie wykorzystanie systemu

MAKO do endoprotezoplastyki  stawu
kolanowego i biodrowego. Szersze
zastosowanie systemu w innych procedurach
mogtoby obnizy¢ jednostkowe koszty jego
uzytkowania i poprawic¢ optacalnosc.

19 Clement, N. D., Deehan, D. J,, & Patton, J. T. (2019). Robot-assisted unicompartmental knee arthroplasty for patients with isolated medial compartment
osteoarthritis is cost-effective: A Markov decision analysis. The Bone & Joint Journal, 101-B(9), 1063-1070. https://doi.org/10.1302/0301-620X.101B9.BJJ-2018-

1658.R1.

197 Moschetti, W. E., Konopka, J. F., Rubash, H. E., & Genuario, J. W. (2016). Can robot-assisted unicompartmental knee arthroplasty be cost-effective? A Markov

decision analysis. The Journal of Arthroplasty, 31(4), 759-765. https://doi.org/10.1016/j.arth.2015.10.018.

198 Goudazi, Z., Jafari, M., Kiyaei, A., Ravangard, R., Hashemi, S. A., & Keshavarz, K. (2025). Cost-effectiveness analysis of robotic-arm assisted total knee arthroplasty
(TKA) versus conventional TKA in Iranian population. Health Economics Review, 15(1), 54. https://doi.org/10.1186/s13561-025-00648-1.

199 Ruangsomboon, P., Ruangsomboon, O., Isaranuwatchai, W., Zywiel, M. G., & Naimark, D. M. (2025). Cost-effectiveness of robotic-assisted versus conventional
total knee arthroplasty: An analysis from a middle-income country. Acta Orthopaedica, 96, 716-725. https://doi.org/10.2340/17453674.2025.44753.
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Publikacja

Robot

Optacalnos¢ technologii robotowej

Uwagi

Sagoo 20252

MAKO

Typ analizy: CUA

Brak efektywnosci kosztowej, ICUR=123 770
GBP/QALY przy progu WTP 20 000-30000
GBP/QALY i wolumenie 100 zabiegéw/rok.
Perspektywa, kraj: ptatnika (NHS), Wielka Brytania
Horyzont czasowy: analiza pierwotna: 12 miesiecy,
wtérna: 10 lat, wrazliwosci: 51 20 lat

Braki danych w badaniu, na ktérym oparto AEk
(w przypadku 39,4% uczestnikow odnotowano
braki danych dotyczacych kosztéw i/lub
uzytecznosci (m.in. z powodu elektronicznego
zbierania danych podczas pandemii COVID-19).
Zastosowano imputacje zamiast  analizy
kompletnych przypadkéw, co obnizyto wartosé
ICUR, lecz nie pozwalato wnioskowac
o brakujacych odpowiedziach. Uwzgledniono
szerokie przedziaty ufnosci kosztow, dla QALY
obejmowaty one przejScie przez wartosé
zerowa),

zastosowanie  kwestionariusza  EQ-5D-3L
(ograniczona czuto$¢ w zakresie jakosci zycia
zwigzanej ze zdrowiem),

RCT, na ktérym oparto analize ekonomiczna,
byto badaniem jednoosrodkowym,
uwzgledniajagcym niewielka populacje i wyniki
zabiegéw wykonywanych przez 2 chirurgéw, co
ogranicza mozliwo$¢ uogdlnienia na inne
osrodki,

kroétki horyzont czasowy: 12 miesiecy,

baza danych z badania RCT nie miata
wystarczajacej szczegbétowosci, aby umozliwi¢
bardziej doktadna analize kosztéw zwigzanych
Z operacja i robotem,

korzystanie ze $wiadczen byto raportowane
przez pacjentéw (mozliwy btad pamieci),

brak danych na temat przyczyn ponownych
hospitalizacji,

brak uwzglednienia krzywej uczenia sie
i kosztow z tym zwigzanych (szkolenia, dtuzszy
czas operacji),

zadeklarowano finansowanie przez producenta
robota MAKO, ale bez wptywu na projekt AEk
i analize wynikow.

Zhang 202471

nie podano

Typ analizy: CUA

Efektywna kosztowo, ICUR (przed wdrozeniem
programu zamoéwien publicznych opartym na ilosci;
ang. volume based procurement, VBP: RATKA vs
CTKA)=209 665,4 CNY/QALY, ICUR (po VBP: RATKA
vs CTKA)=142 334 CNY/QALY, ICUR (RATKA przed
VBP vs RATKA po VBP)=-2 887 006 CNY/QALY.
RATKA po VBP - strategia dominujaca wzgledem
RATKA przed VBP przy progu WTP 257 094
CNY/QALY. Nie raportowano wolumenu, poniewaz
model AEk uwzgledniat rzeczywiste zmiany kosztéw
przed i po VBP (w analizowanym przyktadzie redukcja
kosztéw o ponad potowe).

Perspektywa, kraj: ptatnika systemu ochrony zdrowia
w Chinach

Horyzont czasowy: 20 lat, analiza wrazliwosci 1 rok

Odmienna struktura kosztéw w Chinach
(zwtaszcza wysoki udziat kosztéw implantdw)
ograniczajaca mozliwos¢ wiarygodnego
poréwnania z krajami zachodnimi),

wyniki oparto na modelu analitycznym
z licznymi zatozeniami (wykorzystujacym dane z
jednego osrodka i krotkiego okresu obserwaciji),

analiza dotyczyta implantu jednej marki

(zaktadajac niezmiennos¢ pozostatych
kosztow),

nie uwzgledniono wptywu regionalnych
systeméw ubezpieczeniowych ani

potencjalnych  przysztych ~ zmian  (cen
implantéw, ustug medycznych i technologii
robotowej),

wskazano, ze dla petniejszej oceny optacalnosci
potrzebne sg badania na danych rzeczywistych
z krajowego rejestru endoprotezoplastyk.

Hickey 2023202

nie podano

Typ analizy: CUA, symulacja Monte Carlo

Brak efektywnosci kosztowej przy stosowaniu w
ogolnej populacji (bez priorytetyzacji ryzyka). Dla
populacji niskiego ryzyka rewizji efektywna kosztowo

Analiza opierata sie na modelu symulacyjnym
(nie rzeczywistych danych klinicznych),

koszty RATKA ograniczono do zakupu systemu
i kosztéw $rédoperacyjnych,

200 Sagoo, G. S., Clement, N. D., Gil-Rojas, Y., Bhattarai, N., Galloway, S., Baron, J. B., Smith, K., Weir, D. J., & Deehan, D. J. (2025). Cost-effectiveness analysis of
robotic-arm assisted versus manual total knee arthroplasty in the UK. Bone & Joint Open, é(6), 658-666. https://doi.org/10.1302/2633-1462.66.BJO-2024-0274.
201 Zhang, Z., Luo, Y., Zhang, J., Zhang, C., Wang, X., Chen, J., & Chai, W. (2024). Can robotic arm-assisted total knee arthroplasty remain cost-effective in volume-
based procurement system in China? A Markov model-based study. Orthopaedic Surgery, 16(6), 1434-1444. https://doi.org/10.1111/0s.14078.

202 Hickey, M. D., Masti, B. A., & Hodgson, A. J. (2023). Can technology assistance be cost effective in TKA? A simulation-based analysis of a risk-prioritized, practice-
specific framework. Clinical Orthopaedics and Related Research, 481(1), 157-173. https://doi.org/10.1097/CORR.0000000000002375.
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150 000 USD/QALY przy wolumenie 50
zabiegéw/rok.

Perspektywa, kraj: ptatnika (Medicare), USA
Horyzont czasowy: 10 lat

Publikacja Robot Optacalnos¢ technologii robotowej Uwagi
(przy priorytetyzacji ryzyka) (ICUR < od progu WTP 63 model oparto na optymistycznych zatozeniach
000 USD/QALY gdy wolumen 2600 zabiegéw/rok) i dotyczacych skutecznosci systemow
odsetek operacji robotowych wynosit 27%-32%. Dla (wykorzystano jedne z najlepszych
pacjentéw wysokiego ryzyka rewizji efektywna opublikowanych — wartosci), ktére  moga
kosztowo (przy priorytetyzacji ryzyka) (ICUR < od przewyzsza¢ wyniki osiggane w codziennej
progu WTP gdy wolumen 2100 zabiegéw/rok ) i praktyce klinicznej, prowadzac do
odsetek operacji robotowych wynosit >20%). potencjalnego przeszacowania efektywnosci
Perspektywa, kraj: $wiadczeniodawcy (szpitala), USA i optacalnosci technologii, zatozenia dotyczace
Horyzont czasowy: dozywotni dtugosci zycia i srplertelno§C| moga prqwadmc
TIONYZONE CZasOWY. do przeszacowania efektow ekonomicznych
(zwtaszcza u pacjentdw z wysokim BMI),
zadeklarowano potencjalny konflikt intereséw.
Zhang MAKO Typ analizy: CUA Dane dla RATKA obejmowaty 3-letni okres
2023203204 Brak efektywnosci kosztowej w modelu rozliczen za obserwacji vs CTKA 21-letni okres obserwacji,
uzycie (bez zakupu robota, ang. pay-per-use), nie uwzgledniono wyzszych kosztéw RATKA
ICUR=128 526 SGD/QALY przy progu WTP 35 686 zwigzanych z dtuzszym czasem operaciji, krzywa
SGD/QALY. uczenia sie,
Perspektywa, kraj: ptatnika systemu ochrony zdrowia nie uwzgledniono kosztéw powiktan, opieki
w Singapurze wciggu 90 dni po zabiegu, dtugosci
Horyzont czasowy: 35 lat hospitalizacji i ponownych przyje¢ do szpitala,
ktére moga réznic¢ sie miedzy RATKA a CTKA
i tym samym wptywac na ocene optacalnosci,
wyniki oparto na realiach systemu ochrony
zdrowia Singapuru, co ogranicza ich mozliwos¢
uogolnienia na inne kraje,
analiza dotyczyta robota rozliczanego w modelu
za uzycie, dlatego optacalnos$¢ byta niezalezna
od liczby wykonywanych zabiegow,
czes¢ autoréw zgtosita potencjalne konflikty
intereséw.

Hua 2022205 Koszty Typ analizy: CUA Nie uwzgledniono niektérych  kosztéw
oparto 0 | |CUR=61 800 USD/QALY2%, brak efektywnosci zwiazanych z RATKA (szkolenia, personel
dane  dla | kosztowej , przy progu WTP 50 000 USD/QALY, techniczny, krzywa uczenia i wydtuzony czas
:\(/I)ZOK% efektywna kosztowo przy progu 100 000 USD/QALY, operacji),

przyjeto konserwatywne zatozenie braku réznic
w QALY (RATKA vs CTKA),

wykorzystano szacunki kosztéw  systemu
robotowego pochodzace ze szpitala o wysokim
wolumenie (ok. 600 zabiegdw/rok) i przyjeto, ze
sg one takie same we wszystkich placéwkach
(model bazowy dotyczyt szpitala o nizszym
wolumenie 50 zabiegéw/rok); w zwiazku z tym
istnieje ryzyko przeszacowania optacalnosci dla

szpitali o niskim  wolumenie zabiegéw
robotowych,

W  publikacji  stwierdzono  niespojnosci
pomiedzy prezentowanymi kosztami,
zaokraglonymi wartosciami QALY

i raportowanym wspoétczynnikiem ICER. Bez
weryfikacji danych niezaokraglonych lub
modelu nie mozna jednoznacznie potwierdzi¢
poprawnosci  raportowanego wyniku  ani
zastgpi¢c go  obliczeniem opartym na
wartosciach zaokraglonych (wartos$¢ obliczona
na podstawie wskazanych w publikacji wartosci
kosztowych i QALY to 61800 USD/QALY,

203 Zhang, J. J. Y., Chen, J. Y., Tay, D.K. )., Pang, H. N.,, Yeo, S. J., & Liow, M. H. L. (2023). Cost-effectiveness of robot-assisted total knee arthroplasty: A Markov decision

analysis. The Journal of Arthroplasty, 38(8), 1434-1437. https://doi.org/10.1016/j.arth.2023.02.022.

204 Zhang, J. J. Y., Chen, J. Y., Tay, D. K., Pang, H. N.,, Yeo, S. J., & Liow, M. H. (2024). Corrigendum to “Cost-effectiveness of robot-assisted total knee arthroplasty: A
Markov decision analysis” [The Journal of Arthroplasty, 38(8), 1434-1437]. The Journal of Arthroplasty, 39(2), 568. https://doi.org/10.1016/j.arth.2023.10.001.

205Hua, Y., & Salcedo, J. (2022). Cost-effectiveness analysis of robotic-arm assisted total knee arthroplasty. PLOS ONE, 17(11), e0277980.
https://doi.org/10.1371/journal.pone.0277980.

20¢ Przypis Analityka: obliczenia wiasne AOTMIT na podstawie wartosci kosztowych i QALY wskazanych w publikacji. W badaniu
prawdopodobnie zamieszczono biedng wartos¢ ICUR (41 331 USD/QALY).
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Publikacja Robot Optacalnos¢ technologii robotowej Uwagi
wbadaniu  wskazano  wartos¢ 41331
USD/QALY).

Vermue MAKO Typ analizy: CUA o  Przyjecie najbardziej korzystnego scenariusza

202127 Brak efektywnosci kosztowej, ICUR=376 145 dia RATKA (neutralne ustawienie osi
USD/QALY przy progu WTP 50 000 USD/QALY przy mechanicznej koriczyny, zatozenie nizszych
wolumenie 70 zabiegéw/rok. RATKA efektywna wskaznikow rewizj),
kosztowo dopiero przy wolumenie >253 o nie uwzgledniono wielokrotnych operacji
zabiegéw/rok. rewizyjnych (ograniczenie modelu Markova),
Perspektywa, kraj: ptatnika systemu ochrony zdrowia o  koszty TKA i systemdw robotowych oparto na
(blizej nie sprecyzowanego w publikacji), nie wskazano literaturze i danych producentéw (roznice
kraju. w praktyce klinicznej zalezne od warunkéw
Horyzont czasowy: 20 lat uméw oraz doboru implantéw),

o nie okredlono roku bazowego dla przeliczenia
kosztow.

Burn 2020208 Nie podano | Typ analizy: CUA o  Oszacowanie cen progowych (maksymalnych
Wg szacowain cen progowych (maksimum dodatkquch kosztow robota) ’o.p.ierafo sie
dodatkowych kosztéw zwiazanych z technologia 0 ograniczone dan.e o skutecznosci i kosztach
robotowa) bytaby ona uzyteczna kosztowo (przy chirurgii robotowej,
progu WTP 20 000-30 000 GBP/QALY, jesli o wyniki odnosza sig¢ do systemu NHS i progéw
dodatkowy koszt RATKA zwigzany z technologia przyjmowanych przez NICE, wiec nie sa w petni
robotowa (czyli ile NHS jest dodatkowo w stanie przenoszalne miedzy krajami (w USA progi
zaptacic¢ ponad koszt CTKA) nie przekraczatby: bytyby prawdopodobnie wyzsze, a w krajach

o 1094 GBP/pacjenta (przy zatozeniu redukcji o nizszych dochodach - nizsze).

ryzyka rewizji o 50%),
o 9911 GBP/pacjenta (przy zatozeniu poprawy
jakosci zycia o 5%),
o 11 182 GBP/pacjenta (przy redukcji ryzyka
rewizji o 50% i jednoczesnej poprawie jakosci
zycia 0 5%)
Perspektywa, kraj: ptatnika (NHS), Wielka Brytania
Horyzont czasowy: dozywotni pacjenta

RAUKA i RATKA vs CUKA i CTKA odpowiednio dla populacji jak wyzej

NICE 20252, | MAKO, Typ analizy: CUA o  Model oparto gtéwnie na danych dla systemu
NICE 202470 CORI, Brak efektywnoici kosztowej - mniej QALY dla MAKO (dla innych systeméw przyjeto brak
ApolloKnee, | RATKA vs CTKA (-0,022) i RAUKA vs. CUKA (-0,229) réznic w uzytecznosci, cho¢ moga one istnied),
ROSA, oraz wyzsze koszty RAUKA i RATKA vs CUKA i CTKA). o  zatozono brak réznic miedzy RATKA a CTKA
SkyWalker, | Brak efektywnosci wynikat gtéwnie z przyjetych w prawdopodobienstwie rewizji, Smiertelnosci
VELYS wartosci uzytecznosci. Autorzy zaznaczyli, ze pewnos¢ i dtugosci hospitalizacji,
tego wniosku jest niska, poniewaz opiera sie na o  wanalizie podstawowej zatozono 5-letni leasing
ograniczonych i nieprecyzyjnych danych dotyczacych systemu robotowego (zakup systemu na
jakosci zycia. Wskazano takze na wysoka czutos¢ wiasnoéé bytby bardziej korzystny
modelu na niewielkie zmiany parametréw. ekonomicznie przy odpowiednio  duzym
Przy maksymalnie korzystnych dla RAUKA i RATKA wolumenie),
wartosciach uzytecznodci przyjetych w analizie o  pominieto koszty: zwiazane z wykryciem zmian
wrazliwosci, ICUR mégtby zmniejszy¢ sie znaczaco, patologicznych podczas dodatkowego TK (dla
zblizajac sie do progu WTP 20 000 GBP/QALY. Przy MAKO), réznic w zuzyciu zasobéw, wptywu
obecnych kosztach systeméw robotowych (CORI, technologii na personel medyczny, kosztéw
MAKO, ROSA, VELYS) potrzebne bytyby bardzo duze szkole i utrzymania kompetendcji zespotu,
réznice w QALY na ich korzys¢ wzgledem chirurgii przepustowosci NHS (potencjalnie wiekszej
konwencjonalnej, aby byty optacalne — szczegdlnie w liczby wykonywanych zabiegéw, skrécenia
UKA. Obecne dane sugeruja, ze takie réznice sa mato kolejek), kosztéw zwiazanych z rzadkimi
realistyczne, a jakos¢ danych o uzytecznosci jest konwersjami zabieg6w z techniki robotowej do
ograniczona. Zatozony wolumen: 250 zabiegéw/rok. manualnej,
Perspektywa, kraj: pfatnika (NHS), Wielka Brytania o nie przeprowadzono analizy probabilistycznej,

207 \lermue, H., Tack, P., Gryson, T., & Victor, J. (2021). Can robot-assisted total knee arthroplasty be a cost-effective procedure? A Markov decision analysis. The
Knee, 29, 345-352. https://doi.org/10.1016/j.knee.2021.02.004.

208 Byrn, E., Prieto-Alhambra, D., Hamilton, T. W., Kennedy, J. A, Murray, D. W., & Pinedo-Villanueva, R. (2020). Threshold for computer- and robot-assisted knee
and hip replacements in the English National Health Service. Value in Health, 23(6), 719-726. https://doi.org/10.1016/j.jval.2019.11.011.

209 National Institute for Health and Care Excellence (NICE). (2025). Robot-assisted surgery for orthopaedic procedures: early value assessment (HTG743). Pozyskano
z: https://www.nice.org.uk/guidance/htg743, dostep z 09.06.2026 .

210 National Institute for Health and Care Excellence (NICE). (2024). Information pack for draft guidance considerations on robot assisted surgery for orthopaedic
procedures: early value assessment (MTAC). Supporting documentation for HTG743. Pozyskano z
https://www.nice.org.uk/guidance/htg743/documents/supporting-documentation, dostep z 09.06.2026 r.
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Publikacja Robot Optacalnos¢ technologii robotowej Uwagi
Horyzont czasowy: dozywotni pacjenta o  koszty zaleza gtéwnie od cen implantow

i modelu zakupowego (czesto negocjowanego).

[Zrédto: opracowanie wiasne AOTMIT]

CEA - analiza efektywnosci kosztéw (ang. cost-effectiveness analysis); CTKA - konwencjonalna catkowita endoprotezoplastyka stawu kolanowego
(ang. conventional total knee arthroplasty); CUA - analiza uzytecznosci kosztéw (ang. cost-utility analysis); CUR - wspétczynnik uzytecznosci kosztow
(ang. cost-utility ratio); CUKA - konwencjonalna jednoprzedziatowa (czesciowa) endoprotezoplastyka stawu kolanowego (ang. conventional
unicompartmental knee arthroplasty); GBP - funt szterling (brytyjski) (ang. Great Britain Pound); ICER - inkrementalny wspétczynnik efektywnosci
kosztowej (ang. incremental cost-effectiveness ratio); ICUR - inkrementalny wspétczynnik uzytecznosci kosztowej (ang. incremental cost-utility ratio);
NHS - brytyjska narodowa/ publiczna stuzba zdrowia (ang. National Health Service); QALY - lata zycia skorygowane o jakos¢ (ang. quality-adjusted
life years); RATKA - catkowita endoprotezoplastyka stawu kolanowego z uzyciem robota (ang. robotic-assisted total knee arthroplasty); RAUKA -
jednoprzedziatowa (czesciowa) endoprotezoplastyka stawu kolanowego z uzyciem robota (ang. robotic-assisted unicompartmental knee arthroplasty);
RCT - badanie z randomizacjq (ang. Randomized Controlled Trial); THB - bat tajski (waluta); TK - tomografia komputerowa; UKA -
endoprotezoplastyka czesciowa (ang. unicompartmental knee arthroplasty); USD - dolar amerykanski (ang. United States Dollar); VBP - program
zaméwien publicznych oparty na ilosci (ang. volume based procurement); WTP - prég optacalnosci (gotowosc do zaptaty) (ang. willingness to pay);

9.2. Analiza ekonomiczna przekazana przez producenta systemu Velys

W raporcie analitycznym uwzgledniono takze analize ekonomiczng przekazang przez firme Johnson&Johnson. Obejmuje
ona analize optfacalnosci rozwigzania wspomaganego robotem VELYS w poréwnaniu z zabiegiem manualnym u pacjentéw
poddawanych pierwotnej catkowitej endoprotezoplastyce stawu kolanowego w Polsce. W analizie, przygotowanej
pierwotnie na potrzeby dossier HTA w Szweciji, zadeklarowano dostosowanie zatozert do warunkéw polskiego systemu
opieki zdrowotnej.

Analize wykonano w oparciu o model Markova z perspektywy:

o ptatnika publicznego oraz
o catego systemu opieki zdrowotne;j.

Przyjeto nastepujace zatozenia:

o horyzont analizy: dozywotni (30 lat z uwagi na wiek pacjentow),
o dtugosé cyklu zycia w modelu: 1 rok,
o stopa dyskontowa: 5% dla kosztéw, 3,5% dla efektéw zdrowotnych.

Najwazniejsze wyniki i wnioski:
Perspektywa ptatnika publicznego:
o RATKA vs CTKA: koszty na pacjenta: 31 117 PLN vs 27 255 PLN; QALY: 9,840 vs 9,637; koszt inkrementalny:

3862 PLN; réznica w QALY: 0,203; ICER: 19 016 PLN/QALY.
o Wozrost kosztow zwigzanych z RATKA wynikat z zaktadanego wzrostu wyceny JGP, podczas gdy RATKA
generowata oszczednosci dzieki mniejszej liczbie wizyt kontrolnych, ponownych przyjec i wizyt u fizjoterapeuty.
o Analiza wrazliwosci: RATKA dominowata nad CTKA w 17% przypadkéw. Przy progu WTP wynoszacym 217 641
PLN/QALY RATKA byta efektywna kosztowo w 100% z 1 000 symulagiji.

Perspektywa systemu opieki zdrowotnej:
o RATKA vs CTKA: koszty na pacjenta: 7075 PLN vs 7 211 PLN, koszt nizszy o 135 PLN na pacjenta; réznica
w QALY: 0,203; RATKA okazata sie technologia dominujaca;

o  Wzrost kosztow zwiazanych z RATKA wynikat z optat za ustugi i kosztu jednorazowych elementéw zwigzanych
z obstugg nowej technologii; rownoczesnie RATKA generowata oszczednosci dzieki zmniejszonemu zuzyciu
zasobow zwigzanych z hospitalizacjg (dtugos¢ pobytu, sterylizacja tacek) i wizytami kontrolnymi (rewizja, ponowna
wizyta, ponowne przyjecie i wizyty u fizjoterapeuty).

o Analiza wrazliwosci: RATKA dominowata nad CTKA w 59% przypadkéw. Przy progu WTP wynoszacym 217 641
PLN/QALY RATKA byta efektywna kosztowo w 100% z 1 000 symulagiji.
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9.3. Analiza ekonomiczna AOTMIT

Mozliwosci opracowania wiarygodnego, neutralnego technologicznie i transferowalnego modelu ekonomicznego dla
ocenianej technologii, obejmujacej wszystkie systemy robotowe, za pomoca ktérych mozliwe jest przeprowadzenie
zabiegu endoprotezoplastyki kolana, sg ograniczone. Przedmiotem oceny jest technologia w ujeciu ogélnym, obejmujaca
szereg systeméw robotowych réznigcych sie parametrami technicznymi, modelem finansowania, kosztami zakupu
i utrzymania, wymaganiami organizacyjnymi i stosowanym instrumentarium. Jednoczesnie przedmiotowe $wiadczenia nie
odnoszg sie do konkretnego systemu ani producenta, co istotnie ogranicza mozliwos¢ przyjecia jednego
reprezentatywnego zestawu parametréw wejsciowych dla modelu. Poza tym koszty zakupu i utrzymania systemoéw
robotowych w znacznym stopniu sg zalezne od indywidualnych negocjacji handlowych i organizacji pracy poszczegélnych
osrodkow, a wynik modelu bytby silnie determinowany przez arbitralne zatozenia dotyczace ceny, wolumenu zabiegéw,
amortyzacji oraz modelu finansowania.

Dodatkowym ograniczeniem jest brak jednoznacznie wykazanej istotnej przewagi klinicznej wspomaganej robotowo
endoprotezoplastyki kolana nad postepowaniem konwencjonalnym dla wiekszosci analizowanych punktéw koncowych.
Zgodnie z raportem NICE 2025211 przy obecnych kosztach systeméw robotowych (wymieniono systemy: CORI, MAKO,
ROSA, VELYS) potrzebne bytyby bardzo duze réznice w QALY na ich korzy$¢ wzgledem chirurgii konwencjonalnej, aby
systemy robotowe uzywane w endoprotezoplastyce kolana byty optacalne. Zgodnie z ww. raportem obecne dane sugeruja,
ze takie réznice sg mato realistyczne, a jako$¢ danych o uzytecznosci jest ograniczona. W takiej sytuacji modelowanie
efektéw zdrowotnych, w szczegdlnosci QALY, wymagatoby przyjecia niepewnych zatozen dotyczacych
dtugoterminowych nastepstw klinicznych, takich jak trwato$¢ implantu, ryzyko rewizji, powiktania i jako$¢ zycia pacjentéw.

W konsekwencji wynik analizy ekonomicznej mégtby miec¢ charakter pozornie precyzyjny, jednak odzwierciedlatby przede
wszystkim przyjete zatozenia modelowe, a nie rzeczywistg efektywnosé kosztowg technologii w warunkach polskiego
systemu ochrony zdrowia. Z tych wzgledéw za bardziej adekwatne nalezy uznac przedstawienie krytycznej syntezy
dostepnych analiz ekonomicznych, ocene ich ograniczen i transferowalnosci oraz oméwienie kluczowych czynnikéw
kosztowych, organizacyjnych i budzetowych istotnych z perspektywy decyzji systemowej. Takie podejscie lepiej
odpowiada aktualnemu stanowi dowoddéw naukowych i pozwala unikng¢ nadinterpretacji wynikéw opartych na
niezwalidowanych zatozeniach modelowych.

Majac na uwadze przedstawione powyzej aspekty nalezy stwierdzi¢, ze model mégtby wskazywac obarczone istotnym
btedem przewagi kliniczne i ekonomiczne, ktére wynikatby z braku precyzyjnych danych kosztowych i klinicznych.

Ponizej przedstawiono szczegétowe podsumowanie najwazniejszych argumentéw uzasadniajgcych rezygnacje
z przeprowadzenia analizy ekonomicznej od podstaw i oparcie wnioskowania w tym zakresie na przegladzie juz istniejgcych
badan ekonomicznych dotyczacych zastosowania systeméw robotowych w endoprotezoplastyce kolana.

1. Ztozony charakter ocenianej technologii medycznej zwigzany z funkcjonowaniem wielu systeméw robotowych
o zréznicowanych kosztach i efektach zdrowotnych. Skutkuje to znaczacymi trudnosciami w okresleniu
parametrow wejsciowych tak, aby uwzgledniaty szeroki zakres technologii, ktérymi wnioskowane swiadczenia
mogg byc¢ realizowane. Nalezy takze zauwazy¢, ze w przypadku systeméw robotowych cze$¢ kluczowych kosztow
moze by¢ ponoszona na poziomie $wiadczeniodawcy, a nie bezposrednio przez ptatnika publicznego w formie
odrebnego s$wiadczenia obejmujgcego dang technologie. Utrudnia to jednoznaczne przypisanie kosztow
i oszczednosci do wtasciwego podmiotu systemu.

Nie istnieje jeden reprezentatywny koszt jednostkowy procedury robotycznej, poniewaz zalezy on od ceny
systemu, liczby wykonywanych zabiegéw, okresu amortyzacji, kosztéw serwisu, wymiany instrumentarium,
szkolen, wykorzystania sal operacyjnych oraz organizacji pracy osrodka.

Przedmiotowe $wiadczenia w koszyku sSwiadczenn gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego oraz ich
minimalne wymogi realizacji bedg obejmowac technologie medyczng w ujeciu ogdlnym bez wskazywania
konkretnego robota (producentéw). Przeprowadzenie analizy ekonomicznej wspdlnej dla wszystkich systemow

211 National Institute for Health and Care Excellence (NICE). (2025). Robot-assisted surgery for orthopaedic procedures: early value assessment (HTG743). Pozyskano
z: https://www.nice.org.uk/guidance/htg743, dostep z 09.06.2026 r.
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robotowych moze wigza¢ sie z brakiem mozliwosci zapewnienia neutralnosci technologicznej modelu
ekonomicznego i duza niepewnoscig m.in. ze wzgledu na:

a. odmienne parametry i cechy systeméw robotowych,

b. zréznicowane koszty i modele finansowania systeméw robotowych w systemie opieki zdrowotnej,

c. odmienne wymagania organizacyjne powigzane z wdrozeniem rozwigzan poszczegoélnych producentow,
d

zalezno$¢ wynikéw analizy ekonomicznej od intensywnosci wykorzystania systeméw robotowych
(opisane we wczesniejszym rozdziale wyniki przegladu badan ekonomicznych wskazuja na silng dodatnia
korelacje liczby zabiegdw wykonywanych w danym osrodku ze zwiekszeniem efektywnosci kosztowej),

e. zaleznos¢ efektow klinicznych, czasu operacji, wykorzystania zasobéw i kosztéw jednostkowych od
doswiadczenia zespotu i fazy wdrozenia technologii. Model nieuwzgledniajacy krzywej uczenia sie miatby
ograniczong transferowalnos$¢, natomiast jej wiarygodne uwzglednienie wymagatoby danych
rzeczywistych z polskich osrodkow,

f. réznice w efektach zdrowotnych uzyskiwanych przy uzyciu poszczegdlnych robotéw w zakresie
niektérych punktéw korcowych.

Z kolei przeprowadzenie odrebnych analiz ekonomicznych dla kazdego dostepnego na rynku systemu
robotowego jest niemozliwe bez przyjecia szeregu zatozen znaczaco ograniczajacych wiarygodno$é oszacowan,
z uwagi na brak badan klinicznych dla kazdego z nich lub ich znaczaca heterogenicznosc (szczegdtowe informacje
w zakresie badan dostepnych dla poszczegdlnych systemdw przedstawiono w rozdziale 5).

Zgodnie z opisanymi we wczesniejszej czeSci rozdziatu analizami ekonomicznymi, wskazane powyzej
uwarunkowania silnie wptywaja na wyniki tych badarn i wnioskowanie odnosnie do optacalnosci systeméw

robotowych.
2. Trudnos$¢ w oszacowaniu kosztéw zakupu i funkcjonowania systeméw robotowych z uwagi na:
a. uzaleznienie kosztéw od indywidualnych negocjacji handlowych
(cena zakupu, serwis, warunki kontraktow i amortyzacja réznig sie miedzy osrodkami i nie s3
standaryzowane);

b. rézne mozliwosci finansowania systeméw robotowych wptywajace na wielkos¢ i strukture kosztow
(zakup, leasing, optaty za jednostkowe uzycie)

c. brak wiarygodnych i jawnych danych kosztowych technologii robotowej (koszty zakupu, serwisu,
aktualizacji, instrumentarium i szkolenia s3 poufne, brak danych publicznych o charakterze
reprezentatywnym).

3. Koniecznos¢ przyjecia arbitralnych wartosci wejsciowych szeregu parametréw przy braku danych rzeczywistych
(w tym danych o rzeczywistej skutecznosci i bezpieczenstwie w dtugim horyzoncie czasowym) prowadzaca do
Znaczacej niepewnosci i ograniczenia wartosci decyzyjnej analizy. Skutkuje to istotnym ryzykiem uzyskania
wynikéw bedacych konsekwencja przyjetych zatozen dotyczacych ceny systemu, wolumenu zabiegow,
amortyzacji, kosztéw serwisu i efektu klinicznego, a nie rzeczywistej efektywnosci kosztowe;j.

4. Ograniczona uzytecznos¢ i transparentnosc danych z opublikowanych raportéw HTA oraz pierwotnych badan
ekonomicznych witaczonych do analizy, ktére mogltyby by¢ Zrédtem danych wejsciowych do modelu
ekonomicznego (cze$¢ publikacji nie raportuje petnych danych kosztowych, wysokie ryzyko btedu
systematycznego wynikajacego z faktu, ze szereg badan zostato sfinansowanych przez producentéw robotéw
(autorzy zgtosili konflikty interesow w 5/6 badan w przypadku RAUKA i 3/10 dla RATKA)).

5. Spdjny obraz ocenianej technologii medycznej wynikajacy z analizy nastepujgcych dowodéw naukowych:

a. badan klinicznych: brak znaczacej przewagi klinicznej endoprotezoplastyki kolana wspomaganej
robotowo nad konwencjonalng dla wiekszosci analizowanych punktéw koncowych;

b. wytycznych Kklinicznych: wspomagana robotowo endoprotezoplastyka stawu kolanowego jest
dopuszczana warunkowo lub jako opcja do rozwazenia, jednak nie jest obecnie rekomendowana do
rutynowego stosowania, gtéwnie z powodu braku jednoznacznie wykazanych korzysci klinicznych oraz
potencjalnie wysokich kosztéw wprowadzenia systeméw robotowych;
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c.  wytycznych refundacyjnych: w wiekszosci krajéw uznano, ze obecne dowody naukowe nie potwierdzaja
jednoznacznie  przewagi  klinicznej  ani  efektywnodci  kosztowej  chirurgii  robotowej
w endoprotezoplastyce kolana, co skutkuje negatywnymi decyzjami refundacyjnymi lub brakiem jej
odrebnego uwzglednienia w systemie kodowania; w 13 z 14 analizowanych paristw systemy robotowe
sg dopuszczone w ocenianych wskazaniach, jednak ich zastosowanie nie wigze sie z wyzszg wyceng
procedury (jedyny wyjatek: Czechy).
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10. Analiza wptywu na budzet ptatnika publicznego

10.1. Aktualny stan finansowania ze srodkéw publicznych w Polsce

Zabiegi endoprotezoplastyki pierwotnej czeSciowej lub catkowitej kolana z zastosowaniem systemu robotowego nie sg
obecnie finansowane ze Srodkéw NFZ jako odrebne $wiadczenie gwarantowane z zakresu leczenia szpitalnego. Czes¢
$wiadczeniodawcéw wykonuje takie zabiegi przy uzyciu robotéw, jednak ich rozliczenie mozliwe jest wytacznie jak dla
endoprotezoplastyki konwencjonalne;j.

Finansowane s3 S$wiadczenia gwarantowane z zakresu leczenia szpitalnego obejmujgce zastosowanie systemoéw
robotowych we wskazaniach onkologicznych - w nowotworach jelita grubego, gruczotu krokowego i btony $luzowej
macicy. Dla kazdego z nich utworzono odrebng grupe JGP oznaczong literg ,R”, z przypisanym kodem produktu i wyceng
odrebna w poréwnaniu do innych metod chirurgicznych stosowanych w leczeniu tych nowotworéw. Z uwagi na odmienny
zakres wskazan $wiadczen tych nie uwzgledniono w dalszej czesci niniejszego rozdziatu.

Endoprotezoplastyka kolana

Obecnie ze srodkéw publicznych finansowane s3 zabiegi endoprotezoplastyki pierwotnej kolana wykonywane metodag
konwencjonalna. Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz. U. 22023 r. poz. 870 z pézn. zm.)?*? finansowane ze $rodkéw
publicznych sg nastepujace procedury zwigzane z ocenianymi $wiadczeniami (kody wg ICD-9):

o dla endoprotezoplastyki pierwotnej czeSciowej kolana:
o 81.541 Endoproteza pierwotna stawu kolanowego - jednoprzedziatowa,
o dla endoprotezoplastyki pierwotnej catkowitej kolana:
o 81.542 Endoproteza pierwotna stawu kolanowego - dwuprzedziatowa,
o 81.543 Endoproteza pierwotna stawu kolanowego - tréjprzedziatowa.

Wymienione powyzej procedury sg wykonywane w ramach leczenia szpitalnego (LSZ) na oddziatach ortopedii
i traumatologii narzadu ruchu. W zataczniku 3 do ww. rozporzadzenia Ministra Zdrowia okreslono warunki szczegétowe,
jakie powinni spetni¢ $wiadczeniodawcy przy udzielaniu $wiadczen gwarantowanych z tego zakresu medycyny,
a w zataczniku 4 - szczegbtowe warunki realizacji zabiegéw endoprotezoplastyki stawu kolanowego.

Zgodnie z zatacznikiem 1a do zarzadzenia nr 46/2026/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 kwietnia
2026 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne -
$wiadczenia wysokospecjalistyczne (z pdzn. zm.)?*2 zabiegi endoprotezoplastyki pierwotnej moga odbywac sie w ramach
hospitalizacji lub hospitalizacji planowej. Wykonywane sg w ramach grupy JGP HO1 (endoprotezoplastyka kolana
czesciowa) lub H15 (endoprotezoplastyka kolana catkowita). Szczegdtowg charakterystyke tych grup zamieszczono
W ponizszej tabeli.

212 Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczer gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (1.
Dz. U. z 2023 r. poz. 870 z pézn. zm.). Pozyskano z: https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU20230000870/0/D20230870.pdf,
dostep z 26.08.2025 .

213 Zarzgdzenie nr 46/2026/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2026 r. w sprawie okreslenia warunkow
zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne - $wiadczenia wysokospecjalistyczne (z pézn. zm.).
Pozyskano z: https://baw.nfz.gov.pl/NFZ/document/43943/, dostep z 12.08.2026 .
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Tabela 18. Charakterystyka grup JGP, w ramach ktérych rozliczane sg zabiegi czesciowej i catkowitej endoprotezoplastyki
pierwotnej kolana

Liczba dni Wartosc punktowa Zakresy éwiadczen:
Wartoéé Wartosc pobytu osobodnia ponad diai '
Kod Kod Nazwa gru unktowa - punktowa - finansowana ryczatt ortope I:a ) trauma(;::
grupy | produktu grupy hr:as italizacia hospitalizacja grupa - typ finansowany grupa |.1arz. ruchu/ ortopehla
P ) planowa umowy - typ umowy |traun;|at (;@rz.‘ ruchu
hospitalizacja hospitalizacja BerEd
Endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa
Endoprotezoplastyk
a tokcia, barku,
nadgarstka, stawu
. | 551.010 ’
HO1 008001 skol'<owo— 8 365 7 696 27 291 3
goleniowego,
pierwotna
czesciowa kolana
Endoprotezoplastyka pierwotna catkowita
Endoprotezoplastyk
H15 >.51.01.0 a pierwotna 12 890 11859 - - 3
008015 .
catkowita kolana

[Zrédto: opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie zarzqdzenia nr 46/2026/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia]
a) nie zawiera kosztéw wyrobéw medycznych (endoprotezy)

Analiza danych sprawozdawczych NFZ

Na podstawie danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ okre$lono liczbe unikalnych pacjentéw oraz krotnos$¢
procedur, ktére zostaty udzielone pacjentom w latach 2020-2025.

W zestawieniu uwzgledniono pacjentéw, ktérzy mieli sprawozdane jednoczesnie jedno ze wskazan uwzglednionych
w raporcie analitycznym (ich szczegdtowe zestawienie zamieszczono w rozdziale 4.1.) oraz ktérym wykonano ktérakolwiek
ze wskazanych powyzej procedur okreélonych kodem ICD-9. W zestawieniu uwzgledniono takze wskazana w KSOZ
procedure wg ICD-9 00.98 Leczenie chirurgiczne z zastosowaniem systemu robotowego. Zgodnie z § 10., ust. 3, pkt
5 zarzadzenia nr 46/2026/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, Swiadczeniodawcy sa obowigzani do
sprawozdawania w raporcie statystycznym zabiegdw operacyjnych ,w sytuacji realizacji $wiadczenia zabiegowego
z wykorzystaniem robota”. Kod ten raportowany jest od 2023 r. dla niektérych pacjentéw, ktérzy zostali poddani
ktérejkolwiek z procedur dla endoprotezoplastyki pierwotnej kolana. Nalezy przy tym zauwazy¢, ze stuzy on
wytacznie celom sprawozdawczym, a jego uwzglednienie nie wptywa na taczng liczbe pacjentéw poddanych tym
procedurom, zwieksza natomiast ich krotno$¢ (co nie oznacza wzrostu liczby zabiegéw, jedynie wskazuje jaka ich
liczba zostata wykonana z uzyciem systemu robotowego). Pomimo dynamicznego wzrostu liczby
sprawozdawanych krotnosci tej procedury, wydaje sie, Zze raportowanie wspomaganych robotowo
endoprotezoplastyk pierwotnych kolana w danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ jest niepetne (w 2024 r.
byto to 0,67% wszystkich przypadkéw, w 2025 r. 2,1% w poréwnaniu do danych z raportu Chirurgia robotowa
2026214 w ktérym wskazano odpowiednio 3,4% i 5,4% wszystkich endoprotezoplastyk kolana w Polsce).

Wyniki analizy danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 19. Liczba unikalnych pacjentéw, u ktérych sprawozdano przedmiotowe procedury medyczne w latach 2020-2025 oraz
ich krotnosc¢

Liczba unikalnych pacjentéw/krotnosc¢ procedur

Procedura medyczna

2020 2021 2022 2023 2024 2025 Suma?
Endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa
81.541 Endoproteza pierwotna stawu 1417/ 1834/ 2612/ 3453/ 3625/ 4245/ 16012/
kolanowego - jednoprzedziatowa 1438 1893 2675 3541 3705 4315 17 567

214 Jakubiak, K. (2026). Chirurgia robotowa 2026. Modern Healthcare Institute. Pozyskano z: https://www.mzdrowie.pl/wp-content/uploads/2026/07/05-raport-
roboty-2026-www.pdf, dostep z 13.08.2026 r.
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Liczba unikalnych pacjentéw/krotnosc procedur

Procedura medyczna
2020 2021 2022 2023 2024 2025 Suma®
Endoprotezoplastyka pierwotna catkowita
81.542 Endoproteza pierwotna stawu 19977/ 24079/ 30716/ 35332/ 35850/ 35443/ 158 526/
kolanowego - dwuprzedziatowa 20527 24 872 31998 36 645 37480 36 362 187 884
81.543 Endoproteza pierwotna stawu 1294/ 1549/ 1577/ 1372/ 1174/ 1072/ 7319/
kolanowego - trdjprzedziatowa 1308 1583 1606 1404 1202 1100 8203
Suma - endoprotezoplastyka pierwotna 21217/ 25 540/ 32212/ 36 658/ 36 980/ 36472/ 164 976/
catkowita 21835 26455 33604 38049 38 682 37462 196 087
Zastosowanie systemu robotowego
00.98 Leczenie chirurgiczne z zastosowaniem ) ) ) 25/25 281/286 885/899 1170/
systemu robotowego? 1210
Sumab 22619/ 27 346/ 34783/ 40058/ 40 548/ 40 672/ 179971/
23273 28 348 36279 41615 42 673 42 676 214864

[Zrédito: opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ]

a) Kod 00.98 stuzy wytqcznie celom sprawozdawczym, a jego uwzglednienie nie wptywa na tqcznq liczbe pacjentéw poddanych tym procedurom, zwieksza
natomiast ich krotnos¢ (co nie oznacza wzrostu liczby zabiegéw, jedynie wskazuje jaka ich liczba zostata wykonana z uzyciem systemu robotowego).

b) tgczna liczba unikalnych pacjentéw jest mniejsza niz suma z kolejnych lat oraz suma pacjentéw z poszczegdlnych procedur z uwagi na moZzliwosc otrzymania
przez tych samych pacjentéw procedur w kolejnych latach oraz wiecej niz jednej procedury w danym roku.

W ponizszej tabeli przedstawiono liczbe pacjentéw oraz krotnos¢ i wartos¢ produktédw rozliczonych w grupach JGP
uwzglednionych w analizie (tj. grupach JGP, w ktérych rozliczane s3 zabiegi endoprotezoplastyki pierwotnej czesciowej
i catkowitej kolana). Ze wzgledu na sposdb raportowania danych w grupie JGP HO1 uwzglednione sg rowniez zabiegi
endoprotezoplastyki stawow innych niz kolanowy (grupa obejmuje tez endoprotezoplastyke tokcia, barku, nadgarstka
i stawu skokowo-goleniowego). Analiza danych wskazuje przy tym, ze sa to przypadki stosunkowo nieliczne (w latach
2020-2025 wykonano 17 567 zabiegéw endoprotezoplastyki pierwotnej czesciowej u 16 012 unikalnych pacjentéw,
w grupie JGP HO1 w tym okresie sprawozdano 17 561 zabiegéw u 15 913 unikalnych pacjentéw, z czego rozliczono
16 735 zabiegéw). Nalezy przy tym zauwazy¢, ze procedura 81.541 Endoproteza pierwotna stawu kolanowego -
jednoprzedziatowa moze by¢ takze rozliczana w grupie JGP H11 Zabiegi resekcyjne zmian nowotworowych lub
guzowatych z endoprotezoplastyka lub zabieg rewizyjny z uzyciem protez poresekcyjnych, jednak z uwagi na zakres
Zlecenia MZ takie przypadki nie zostaty uwzglednione w niniejszym raporcie.

Tabela 20. Liczba pacjentéw, krotnos¢ i warto$¢ produktéw rozliczonych w grupach JGP HO1 i H15 w latach 2020-2025

Kod grupy JGP/kod Rok Liczba .unik’alnych Krotnoéé.produktéw Wartc.)s'é produktow
produktu pacjentow? (rozliczona) (rozliczona) [PLN]

Endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa

H01/5.51.01.0008001 2020 1409 1326 13087 311

2021 1820 1850 18 318 320

2022 2597 2 667 31829059

2023 3437 3513 46 969 241

2024 3592 3675 48058 554

2025 4227 3704 50314 990

tacznie 15913 16735 208 577 474
Endoprotezoplastyka pierwotna catkowita

H15/5.51.01.0008015 2020 21199 20428 308 719 385

2021 25521 26133 396 305 424

2022 32184 33383 599 683 194

2023 36 628 37858 766 168 187

2024 36 948 38263 752 487 547

2025 36413 32469 681083 297

tacznie 164 809 188 534 3504 447 035

tacznie obie grupy JGP 179 839 205 269 3713024 509
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[Zrédto: opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ]

a) tgczna liczba unikalnych pacjentéw jest mniejsza niz suma z kolejnych lat oraz suma pacjentéw z poszczegdlnych procedur z uwagi na mozliwosé otrzymania
przez tych samych pacjentow procedur w kolejnych latach oraz wiecej niz jednej procedury w danym roku.

Dane sprawozdawczo-rozliczeniowe NFZ umozliwiajg takze okreslenie krotnosci procedur zastosowanych
w poszczegdlnych wskazaniach. Niemal 96,5% wszystkich procedur w zakresie endoprotezoplastyki pierwotnej kolana
zostato wykonanych we wskazaniach M17.0 Pierwotna, obustronna gonartroza i M17.1 Inne pierwotne gonartrozy.
Szczegdtowe wyniki, ze wskazaniami uszeregowanymi zgodnie z liczbg wykonanych endoprotezoplastyk pierwotnych,
zamieszczono w ponizszej tabeli.

Tabela 21. Udziat poszczegolnych wskazan z zakresu uwzglednionego w analizie w ogdlnej liczbie zabiegéw endoprotezoplastyki
pierwotnej kolana w latach 2020-2025

. L. % krotnosci procedur w danym
Wskazanie e wskazaniu w odniesieniu do
ezl tacznej ich liczby
M17.0 Pierwotna, obustronna gonartroza 146 405 68,52%
M17.1 Inne pierwotne gonartrozy 59 709 27,95%
M17.5 Inna wtérna gonartroza 3030 1,42%
M17.4 Inna wtdrna obustronna gonartroza 1889 0,88%
M17.3 Inne pourazowe gonartrozy 1726 0,81%
M17.2 Obustronna pourazowa gonartroza 344 0,16%
M87.0 Jatowa samoistna martwica kosci 240 0,11%
MO05.9 Serododatnie reumatoidalne zapalenie stawow, nieokreslone 128 0,06%
MO05.8 Inne serododatnie reumatoidalne zapalenie stawéw 99 0,05%
MO05.3 Reumatoidalne zapalenie stawdw z zajeciem innych narzadéw i uktadow 41 0,02%
M87.3 Inne postacie wtdrnej martwicy kosci 10 0,00%
MB87.2 Martwica kosci w wyniku wczesniejszego urazu 9 0,00%
M06.0 Seroujemne reumatoidalne zapalenie stawéw 6 0,00%
M06.4 Zapalenie wielu stawdéw 5 0,00%
M13.8 Inne okreslone zapalenie stawu 3 0,00%
M13.0 Nieokreslone zapalenie wielostawowe 2 0,00%
M13.1 Zapalenie jednego stawu niesklasyfikowane gdzie indziej 2 0,00%
MB87.1 Martwica kosci w nastepstwie stosowania lekéw 2 0,00%
M06.1 Choroba Stilla u osoby dorostej 1 0,00%
M10.0 Idiopatyczna dna moczanowa 1 0,00%
M10.4 Inne wtérne przyczyny dny 1 0,00%
M45 Zesztywniajace zapalenie stawdw kregostupa 1 0,00%
Razem 213 654 100%

[Zrédito: opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ]

10.2. Opinia Prezesa NFZ
W dniu 19.08.2026 r. otrzymano opinie Prezesa NFZ w zakresie przedmiotowych $wiadczen (pismo znak: NFZ-DSOZ-
WLS.421.4.2026 2026.439432.MP).

Zamieszczono w niej dane dotyczace liczby i wartosci $wiadczen endoprotezoplastyki pierwotnej czesciowej lub catkowitej
kolana w okresie 2024-06.2026 r. Okreslono je na podstawie ujetych w KSOZ wskazar oraz procedur stosowanych
w endoprotezoplastyce stawu kolanowego. Szczegdtowe wyniki przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 22. Wskazana w opinii Prezesa NFZ liczba i wartos$¢ swiadczen endoprotezoplastyki pierwotnej czesciowej lub catkowitej
zrealizowanych w okresie 2024-06.2026 .

Faktyczna Liczba Wartosc Srednia liczba < . L.
s . . . Srednia wartos¢
Typ .. krotnosc zrealizowanych zrealizowanych jednostek .
. Rok realizacji u n 3 A 3 zrealizowanego
endoprotezoplastyki zrealizowanych jednostek jednostek rozliczeniowych L . .
s . . . . L. X Swiadczenia
produktow rozliczeniowych rozliczeniowych na swiadczenie

2024 37799 584 043 460 796 715 069 15451 21078
catkowita 2025 37 199 576910470 796 659 114 15 509 21416
01-06.2026 18476 288 458 242 398 323 030 15613 21559
2024 3700 37 205 067 48 359 597 10055 13070
czesciowa 2025 4340 43707 934 60 069 326 10071 13841
01-06.2026 2619 26 693 143 36 661036 10192 13998

[Zrédto: opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie opinii Prezesa NFZ z dnia 19.08.2026 ]

W opinii zamieszczono takze prognozowang wysokos$¢ kosztéw oszacowang na podstawie zatozen przedstawionych
w KSOZ, z modyfikacja uwzgledniajaca nieco wyzsze odsetki endoprotezoplastyk wykonywanych przy uzyciu systeméw
robotowych (w opinii modyfikacje uzasadniono rosnaca liczbg dostepnych systeméw robotowych oraz znaczng liczba
os$rodkéw wykonujacych przedmiotowe zabiegi). Zgodnie z prognoza NFZ skutek finansowy po wprowadzeniu ocenianych
Swiadczen gwarantowanych po stronie ptatnika publicznego w perspektywie 5-letniej wyniesie od ok. 228 min do ok. 758
min PLN rocznie, a koszty inkrementalne - od ok. 99 min PLN w 1. roku refundacji do ok. 330 mln w 5. roku refundacji.

Wyniki prognozy NFZ przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 23. Prognozowane przez NFZ koszty wprowadzenia robotowej endoprotezoplastyki pierwotnej kolana - perspektywa 5-
letnia

Lata

Parametr
2027 2028 2029 2030 2031

Czesciowa endoprotezoplastyka pierwotna kolana

Odsetek populacji z zastosowaniem

systemu robotowego [%)] 15 30 40 45 50
Szacowana populacja 651 1302 1736 1953 2170
Wartos¢ reallzgql przy obecnej 8982023 17 964 046 23952061 26 946 068 2o 910076
wycenie [PLN]
Szacowana wartos¢ realizacji przy 10 258 149 38 516 298 51355064 57770447 44 193830

wycenie proponowanej w KSOZ [PLN]
Zmiana wartosci [PLN] 10276 126 20552252 27 403 003 30828 378 34253754

Catkowita endoprotezoplastyka pierwotna kolana

Odsetek populacji z zastosowaniem

systemu robotowego [%] 15 30 40 45 50
Szacowana populacja 5580 11 160 14 880 16 740 18 600
Wartos¢ realizadji przy obecne] 119 425 504 238 851 007 318 468 010 358 276 511 398 085012
wycenie [PLN]
Szacowana warto$c realizacji przy 208 149 512 416 299 025 555 065 366 (00448 557 403 831708

wycenie proponowanej w KSOZ [PLN]
Zmiana wartosci [PLN] 88 724 009 177 448 018 236 597 357 266172026 295746 696
[Zrédito: opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie opinii Prezesa NFZ z dnia 19.08.2026r.]

Ponadto w opinii Prezesa NFZ podkreslono, ze oceniana technologia stanowi nowoczesng alternatywe dla klasycznych
metod operacyjnych i w najblizszych latach moze sta¢ sie ztotym standardem. Zwrécono przy tym uwage, ze w przypadku
przedmiotowych $wiadczen ,nalezy rozwazy¢ odstapienie od okreslenia szczegétowych warunkéw realizacji oraz
klinicznych kryteriéw kwalifikacji dla chirurgii robotowej poszczegélnych narzadéw/ uktadéw narzadowych / choréb oraz
od wyodrebniania odrebnych produktéow rozliczeniowych. Z uwagi na wysokospecjalistyczny charakter ocenianej
technologii nalezy raczej okresli¢ ogdlne warunki/ umiejetnosci operatora/ doswiadczenia osrodka dla stosowania
systemow robotowych”.
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Prezes NFZ zauwazyt takze, ze ,na etapie opracowania planu finansowego NFZ na 2026 r. jak i w dalszej perspektywie,
projektowane regulacje nie byty znane i nie byty brane pod uwage przy opracowywaniu struktury kosztow $wiadczen
opieki zdrowotnej w planie finansowym Funduszu”. Wskazat takze, Zze przedmiotowe $wiadczenia nie zostaty wymienione
w zestawieniu projektéow regulacyjnych znajdujacych sie na réznych etapach prac legislacyjnych wraz z informacjami o ich
potencjalnym wptywie na koszty systemu w celu uwzglednienia ich w prognozie kosztéw NFZ na lata 2027-2029.

[Komentarz Agencji: analiza dostepnych dowodéw naukowych wskazuje na mniejszq dynamike wzrostu odsetka zabiegow
endoprotezoplastyki pierwotnej kolana wykonywanych z zastosowaniem systemu robotowego niz wskazana w opinii Prezesa NFZ.
W zwiqgzku z tym w analizie wptywu na budzet ptatnika zatozono mniejszy wzrost tego odsetka w poszczegdlnych latach analizy.
Szczegotowe szacunki przedstawiono w rozdziale 10.4].

10.3. Oszacowanie kosztéw wg KSOZ

W KSOZ zaproponowano realizacje przedmiotowego $wiadczenia w zakresie lecznictwa szpitalnego w ramach odrebnej
grupy JGP oznaczonej dodatkows literg "R" oraz kodem kierunkowym procedury (00.98). Zaproponowana wycena (przy
zatozeniu: 1 pkt =1,76 PLN) wynosi dla:

o Endoprotezoplastyki pierwotnej catkowitej kolana z zastosowaniem systemu robotowego: ok. 21 845 punktow,
co odpowiada kwocie 38 447 PLN,

o Endoprotezoplastyki pierwotnej czesciowej kolana z zastosowaniem systemu robotowego: ok. 17 342 punkty,
co odpowiada kwocie 30 522 PLN (koszt tego $wiadczenia nie obejmuje kosztu wyrobu medycznego (protezy),
analogicznie jak w przypadku klasycznej procedury endoprotezoplastyki czesciowej kolana).

Przy proponowanej wycenie $wiadczen szacowane catkowite wydatki ptatnika wyniosa od okoto 157 min PLN rocznie
(1. rok refundacji) do okoto 707 min PLN (5. rok refundacji) a koszty inkrementalne - od okoto 66,2 min PLN (1. rok
refundacji) do okoto 297,9 min PLN (5. rok refundaciji).

Wskazano przy tym, ze wstepne szacunki nie uwzgledniajg potencjalnych oszczednosci wynikajacych z nizszego odsetka
operacji rewizyjnych w populacji pacjentéw operowanych z uzyciem systemu robotowego - a tym samym z redukg;ji
wydatkéw ponoszonych na realizacje tych kosztownych i bardziej obciazajacych procedur.

10.4. Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia

104.1. Metodyka

Analiza dotyczy konsekwencji finansowych 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 (t. j. Dz.U. z 2023 r. poz. 870 z pézn. zm.) obejmujacych rozszerzenie katalogu swiadczen o $wiadczenia pn.:

o Endoprotezoplastyka pierwotna czeSciowa kolana z zastosowaniem systemu robotowego,
o Endoprotezoplastyka pierwotna catkowita kolana z zastosowaniem systemu robotowego.

Przedstawione w niniejszej analizie konsekwencje finansowe wprowadzenia proponowanych zmian stanowig koszt
inkrementalny, czyli réznice w kosztach pomiedzy scenariuszem ,nowym” a ,istniejacym”. W analizie wptywu na budzet
ptatnika (ang. Budget Impact Analysis, BIA) zastosowano podejscie przyjete w obowiazujacych wytycznych?®®, zgodnie
z ktérym analiza przedstawia przeptyw srodkow finansowych w czasie, a przedstawiane koszty nie sg dyskontowane.
Analiza oceny konsekwenciji finansowych zostata przeprowadzona w 3-letnim horyzoncie czasowym (lata 2027-2029).

Scenariusz istniejacy” - przedstawia szacowane koszty NFZ zwigzane z konwencjonalnymi zabiegami
endoprotezoplastyki pierwotnej czesSciowej i catkowitej kolana aktualnie finansowanymi ze $rodkéw publicznych.

215 Agencja  Oceny Technologii  Medycznych i Taryfikacji. (2016). Wytyczne oceny technologii medycznych. Wersia  3.0. Pozyskano z:
https://www.aotm.gov.pl/media/2020/07/20160913_Wytyczne_ AOTMIT-1.pdf, dostep z 8.10.2025r.
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W ramach tego scenariusza zatozono brak odrebnego finansowania zabiegdw z wykorzystaniem systeméw robotowych
(zabiegi takie moga by¢ wykonywane, ale ich wycena jest analogiczna do wyceny zabiegéw konwencjonalnych).

Scenariusz ,nowy” - przedstawia szacowane koszty NFZ zwigzane z objeciem finansowaniem ze $rodkéw publicznych
whioskowanych $wiadczeh. W scenariuszu zatozono wycene zabiegéw robotowych wyzszg niz wykonywanych metoda
konwencjonalng (szczegdty przedstawiono w dalszej czesci analizy).

Oszacowania kosztéw w ramach BIA dokonano przy uwzglednieniu najbardziej prawdopodobnych wartosci parametréw
wejsciowych (analiza podstawowa) oraz zakresu ich zmiennosci (warianty minimalny i maksymalny w ramach analizy
wrazliwosci).

Liczbe pacjentéw, ktérzy otrzymajg $wiadczenia uwzglednione w analizie okreslono na podstawie prognozy wykonanej
z wykorzystaniem danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ z lat 2021-2025. W obliczeniach uwzgledniono

pacjentow ze wskazaniami wymienionymi w zleceniu MZ (ich szczegotowe zestawienie przedstawiono w rozdziale 4.1),
u ktérych wykonano jedna z ponizszych procedur okreslonych kodem ICD-9 (wykorzystano dane dla krotnosci procedur):

o dla endoprotezoplastyki pierwotnej czeéciowej: 81.541 Endoproteza pierwotna stawu kolanowego -
jednoprzedziatowa,

o dla endoprotezoplastyki pierwotnej catkowitej: 81.542 Endoproteza pierwotna stawu kolanowego -
dwuprzedziatowa lub 81.543 Endoproteza pierwotna stawu kolanowego - tréjprzedziatowa.

Prognozowang liczbe pacjentéw kwalifikujgcych sie do przedmiotowych $wiadczenn oszacowano z wykorzystaniem
modelu regresji liniowej.

10.4.2. Zatozenia analizy

W ramach analizy wptywu na budzet ptatnika publicznego przyjeto zatozenia na podstawie zidentyfikowanych dowodéw
naukowych, analizy danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ i informacji zawartych w KSOZ. Uwzgledniono
nastepujace parametry:
o liczebnos¢ populacji w 3-letnim horyzoncie czasowym wraz z okre$leniem populacji w wariancie podstawowym,
minimalnym i maksymalnym;
o w scenariuszu ,nowym"” odsetki pacjentéw poddanych endoprotezoplastyce pierwotnej kolana z zastosowaniem
systemu robotowego w tacznej liczbie pacjentéw, u ktérych wykonano endoprotezoplastyke pierwotng kolana,
o W scenariuszu ,istniejacym” i ,nowym" koszt $wiadczen wykonywanych w ramach grup JGP wykorzystywanych
do rozliczenia zabiegdw endoprotezoplastyki kolana wykonywanej metoda konwencjonalna, tj. grup:
o HO1 Endoprotezoplastyka tokcia, barku, nadgarstka, stawu skokowo-goleniowego, pierwotna czesciowa
kolana,
o H15 Endoprotezoplastyka pierwotna catkowita kolana;
koszt $wiadczen obliczono na podstawie aktualnej wyceny punktowej ww. grup i $redniej wartosci punktu
rozliczeniowego dla tych grup;

o W scenariuszu ,nowym” koszty zabiegdw z wykorzystaniem systemu robotowego oszacowane w ramach
wstepnej wyceny $wiadczen przeprowadzonej przez Wydziat Taryfikacji AOTMIT.

W obu scenariuszach koszty oszacowano przy uwzglednieniu najbardziej prawdopodobnych wartosci paramentéw
wejéciowych - analiza podstawowa oraz w ramach analizy wrazliwosci (warianty minimalny i maksymalny). Szczegétowe
informacje dotyczace wartosci parametréw wykorzystanych w analizie wraz ze zrédtami danych przedstawiono
w ponizszej tabeli.

Tabela 24. Zatozenia przyjete w analizie wptywu na budzet ptatnika publicznego

Zmienna Wartosci Zr6dto danych i komentarz
Catkowita liczebnos¢ populacji 4 . P K i i lini . .
W wariancie podstawowym - Szczegbtowe oszacowania w rognoza wykonana metodg analizy regresji liniowej na podstawie
rozdziale 10.4.3 ponizej danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ z lat 2021-2025.

scenariusz ,istniejacy” i ,nowy”
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Zmienna Wartosci Zrédto danych i komentarz
Catkowita liczebnos¢ populacii Oszacowanie przeprowadzono z wykorzystaniem liczby krotnosci
W wariancie minimalnym - procedur endoprotezoplastyki pierwotnej czesciowej i catkowitej
scenariusz istniejacy” i ,nowy” kolana, tj.: procedur wg ICD-9 81.541, 81.542 i 81.543.

W  analizie wrazliwosci uwzgledniono prawdopodobny zakres

Catkowita liczebnos¢ populadji zmiennosci liczby pacjentéw +10%.

w wariancie maksymalnym -
scenariusz ,istniejacy” i ,nowy”

Odsetki pacjentéw z populacji | 2027 r.: 8,90% Oszacowanie na podstawie danych dotyczacych dynamiki wzrostu
catkowitej kwalifikujacej sie do | 2028r.:12,70% odsetka  pacjentéw, u ktérych  przeprowadzono  zabieg
endoprotezoplastyki kolana 2029 r: 16.30% endoprotezoplastyki kolana z wykorzystaniem systemu robotowego
otrzymujacych zabiegi T zamieszczonych w raporcie AAOS AJRR 20252%,
endoprotezoplastyki z Jako wartos$¢ wyjsciowa przyjeto warto$¢ 5,4% wskazang w raporcie
wykorzystaniem systemu dotyczacym rozwoju chirurgii robotowej w Polsce?'” jako odsetek
robotowego w poszczegolnych zabiegéw endoprotezoplastyki pierwotnej kolana wykonanych
latach w wariapcie z zastosowaniem robota w 2025 r. Odsetki zabiegéw robotowych
podstawowym - scenariusz ekstrapolowano na lata prognozy (2027-2029) w oparciu o dynamike
,nowy” wzrostu przedstawiong w raporcie AAOS AJRR 2025.

Odsetki pacjentéw z populacji | 2027 r.: 6,32% Zrédto danych analogiczne do powyzszego.

catkowitej kwalifikujacej sie do | 2028r.:7,37% Jako warto$¢ wyjsciowa przyjeto wartos$¢ 2,1% wynikajaca z analizy
endoprotezoplastyki kolana | 5059 1. 1041% danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ dla 2025 r. (dla takiego
otrzymujacych zabiegi ' odsetka zabiegéw endoprotezoplastyki pierwotnej kolana w 2025 r.
endoprotezoplastyki z raportowano procedure sprawozdawczg 00.98 Leczenie chirurgiczne
wykorzystaniem systemu z zastosowaniem systemu robotowego). Odsetki zabiegdw
ro})qtowego wo wariancie robotowych ekstrapolowano na lata prognozy (2027-2029) w oparciu
minimalnym - scenariusz ,nowy” o dynamike wzrostu zamieszczong w raporcie AAOS AJRR 2025

(wartosc 2,1% w 2025 r. w Polsce jest najblizsza wartosci 1,8% w USA
dla 2017 r. - zastosowano mnoznik 1,17 wynikajacy z réznicy miedzy

odsetkami).
Odsetki pacjentéw z populacji | 2027 r.: 10,00% Prognozowane odsetki pacjentéw wskazane w KSOZ.
catkowitej kwalifikujacej sie do | 2028 r.: 1500%
endopro.tezoplastykl kol(:ana. 2029 r: 25.00%
otrzymujacych zabiegi
endoprotezoplastyki z
wykorzystaniem systemu
robotowego W  wariancie
maksymalnym -  scenariusz
»nowy”
Wartos¢ punktowa grup JGP, w | HO1 (endoprotezoplastyka Wartos¢ punktowa grup JGP wskazanych w zarzadzeniu
ktérych rozliczane s zabiegi | pierwotna czesciowa): 8 365 nr 46/2026/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 30 kwietnia 2026 r.218
endoprotezoplastyki pierwotnej | punktow
kolana - scenariusz ,istniejacy” i | H15 (endoprotezoplastyka
»nowy” pierwotna catkowita): 12 890
punktéw
Srednia warto$¢ punktu dla | HO1: 1,70 PLN Dane sprawozdawczo-rozliczeniowe NFZ, stan na sierpier 2026 r.
rozliczen w ramach grup JGP | H15:1,38 PLN
uwzglednionych w analizie -
scenariusz ,istniejacy” i ,nowy".
Koszt ocenianych swiadczen - | Endoprotezoplastyka pierwotna z Wstepna wycena ocenianych $wiadczen przeprowadzona przez
wariant podstawowy i | wykorzystaniem systemu Wydziat Taryfikacji AOTMIT.
minimalny, scenariusz ,nowy” robotowego: W ramach wariantu podstawowego i minimalnego wykorzystano
o  czeSciowa: 19 472 PLN (bez wariant wyceny uwzgledniajacy koszty amortyzacji naliczane od
kosztu endoprotezy) wktadu wtasnego swiadczeniodawcy, z uwzglednieniem rozliczenia
o  catkowita: 26 403 PLN (w tym | Przychodu z dotacji neutralizujacego koszt amortyzacji czesci systemu
koszt endoprotezy) robotowego sfinansowanej srodkami zewnetrznymi.

216 American Academy of Orthopaedic Surgeons, American Joint Replacement Registry. (2025). The 12th Annual Report of the AJRR on Hip and Knee Arthroplasty.
Pozyskano z: https://www.aaos.org/registries/publications/ajrr-annual-report/, dostep z 29.09.2026 r.

217 Jakubiak K. (2026). Chirurgia robotowa 2026. Modern Healthcare Institute. Pozyskano z: https://www.mzdrowie.pl/wp-content/uploads/2026/07/05-raport-
roboty-2026-www.pdf, dostep z 29.09.2026r.
218 Zarzqdzenie nr 46/2026/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 30 kwietnia 2026 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i redlizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne

oraz leczenie szpitalne - Swiadczenia wysokospecjalistyczne (tekst ujednolicony). Pozyskano z: https.//baw.nfz.gov.pl/NFZ/document/44042/, dostep z 29.09.2026
r.
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Zmienna

Wartosci

Zrédto danych i komentarz

Koszt ocenianych swiadczen -
wariant maksymalny, scenariusz

»”

»NOWY

Endoprotezoplastyka pierwotna z
wykorzystaniem systemu
robotowego:
o  czeSciowa: 24 147 PLN (bez
kosztu endoprotezy)

o  catkowita: 31 058 PLN (w tym

Wstepna wycena ocenianych $wiadczen przeprowadzona przez
Wydziat Taryfikacji AOTMIT.

W ramach wariantu maksymalnego wykorzystano wariant wyceny
uwzgledniajacy koszty amortyzacji naliczane od catej wartosci
poczatkowej systemu robotowego, niezaleznie od Zrédta
finansowania inwestyciji.

koszt endoprotezy)

[Zrédito: opracowanie whasne AOTMIT]

10.4.3. Liczba pacjentow

Scenariusz ,istniejacy”

W ponizszej tabeli przedstawiono prognozowang na podstawie danych NFZ liczbe pacjentéw w scenariuszu ,istniejacym”.
Otrzymaija oni zabiegi endoprotezoplastyki rozliczane w grupach JGP HO1 i H15.

Tabela 25. Szacowana liczba pacjentéw - scenariusz ,istniejacy”

Rok Wariant minimalny Wariant podstawowy Wariant maksymalny
Endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa
2027 5018 5575 6133
2028 5547 6163 6779
2029 6075 6750 7425
Razem 16 640 18488 20337
Endoprotezoplastyka pierwotna catkowita
2027 41118 45 687 50256
2028 43556 48 396 53236
2029 45995 51106 56217
Razem 130 669 145 189 159 709
Endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa i catkowita
2027 46 136 51262 56 389
2028 49103 54 559 60015
2029 52070 57 856 63 642
Razem 147 309 163 677 180046

[Zrédito: opracowanie wiasne AOTMIT]
Scenariusz ,nowy”

taczna liczba pacjentow w scenariuszu ,nowym” jest rowna liczbie pacjentéw w scenariuszu ,istniejgcym”. Czes¢ z nich,
zamiast endoprotezoplastyki pierwotnej kolana wykonanej metoda konwencjonalng, zostanie poddana zabiegowi
z wykorzystaniem systemu robotowego, w ramach nowego $wiadczenia (w proporcji zgodnej z parametrami wskazanymi
w Tabela 24). Szczegdtows liczbe pacjentdw w ramach scenariusza ,nowego” przedstawiono w tabeli ponize;j.

Tabela 26. Szacowana liczba pacjentéw - scenariusz ,nowy”

Rok Rodzaj zabiegu Wariant minimalny Wariant podstawowy Wariant maksymalny
Endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa
konwencjonalny 4701 5079 5520
2027
robotowy 317 496 613
konwencjonalny 5138 5380 5762
2028
robotowy 409 783 1017
konwencjonalny 5442 5650 5569
2029
robotowy 633 1100 1856
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i robotowy

Rok Rodzaj zabiegu Wariant minimalny Wariant podstawowy Wariant maksymalny
Razem 16 640 18488 20337
Endoprotezoplastyka pierwotna catkowita
2027 konwencjonalny 38520 41 621 45230
robotowy 2598 4066 5026
2028 konwencjonalny 40 345 42 250 45251
robotowy 3211 6146 7985
2029 konwencjonalny 41206 42776 42 163
robotowy 4789 8330 14 054
Razem 130 669 145 189 159 709
Endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa i catkowita
2027 konwencjonalny 43221 46700 50750
robotowy 2915 4562 5639
2028 konwencjonalny 45483 47 630 51013
robotowy 3620 6929 9002
2029 konwencjonalny 46 648 48 426 47732
robotowy 5422 9430 15910
e konwencjonalny 135352 142756 149 495
robotowy 11957 20921 30551
Razem 2027-2029, konwencjonalny 147 309 163677 180 046

[Zrédto: opracowanie wtasne AOTMIT]

10.4.4.

Wyniki analizy

Oszacowania kosztéw w scenariuszu ,istniejgcym” oraz ,nowym” dokonano zgodnie z przyjetymi w analizie zatozeniami

(patrz powyzej).

Scenariusz ,istniejacy”

Koszty scenariusza ,istniejgcego” stanowia iloczyn:

o prognozowanej liczby zabiegdw endoprotezoplastyki pierwotnej czesciowej lub catkowitej, rozliczanych
w grupach JGP HO1 i H15 w przedmiotowych wskazaniach oraz

o ich kosztu oszacowanego na podstawie wyceny punktowej poszczegdlnych grup JGP i $redniej wartosci punktu
okreslonej na podstawie danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ.

Wyniki analizy przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 27. Szacowane koszty - scenariusz "istniejacy”

Koszty [PLN]
Rok
Wariant minimalny Wariant podstawowy Wariant maksymalny

Endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa
2027 71358 469 79 279 288 87214327
2028 78881114 87 640 942 96 400 770
2029 86389 538 95988 375 105587 213
Razem 236629 121 262908 605 289202 310

Endoprotezoplastyka pierwotna catkowita
2027 731415 208 812 689 493 893963779
2028 774782 839 860877727 946 972 615
2029 818 168 259 909 083 749 999 999 239
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Koszty [PLN]
Rok
Wariant minimalny Wariant podstawowy Wariant maksymalny
Razem 2324366 306 2582650969 2840935633
Endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa i catkowita
2027 802773677 891968781 981178 106
2028 853 663 953 948 518 669 1043373385
2029 904 557 797 1005072 124 1105586 452
Razem 2560995427 2845559 574 3130137943

[Opracowanie wiasne AOTMIT]

Scenariusz ,nowy”

Koszty scenariusza ,nowego” uwzgledniajg pacjentow poddawanych zabiegom endoprotezoplastyki pierwotnej
czesciowej lub catkowitej z uwzglednieniem techniki operacyjnej. U czesci z nich zabieg zostanie wykonany metoda
konwencjonalng, u pozostatych - z zastosowaniem systemu robotowego jako nowego wyodrebnionego $wiadczenia.
Liczbe pacjentéw poddanych poszczegdlnym typom zabiegdw zamieszczono w Tabela 26.

Koszty scenariusza ,nowego” stanowig sume iloczynéw:

o prognozowanej liczby zabiegéw endoprotezoplastyki pierwotnej czesciowej lub catkowitej, wykonywanej metoda
konwencjonalng lub z zastosowaniem systemu robotowego, oraz

o ich kosztu oszacowanego na podstawie wyceny punktowej poszczegdlnych grup JGP i Sredniej wartosci punktu
okreslonej na podstawie danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ (dla zabiegéw konwencjonalnych) oraz
wstepnej wyceny zabiegdw z wykorzystaniem systemu robotowego wykonanej przez Wydziat Taryfikacji
AOTMIT.

Wyniki analizy przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 28. Szacowane koszty - scenariusz "nowy"

Koszty [PLN]
Rok Rodzaj zabiegu
Wariant minimalny Wariant podstawowy Wariant maksymalny

Endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa
konwencjonalny 66850571 72 225920 78497 160
2027 robotowy 6172 624 9658112 14802111
2028 konwencjonalny 73064 929 76 506 290 81938521
robotowy 7 964 048 15246 576 24 557 499
konwencjonalny 77 387 961 80345825 79 193 965
2029 robotowy 12325776 21419 200 44 816 832
Razem 243765909 275401923 323806088

Endoprotezoplastyka pierwotna catkowita
2027 konwencjonalny 685201 464 740 362 672 804 560 286
robotowy 68 594 994 107 354 598 156 097 508
2028 konwencjonalny 717 664 929 751551450 804 933 838
robotowy 84780033 162272 838 247998 130
2029 konwencjonalny 732980 569 760908 043 750003 877
robotowy 126 443 967 219 936 990 436489 132
Razem 2415 665 956 2742386 591 3200082771

Endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa i catkowita
2027 konwencjonalny 752052035 812 588 592 883057 446
robotowy 74767 618 117012710 170899 619
2028 konwencjonalny 790729 858 828057 740 886 872 359
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Koszty [PLN]
Rok Rodzaj zabiegu
Wariant minimalny Wariant podstawowy Wariant maksymalny
robotowy 92744081 177 519 414 272 555 629
2029 konwencjonalny 810368 530 841 253 868 829 197 842
robotowy 138769 743 241 356 190 481 305 964
. konwencjonalny 2353150423 2481900 200 2599 127 647
azem
robotowy 306 281 442 535888 314 924761212
B A T YE TR 2659 431 865 3017788514 3523888 859
i robotowy

[Opracowanie wtasne AOTMIT]

10.4.5. Koszty inkrementalne

Koszt inkrementalny, czyli konsekwencje finansowe wprowadzenia proponowanych zmian, stanowigce réznice w kosztach
pomiedzy scenariuszem ,nowym” a ,istniejagcym”, przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 29. Szacowane koszty inkrementalne zwigzane z objeciem ocenianych swiadczen finansowaniem ze srodkéw publicznych

Koszty [PLN]
Rok
Wariant minimalny Wariant podstawowy Wariant maksymalny
Endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa
2027 1664726 2 604 744 6084 944
2028 2147 863 4111924 10095 250
2029 3324199 5776 650 18423584
Razem 7 136 788 12493318 34603778
Endoprotezoplastyka pierwotna catkowita
2027 22381250 35027777 66 694015
2028 27 662 123 52946 561 105 959 353
2029 41256 277 71761284 186 493 770
Razem 91299 650 159 735 622 359 147 138
Endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa i catkowita
2027 24045976 37632521 72778 959
2028 29 809 986 57 058 485 116 054 603
2029 44 580476 77 537 934 204 917 354
Razem 98436438 172 228 940 393750916
[Opracowanie wtasne AOTMIT]
10.4.6. Ograniczenia

W analizie nie uwzgledniono kosztéw leczenia powiktan, rewizji, potencjalnego krétszego czasu hospitalizacji oraz
ewentualnych réznic w skutecznosci i bezpieczenstwie zabiegdw endoprotezoplastyki z wykorzystaniem systemu
robotowego i zabiegow konwencjonalnych. Wynika to m.in. z mozliwosci wykonania zabiegu z zastosowaniem
przynajmniej kilku systemoéw robotowych réznigcych sie uzyskiwanymi wynikami dla czesci punktéow koricowych oraz
braku wynikéw badan z dtugim horyzontem czasowym. Moze to miec¢ znaczenie m.in. w kontekscie ryzyka koniecznosci
przeprowadzenia operacji rewizyjnej (zgodnie z czescia dostepnych Zrédet naukowych oraz opiniami ekspertéw i KSOZ
wstepne wyniki badan wskazuja na potencjalnie nizsze ryzyko rewizji po wykonaniu robotowej endoprotezoplastyki
pierwotnej).

Dane w zakresie dynamiki wzrostu odsetka zabiegéw robotowych w poszczegdlnych latach zostaty pozyskane z raportu
dotyczacego systemu opieki zdrowotnej w USA. Dynamika wzrostu odsetka takich zabiegéw w Polsce moze byc
odmienna. Nalezy przy tym zauwazy¢, ze réwniez inne dostepne dowody naukowe analizujgce dane z réznych krajow,
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wtym Norwegii i Kanady, wskazujg na zblizone tempo wzrostu liczby endoprotezoplastyk pierwotnych kolana
z wykorzystaniem systemu robotowego - pomimo dos$¢ wyraznego wzrostu w kolejnych latach stanowig one nie wiecej
niz kilka - kilkanascie procent wszystkich zabiegéw (m.in.: CIHI 202622, Furnes 2025%2°, Gordon 2025221, Wang 2022222,
Boylan 2018223),

Analize przeprowadzono w 3-lethim horyzoncie czasowym. Z uwagi na istotny wzrost odsetka robotowych
endoprotezoplastyk pierwotnych kolana wskazywany m.in. w ww. publikacjach nie mozna wykluczy¢ jego dalszego
wzrostu w kolejnych latach.

Wycena ocenianych $wiadczen wykorzystana w analizie oparta jest na wstepnych kalkulacjach przygotowanych przez
Wydziat Taryfikacji AOTMIT i moze ulec zmianie na dalszych etapach procesu wyceny.

10.4.7. Podsumowanie

Analiza wptywu na budzet zostata przeprowadzona z perspektywy ptatnika publicznego w 3-letnim horyzoncie czasowym
(lata 2027-2029). W jej ramach oszacowano koszty w scenariuszu ,istniejagcym” i scenariuszu ,nowym” oraz koszty
inkrementalne zwigzane z finansowaniem nowych $wiadczen.

W obu scenariuszach dokonano oszacowania kosztéw w 3 wariantach: podstawowym, uwzgledniajgcym najbardziej
prawdopodobne wartosci parametréw wykorzystanych w analizie oraz minimalnym i maksymalnym, w ktérych
uwzgledniono zakres wartosci odzwierciedlajgcy niepewnosé oszacowania:

o liczebnosci populacji catkowitej,

o dynamiki wzrostu odsetka pacjentéw otrzymujacych zabiegi endoprotezoplastyki z zastosowaniem systemu
robotowego,

o kosztu ocenianych $wiadczen.
Populacja

Szacowana catkowita liczba pacjentéw w obu scenariuszach, ,istniejacym” i ,nowym”, jest identyczna i w wariancie
podstawowym analizy wynosi:

o endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa: 1. rok: 5 575, 2. rok: 6 163, 3. rok: 6 750 pacjentow;

o endoprotezoplastyka pierwotna catkowita: 1. rok: 45 687, 2. rok: 48 396, 3. rok: 51 106 pacjentdw;

o facznie: 1.rok: 51 262, 2. rok: 54 559, 3. rok: 57 856 pacjentow.
W scenariuszu ,nowym” liczba pacjentéw otrzymujacych poszczegdlne rodzaje $wiadczerh w wariancie podstawowym
Wynosi:

o metoda konwencjonalna:

o endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa: 1. rok: 5 079, 2. rok: 5 380, 3. rok: 5 650 pacjentow;
o endoprotezoplastyka pierwotna catkowita: 1. rok: 41 621, 2. rok: 42 250, 3. rok: 42 776 pacjentéw;
o facznie: 1. rok: 46 700, 2. rok: 47 630, 3. rok: 48 426 pacjentow;

o zzastosowaniem systemu robotowego:

o endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa: 1. rok: 496, 2. rok: 783, 3. rok: 1 100 pacjentéw;

219 Canadian Institute for Health Information. (2026). Hip and Knee Replacements in Canada: CJRR Annual Report, 2024-2025. Ottawa, ON.

220 Fyrnes, O., Gjertsen, J.E., Kristensen, T.B., Inderhaug, E., Gundersen, T., Hole, R.M., Krukhaug, Y., Dybvik, E., Stensvik, S., Kvinnesland, I.A., Mulpuri, KA., Solberg,
M., Fenstad, A.M. (2025). Norwegian National Network for Arthroplasty and Hip Fractures. Annual Report 2025. ISBN: 978-82-91847-30-6.

221 Gordon, A. M., Nian, P., Baidya, J., & Mont, M. A. (2025). Trends of robotic total joint arthroplasty utilization in the United States from 2010 to 2022: a nationwide
assessment. Journal of robotic surgery, 19(1), 155. https://doi.org/10.1007/s11701-025-02313-5.

222 Wang, J. C., Piple, A. S., Hill, W. J., Chen, M. S., Gettleman, B. S., Richardson, M., Heckmann, N. D., & Christ, A. B. (2022). Computer-Navigated and Robotic-Assisted
Total Knee Arthroplasty: Increasing in Popularity Without Increasing Complications. The Journal of arthroplasty, 37(12), 2358-2364.
https://doi.org/10.1016/j.arth.2022.06.014.

223 Boylan, M., Suchman, K., Vigdorchik, J., Slover, J., & Bosco, J. (2018). Technology-Assisted Hip and Knee Arthroplasties: An Analysis of Utilization Trends. The
Journal of arthroplasty, 33(4), 1019-1023. https://doi.org/10.1016/j.arth.2017.11.033.
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o endoprotezoplastyka pierwotna catkowita: 1. rok: 4 066, 2. rok: 6 146, 3. rok: 8 330 pacjentéw;
o facznie: 1.rok: 4 562, 2. rok: 6 929, 3. rok: 9 430 pacjentow.

Koszty
Szacowane koszty w wariancie podstawowym wynosza:
o W scenariuszu ,istniejacym”: 1. rok: 892,0 min PLN, 2. rok: 948,5 min PLN, 3. rok: 1,005 mld PLN, tacznie:
2,845 mld PLN (w tym endoprotezoplastyka czesciowa: 263 min PLN, catkowita: 2,582 mid PLN);

o w scenariuszu ,nowym”: 1. rok: 929,6 min PLN, 2. rok: 1,005 mid PLN, 3. rok: 1,083 mid PLN, tacznie: 3,018
mlid PLN (w tym endoprotezoplastyka czesciowa: 275,4 min PLN, catkowita: 2,742 mid PLN).

Koszty inkrementalne

Wprowadzenie ocenianych zmian do rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu
leczenia szpitalnego wiaze sie z dodatkowymi kosztami dla ptatnika publicznego (NFZ) we wszystkich latach analizy.

Koszty inkrementalne w wariancie podstawowym wynosza:

o 1. rok: 37,6 min PLN, 2. rok: 57,1 min PLN, 3. rok: 77,5 min PLN, tacznie: 172,2 min PLN (w tym
endoprotezoplastyka czesciowa: 12,5 min PLN, catkowita: 159,7 min PLN).

Whyniki inkrementalne analizy wrazliwosci, zaréwno w wariancie minimalnym, jak i maksymalnym, rowniez wskazuja, ze
wprowadzenie ocenianych zmian w rozporzadzeniu MZ wigze sie z dodatkowymi kosztami dla ptatnika publicznego
w kazdym roku analizy. Koszty inkrementalne wynosza odpowiednio:

o wariant minimalny: 1. rok: 24,0 min PLN, 2. rok: 29,8 min PLN, 3. rok: 44,6 min PLN, facznie: 98,4 min PLN,

o wariant maksymalny: 1. rok: 72,8 min PLN, 2. rok: 116,1 mIn PLN, 3. rok: 204,9 mIn PLN, tacznie: 393,8 min PLN.
Nalezy przy tym zauwazy¢, ze w perspektywie dtuzszej niz 3-letnia mozliwy jest dalszy wzrost kosztéw w przypadku
utrzymujacego sie wzrostu populacji kwalifikujacej sie do zabiegdw endoprotezoplastyki pierwotnej kolana i dalszego
wzrostu udziatu zabiegéw wykonywanych z zastosowaniem systemu robotowego. Mozliwa jest takze zmiana tempa

upowszechnienia ocenianej technologii w przypadku wprowadzenia wyzszej taryfy dla zabiegéw wykonywanych
z zastosowaniem systemu robotowego.
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11. Potencjat wykonawczy

Infrastruktura

Zgodnie z danymi pochodzacymi z raportu dotyczacego wykorzystania chirurgii robotowej w Polsce oraz opiniami
ekspertéw klinicznych w latach 2025-2026 zabiegi wspomaganej robotowo endoprotezoplastyki kolana wykonywato
28 szpitali posiadajacych 36 systemdw robotowych (w tym 4 systemy/jednostki dostepne czasowo, tzw. lotne). Liczba
realizowanych procedur systematycznie wzrasta - wedtug ww. raportu branzowego w 2025 r. wykonano 2 360
robotowych endoprotezoplastyk kolana (w tym: catkowitych, czeSciowych i rewizyjnych), co stanowito ok. 5,4% wszystkich
wykonanych endoprotezoplastyk kolana (wzrost 0 1,9% w stosunku do roku 2024 i 3,5% wzgledem roku 2023)224225,

Liczbe systeméw robotowych stosowanych w Polsce wraz odsetkami wykonanych z ich uzyciem zabiegéw
endoprotezoplastyki kolana przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 30. Systemy robotowe wykorzystywane w Polsce w 2025 r. w zabiegach endoprotezoplastyki kolana

System robotowy Liczba jednostek w Polsce kRS mbo::;g;g;r;iﬁzzﬁzgz I‘jls;yé(zl;o:?na A
CORI (Smith & Nephew) 13 (w tym 9 statych i 4 lotne/czasowe) 21%
ROSA (Zimmer Biomet) 11 42%
MAKO (Stryker) 4 21%
VELYS (Johnson & Johnson) 4 9%
OMNIBotics (Corin) 4 8%
SkyWaII.<er (MicroPort NaviBot 1 Brak danych - jednostka wypoZyc.zo.na na .kilka miesiecy,
International LLC) obecnie system w Polsce nie jest uzywany

[Zrédito: opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie raportu Jakubiak, K. (2026). Chirurgia robotowa 2026. Modem Healthcare Institute. Pozyskano z:
https://www.mzdrowie.pl/wp-content/uploads/2026/07/05-raport-roboty-2026-www.pdf, dostep z 14.07.2026 r. i opinii ekspertow przekazanych do
niniejszego zlecenia]

Analiza rozmieszczenia systeméw robotowych wskazuje, ze technologia ta jest wykorzystywana przede wszystkim
w os$rodkach o najwyzszym wolumenie endoprotezoplastyk stawu kolanowego ogétem. Sugeruje to, ze wdrazanie robotyki
jest zwigzane z wysokim stopniem specjalizacji oraz duzg skalg realizowanych sSwiadczen. Ze wzgledu na brak
szczegbtowych i petnych danych dotyczacych liczby zabiegdéw wspomaganych robotowo wykonywanych
w poszczegolnych jednostkach, nie jest jednak mozliwe okreslenie udziatu tych procedur w catkowitej dziatalnosci
Swiadczeniodawcdw. Wysoki wolumen wykonywanych endoprotezoplastyk stawu kolanowego moze natomiast stanowié
posredni wskaznik do$wiadczenia klinicznego i potencjatu do efektywnego wykorzystania technologii robotowe;.
Wskazuja na to wnioski z przegladu analiz ekonomicznych, zgodnie z ktérymi wolumen wykonywanych zabiegéw jest
jednym z najistotniejszych czynnikéw decydujacych o optacalnosci systemow robotowych (szczegdty przedstawiono
w rozdziale 9.1).

Na ponizszym rysunku przedstawiono liczbe i rozmieszczenie poszczegélnych systeméw robotowych wykorzystywanych
w Polsce do endoprotezoplastyki kolana.

224 opinie ekspertéw przekazane do niniejszego zlecenia

225 Jakubiak, K. (2026). Chirurgia robotowa 2026. Modern Healthcare Institute. Pozyskano z: https://www.mzdrowie.pl/wp-content/uploads/2026/07/05-raport-
roboty-2026-www.pdf, dostep z 14.07.2026 .
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Uwaga: liczba kropek odpowiada liczbie robotéw danego typu w danym wojewddztwie.

Rysunek 1. Liczba i rozmieszczenie systeméw robotowych stosowanych w Polsce do endoprotezoplastyki kolana

[Zrédio: opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie: Jakubiak K. (2026). Chirurgia robotowa 2026. Modem Healthcare Institute. Pozyskano z:
https://www.mzdrowie.pl/wp-content/uploads/2026/07/05-raport-roboty-2026-www.pdf, dostep z 14.07.2026 r. i opinii ekspertow]

Rysunek wygenerowany z uzyciem sztucznej inteligencji na podstawie danych z ww. zrédet.

W opinii ekspertéw liczba robotowych endoprotezoplastyk kolana bedzie systematycznie rosta. Jako uzasadnienie
wskazano dane z rejestréw miedzynarodowych, zgodnie z ktérymi w USA pomiedzy 2012 a 2023 r. liczba zabiegéw
wykonywanych robotowo wzrosta 6-cio krotnie, a w Australii ponad 50% catkowitych i cze$ciowych endoprotezoplastyk
kolana jest wykonywanych obecnie w asyscie robotowej?2¢. Eksperci przewiduja, Zze przy petnym wykorzystaniu obecnej
infrastruktury roczna liczba operacji wspomaganych robotem mogtaby wzrosngé do ok. 4-6tys., natomiast po
wprowadzeniu nowych $wiadczen finansowanych ze srodkéw publicznych mogtaby siegnaé¢ ok. 10-16 tys., przy czym
dominujacym zabiegiem bytaby endoprotezoplastyka catkowita kolana.

Personel

W latach 2020-2026 liczba lekarzy specjalistéw w dziedzinie ortopedii i traumatologii narzadu ruchu systematycznie
wzrastata - szczegbty przedstawiono w ponizszej tabeli.

226 Przypis Andlityka: naleZy przy tym zauwazy<, ze w Australii znaczqca liczba zabiegéw robotowych jest wykonywana w ramach prywatnego ubezpieczenia
zdrowotnego.
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Tabela 31. Liczba lekarzy wykonujacych zawéd w ramach specjalizacji ortopedia i traumatologia narzadu ruchu w latach 2020-
2026

Specjalizacja lekarska 2020727 | 2021%% | 2022%%° | 2023%% 20247 2025%%2 2026%%

Ortopedia i traumatologia narzadu ruchu 4232 4336 4491 4534 4674 4720 4777
Zmiana (%) w stosunku do roku poprzedniego - 246 % 3,57% 0,96% 3,09% 0,98% 1,21%
Zmiana (%) w stosunku do roku 2020 - 2,46% 6,12% 7,14% 10,44% 11,54% 12,88%

[Zrédito: opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie danych Naczelnej Izby Lekarskiej z lat 2020-2026]

W Polsce nie funkcjonuje publiczny ogdlnokrajowy rejestr lekarzy specjalistéw ortopedii i traumatologii narzadu ruchu
posiadajacych udokumentowane i certyfikowane przeszkolenie w zakresie stosowania systeméw robotowych
wykorzystywanych w endoprotezoplastyce stawu kolanowego. Certyfikacja operatoréw jest prowadzona indywidualnie
przez producentéw poszczegdlnych systemdw. W zwigzku z tym nie jest mozliwe wiarygodne okreslenie aktualnej liczby
lekarzy posiadajacych certyfikacje do obstugi systemoéw robotowych w Polsce.

Analiza potencjatu podmiotéw realizujacych swiadczenia endoprotezoplastyki pierwotnej kolana czesciowej i catkowitej

Jednym z wymogéw jakosciowych w zakresie realizacji przedmiotowych $wiadczen zaproponowanych przez Konsultanta
krajowego w dziedzinie ortopedii i traumatologii ruchu jest wykonywanie przez $wiadczeniodawcdéw przynajmniej
200 zabiegéw endoprotezoplastyki kolana rocznie, w tym przynajmniej 40 zabiegéw endoprotezoplastyki czeSciowej dla
Swiadczenia jej dotyczacego. Zgodnie z danymi sprawozdawczo-rozliczeniowymi NFZ wymog ten spetnia nastepujaca
liczba $wiadczeniodawcow (przy zatozeniu realizacji przedmiotowych zabiegéw w jednym roku w okresie ostatnich trzech
lat):

o dla pierwotnej endoprotezoplastyki czesciowej kolana: 23 $wiadczeniodawcéw, w tym 7 posiadajacych
przynajmniej jeden system robotowy stosowanych w przedmiotowych zabiegach,

o dla pierwotnej endoprotezoplastyki catkowitej kolana: 92 $wiadczeniodawcéw, w tym 15 posiadajacych
przynajmniej jeden system robotowy stosowanych w przedmiotowych zabiegach.

Ponadto 12 swiadczeniodawcéw posiada system robotowy stosowany w endoprotezoplastyce kolana, jednak obecnie nie
spetnia kryteriow w zakresie minimalnej rocznej liczby zabiegdw.

Szczegbtowe zestawienie $wiadczeniodawcow uwzgledniajace liczbe zabiegéw pierwotnej endoprotezoplastyki
czesciowej lub catkowitej kolana w ostatnich 3 latach wraz z informacja o bedacych na ich wyposazeniu systemach
robotowych przedstawiono w zataczniku 9.

Podsumowanie

Analiza dostepnych danych (w tym danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ, raportu analitycznego dotyczacego
wykorzystania chirurgii robotowej w Polsce, opinii ekspertow klinicznych i danych Naczelnej Izby Lekarskiej) wskazuje na
to, ze obecnie polski system opieki zdrowotnej posiada zaplecze sprzetowe i kadrowe do wykorzystania technologii
robotowej w endoprotezoplastyce kolana. W Polsce funkcjonuje 36 ortopedycznych systeméw robotowych (stan na
koniec 2025 r.), a liczba robotowych endoprotezoplastyk kolana systematycznie roénie. Z uwagi na brak szczegétowych

227 Naczelna Izba Lekarska w Warszawie. (2020). Zestawienie liczbowe lekarzy i lekarzy dentystéw wg dziedziny i stopnia specjalizacji. Pozyskano z:
https://nil.org.pl/uploaded_files/1601903096_za-wrzesien-2020-zestawienie-nr-04.pdf, dostep z 16.07.2026 r.

228 Naczelna Izba Lekarska w Warszawie. (2021). Zestawienie liczbowe lekarzy i lekarzy dentystéw wg dziedziny i stopnia specjalizacji. Pozyskano z:
https://nil.org.pl/uploaded_files/1622670286_za-maj-2021-zestawienie-nr-04.pdf, dostep z 16.07.2026r.

229 Naczelna Izba Lekarska w Warszawie. (2022). Zestawienie liczbowe lekarzy i lekarzy dentystéw wg dziedziny i stopnia specjalizacji. Pozyskano z:
https://nil.org.pl/uploaded_files/ 1667386027 _zestawienie-nr-4-za-pazdziernik-2022.pdf, dostep z 16.07.2026 .

230 Naczelna Izba Lekarska w Warszawie. (2023). Zestawienie liczbowe lekarzy i lekarzy dentystéw wg dziedziny i stopnia specjalizacji. Pozyskano z:
https://nil.org.pl/uploaded_files/1677753967_za-luty-2023-zestawienie-nr-04.pdf, dostep z 16.07.2026r.

231 Naczelna Izba Lekarska w Warszawie. (2024). Zestawienie liczbowe lekarzy i lekarzy dentystéw wg dziedziny i stopnia specjalizacji. Pozyskano z:
https://nil.org.pl/uploaded_files/1737380333_zestawienie-nr-4-31122024.pdf, dostep z 16.07.2026r.

232 Naczelna Izba Lekarska w Warszawie. (2025). Zestawienie liczbowe lekarzy i lekarzy dentystéw wg dziedziny i stopnia specjalizacji. Pozyskano z:
https://nil.org.pl/uploaded_files/1768208069_31122025-zestawienie-nr-4.pdf, dostep z 16.07.2026r.

233 Naczelna Izba Lekarska w Warszawie. (2026). Zestawienie liczbowe lekarzy i lekarzy dentystéw wg dziedziny i stopnia specjalizacji. Pozyskano z:
https://nil.org.pl/uploaded_files/1783510889_30062026-zestawienie-nr-4.pdf, dostep z 16.07.2026r.
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danych ich doktadna liczba jest trudna do okreslenia, podobnie jak liczba lekarzy ortopedéw posiadajacych kwalifikacje
wymagane do wykonania przedmiotowych zabiegow.

Jednoczesnie eksperci kliniczni wskazuja, ze kluczowym warunkiem petnego wykorzystania potencjatu chirurgii robotowej
w endoprotezoplastyce kolana jest stworzenie odpowiednich mechanizméw organizacyjnych i finansowych, w tym

wycena $wiadczen odzwierciedlajgca rzeczywiste koszty zabiegéw robotowych.
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12. Kluczowe wnioski

Endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa lub catkowita kolana jest chirurgiczng metodg leczenia stosowang w przypadku
nieskutecznodci leczenia zachowawczego. Zabieg czeSciowy stosuje sie przy zmianach ograniczonych do jednego
przedziatu stawu, natomiast endoprotezoplastyka catkowita jest standardem w zmianach wieloprzedziatowych
i zaawansowanych chorobach zapalnych.

Wskazania do zabiegu obejmujg gtéwnie choroby zapalne stawdw, choroby zwyrodnieniowe oraz choroby uktadowe.
Dane sprawozdawcze NFZ wskazuja, ze w ponad 90% przypadkéw zabieg endoprotezoplastyki pierwotnej kolana
wykonywany jest z powodu gonartrozy (ICD-10: M17).

Endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa lub catkowita kolana moze by¢ wykonywana zaréwno metoda konwencjonalng
(manualng) jak i z zastosowaniem systemu robotowego. Obecnie w Europie dostepnych jest kilka certyfikowanych platform
wykorzystywanych w endoprotezoplastyce kolana: 7 poétaktywnych (ROSA, MAKO, SkyWalker, Apollo, VELYS,
CORI/NAVIO, ROBIN) i 2 aktywne (TSolution One i CUVIS-joint).

Zalecenia uwzglednione w zidentyfikowanych wytycznych klinicznych sg spdjne. Robotowo wspomagana
endoprotezoplastyka stawu kolanowego jest dopuszczana warunkowo lub jako opcja do rozwazenia, jednak nie jest
obecnie rekomendowana do rutynowego stosowania, gtéwnie z powodu braku jednoznacznie wykazanych korzysci
klinicznych oraz potencjalnie wysokich kosztéw wprowadzenia systeméw robotowych.

W Polsce podstawowym zrédtem danych o endoprotezoplastyce kolana jest Rejestr Endoprotezoplastyk prowadzony
przez NFZ od 2019 r. Raportowanie zabiegu z zastosowaniem systemu robotowego nie jest w rejestrze obligatoryjne,
jednak obecnie trwaja prace legislacyjne zwigzane z natozeniem na swiadczeniodawcéw takiego obowigzku.

Whioski z analizy klinicznej

o RATKA/RAUKA zapewniata wieksza precyzje techniczng zabiegu, wyrazong lepszym odtworzeniem osi
mechanicznej konczyny oraz doktadniejszym pozycjonowaniem komponentéw implantu niz technika
konwencjonalna, jednak przewaga ta dotyczyta gtéwnie parametréw radiograficznych bedacych posrednimi
punktami korcowymi nie wptywajacymi na klinicznie istotne efekty leczenia.

o Nie wykazano jednoznacznej przewagi RATKA/RAUKA nad technika konwencjonalng ani przewagi zadnego
konkretnego systemu robotowego w zakresie wynikéw istotnych klinicznie, takich jak funkcjonalnos¢ stawu, bél,
jakos¢ zycia czy zywotnos$¢ implantu. Wyniki dla tych punktéw korncowych byty na ogét niejednoznaczne lub
wskazywaty na brak istotnych réznic miedzy poréwnywanymi metodami.

o Zastosowanie RATKA/RAUKA wigzato sie z wydtuzeniem czasu operacji, przy jednoczesnym zachowaniu profilu
bezpieczenstwa poréwnywalnego z technikami konwencjonalnymi.

W opinii ekspertéw klinicznych finansowanie ze srodkéw publicznych analizowanych $wiadczenn w przedmiotowych
wskazaniach jest zasadne. Wskazano, ze najwieksze korzysci moga odnies¢ pacjenci z deformacjami, nietypowa anatomia
czy zaawansowang chorobg zwyrodnieniowa, wymagajacy wysokiej precyzji zabiegu. Metoda ta moze by¢ réwniez
szczegolnie korzystna u mtodszych i aktywnych pacjentéw, oséb z otytoscia, zmianami pourazowymi oraz kwalifikowanych
do czesciowej endoprotezoplastyki kolana, gdzie wysoka precyzja ma kluczowe znaczenie dla efektéw leczenia.

W publicznych systemach ochrony zdrowia 13 z 14 analizowanych krajow chirurgia robotowa w endoprotezoplastyce
kolana nie jest uwzgledniona jako odrebne $wiadczenia ani objeta odrebng refundacja. Jest traktowana jako technika
operacyjna. W wiekszosci krajow uznano, ze obecne dowody naukowe nie potwierdzajg jednoznacznie przewagi klinicznej
ani efektywnosci kosztowej chirurgii robotowej w endoprotezoplastyce, co skutkuje negatywnymi decyzjami
refundacyjnymi lub brakiem ich odrebnego uwzglednienia w systemie kodowania. Jedynie w Czechach publiczny system
opieki zdrowotnej umozliwia uzyskanie wyzszej refundacji za endoprotezoplastyke kolana z zastosowaniem systemu
robotowego.

Whyniki przegladu systematycznego analiz ekonomicznych s niejednoznaczne. W czesci badan stwierdzono optacalnosé¢
zabiegoéw robotowych, w innych uzyskano wyniki wskazujace na brak ich efektywnosci kosztowej. Analiza wykazata silng
zaleznos$¢ wynikéw od przyjetych zatozen dotyczacych wolumenu zabiegéw, kosztéw, jakosci zycia oraz ryzyka rewizji.
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Nalezy takze wskaza¢, ze znaczna cze$¢ badan byfa obcigzona potencjalnym konfliktem intereséw zwigzanym
z producentami systemow robotowych.

Whioskowane $wiadczenia mogg by¢ obecnie rozliczane ze srodkéw NFZ w analizowanych wskazaniach analogicznie do
zabiegdw endoprotezoplastyki konwencjonalnej. Zastosowanie systeméw robotowych w Polsce jest aktualnie odrebnie
finansowane ze Srodkéw publicznych jedynie w trzech wskazaniach onkologicznych - w nowotworach jelita grubego,
gruczotu krokowego i btony $luzowej macicy.

Analiza wptywu na budzet ptatnika wykazata, ze wprowadzenie ocenianych zmian do koszyka swiadczen gwarantowanych
z zakresu leczenia szpitalnego wigze sie z dodatkowymi kosztami dla ptatnika publicznego (NFZ) we wszystkich latach
analizy. Koszty inkrementalne w wariancie podstawowym wynosza: 1. rok: 37,6 min PLN, 2. rok: 57,1 min PLN, 3. rok: 77,5
min PLN (facznie: 172,2 min PLN; w tym endoprotezoplastyka czesciowa: 12,5 min PLN, catkowita: 159,7 min PLN). Nalezy
przy tym zauwazyé, ze w perspektywie dtuzszej niz 3-letnia mozliwy jest dalszy wzrost kosztéw w przypadku
utrzymujacego sie wzrostu populacji kwalifikujacej sie do zabiegdéw endoprotezoplastyki pierwotnej kolana i dalszego
wzrostu udziatu zabiegéw wykonywanych z zastosowaniem systemu robotowego. MozZliwa jest takze zmiana tempa
upowszechnienia ocenianej technologii w przypadku wprowadzenia wyzszej taryfy dla zabiegéw wykonywanych
z zastosowaniem systemu robotowego.

Analiza dostepnych danych wskazuje na to, ze obecnie polski system opieki zdrowotnej posiada odpowiednie zaplecze
sprzetowe i kadrowe do wykorzystania technologii robotowej w endoprotezoplastyce kolana.
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15. Zataczniki

DMi0S5Z7.4100.1.2026

Zatacznik 1. Strategia wyszukiwania badan pierwotnych i wtérnych

Tabela 32. Strategia wyszukiwania doniesien naukowych w bazie EMBASE via Ovid (data wyszukiwania 08.04.2026, aktualizacja

05.10.2026)
Lp. et Liczba rekordéw
08.04.2026 05.10.2026
1. exp robotic surgical system/ 11570 13018
2. (robot* adj3 system).abti. 12923 13 690
3. (robot* adj3 surger*).ab,ti. 29 090 31494
4, (robot™ adj3 assist*).ab,ti. 56 096 60797
5. (robot™* adj3 surgic*).ab,ti. 10597 11325
6. lor2or3or4or5 82877 89465
7. | knee*.abti. 289 417 299 850
8. (arthroplast® or replacement™ or alloplast™).ab,ti. 590225 608713
9. | 7and 8 73839 76 836
10. | exp knee arthroplasty/ 73539 76575
11. | exp knee replacement/ 56 229 58 852
12. | 90r100r11 87176 90599
13. | (total knee arthroplast* or TKA or TKR).abti. 45 378 47 501
14. | (partial knee arthroplast* or unicompartmental knee arthroplast* or UKA).abti. 3568 3800
15. | 13o0r14 47 445 49 696
16. | 120r15 88 302 91760
17. | 6and 16 1861 2190
18. | (RATKA or RA-TKA or rTKA or RA-TKR or RAUKA or RA-UKA or rUKA or RAKA or rKA).ab,ti. 982 1128
19. | 170r 18 2406 2778
20. | exp controlled clinical trial/ 1352745 1438553
21. | exp randomized controlled trial/ 1161189 1246484
22. | exp randomization/ 102,16 103 287
23. | random$.ab,ti. 216537 2739146
24. | 200r21or22o0r23 2961416 3108 522
25. | exp systematic review/ 599 480 3108 522
26. | systematic*.abkw,ti. 1153422 1250965
27. | review*.abkwiti. 4304474 4477 811
28. | 26and 27 654099 708471
29. | 250r28 832898 3583258
30. | 240r29 353493 3583258
31. | 19and 30 450 522
32. | limit 31 to dd=20260408-20261005 X 92

Tabela 33. Strategia wyszukiwania doniesien naukowych w bazie MEDLINE via Ovid (data wyszukiwania 08.04.2026,

aktualizacja 05.10.2026)

Liczba rekordow

Lp. Kwerenda
08.04.2026 08.04.2026
1 exp Robotic Surgical Procedures/ 24980 27 432
2 (robot™ adj3 system).ab,ti. 8755 9 260
3. (robot™ adj3 surger*).ab,ti. 17 927 19 465
4 (robot™ adj3 assist*).ab,ti. 33512 36475
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Lp. R Liczba rekordéw
08.04.2026 08.04.2026
5. (robot* adj3 surgic*).ab,ti. 6537 7016
6. lor2or3or4or5 55163 59 507
7. | knee*.abti. 215418 222953
8. (arthroplast® or replacement™ or alloplast*).ab,ti. 435517 449 924
9. | 7and 8 57133 59 486
10. | exp Arthroplasty, Replacement, Knee/ 37482 38811
11. | 90r10 61646 64052
12. | (total knee arthroplast* or TKA or TKR).ab,ti. 37113 38843
13. | (partial knee arthroplast* or unicompartmental knee arthroplast® or UKA).abti. 3201 3416
14. | 120r13 39003 40858
15. | 11or14 62 315 64755
16. | 6and 15 1716 2023
17. | (RATKA or RA-TKA or rTKA or RA-TKR or RAUKA or RA-UKA or rUKA or RAKA or rKA).ab,ti. 1140 1304
18. | 160r17 2395 2755
19. | exp Randomized Controlled Trials/ 200 329 205216
20. | exp Random Allocation/ 109 656 110370
21. | random$.abti. 174271 1817 666
22. | 190r200r21 1860574 1935819
23. | exp Systematic Reviews/ 18 002 18736
24. | systematic*.ab,ti. 946 875 1029921
25. | review*.abti. 3351495 3489424
26. | 24and 25 532753 578 469
27. | 230r26 946 875 579 516
28. | 220r27 2601154 2327734
29. | 18and 28 375 420
30. | limit 29 to dt=20260408-20261005 X 69

Tabela 34. Strategia wyszukiwania doniesien naukowych w bazie Cochrane (data wyszukiwania 08.04.2026, aktualizacja

05.10.2026)

Lp. R Liczba rekordéw
08.04.2026 08.04.2026

#1 MeSH descriptor: [Robotic Surgical Procedures] explode all trees 1175 1246
#2 (robot* NEAR/3 system):ti,ab,kw 762 841
#3 (robot* NEAR/3 surger*):ti,ab,kw 2312 2494
#4 (robot* NEAR/3 assist*):ti,ab,kw 5364 5816
#5 (robot* NEAR/3 surgic*):ti,ab,kw 1750 1864
#6 | #1 OR#2 OR#3 OR #4 OR #5 6519 7071
#7 | knee*:itiabkw 49 344 51953
#8 (arthroplast* OR replacement* OR alloplast™):ti,ab,kw 50 639 52550
#9 | #7 AND #8 13311 13935
#10 | MeSH descriptor: [Arthroplasty, Replacement, Knee] explode all trees 4248 4383
#11 | #9 OR#10 13311 13935
#12 | (total knee arthroplast* OR TKA OR TKR):ti,ab,kw 10 657 11203
#13 | (partial knee arthroplast* OR unicompartmental knee arthroplast® OR UKA):ti,ab,kw 537 560
#14 | #12 OR#13 10822 11371
#15 | #11OR#14 13630 14280
#16 | #6 AND #15 262 310
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Liczba rekordow
Lp. Kwerenda
08.04.2026 08.04.2026
#17 | (RATKA OR RA-TKA OR rTKA OR RA-TKR OR RAUKA OR RA-UKA OR rUKA OR RAKA OR 138 155
rKA):ti,ab,kw
#18 | #16 OR#17 352 409
#19 | #16 OR #17 with Cochrane Library publication date from Apr 2026 to Dec 2026 X 57
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Zatacznik 2. Diagram selekcji badan pierwotnych

Medline (Ovid) Embase (Ovid) Cochrane
N =375 N =450 N =352
aktualizacja: N = 69 aktualizacja: N = 92 aktualizacja: N = 57

v

Po usunieciu duplikatéw, N = 749
aktualizacja: N = 141

Weryfikacja w oparciu o tytuty i abstrakty, N = 749

aktualizacja: N = 141

A

Wykluczono: N = 695

Weryfikacja w oparciu o petne teksty, N = 182
aktualizacja: N = 13

A 4

Publikacje wtaczone do analizy: N=26

(w tym aktualizacja: N = 2)

A 4

Wykluczono: N=170

Inne: 64

Interwencja: 6
Komparator: 4
Metodyka: 80

Punkty koncowe: 1
Brak petnego tekstu: 15

(N=10 badan z randomizacja, N=16 przegladow
systematycznych)

Publikacje z referencji, N=1

Rysunek 2. Diagram selekcji badan pierwotnych i wtérnych
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Zatacznik 3. Charakterystyka dowodéw naukowych wtaczonych do analizy

Endoprotezoplastyka pierwotna catkowita

Tabela 35. Charakterystyka przegladéw systematycznych wiaczonych do analizy klinicznej (endoprotezoplastyka pierwotna catkowita)

Kryteria wiaczenia i wykluczenia

Interwencja: RATKA z wykorzystaniem dowolnego systemu robotycznego,

Komparator: CTKA wykonywana technikami manualnymi bez wsparcia
robotycznego,

o badania raportujace co najmniej jeden kliniczny punkt koricowy zwigzany z
bélem i funkcjg stawu (natezenie bélu w skali VAS, wyniki w skalach: OKS,
KSS, WOMAC), wyniki chirurgiczne i okotooperacyjne (zakres ruchu,
dtugosc hospitalizacji, czas operacji, Srédoperacyjna lub catkowita utrata
krwi, objeto$¢ drenazu pooperacyjnego, zmiany poziomu hemoglobiny,
wskazniki stanu zapalnego, zwalidowane skale satysfakcji pacjentow).

Obszar charakterystyki Przeglad systematyczny
Abdelaziz 2026
Typ publikacji: przeglad systematyczny z metaanaliza RCT Zrédto finansowania: Finansowanie publikacji w otwartym dostepie (open access)
Przedziat czasowy objety wyszukiwaniem: do 27 grudnia 2025 zostato zapewnione przez Science, Technology & Innovation Funding Authority
Metodyka Przeszukane bazy medyczne: PubMed, Cochrane Library, Web of Science, Scopus (STDF) we wspétpracy z Egyptian Knowledge Bank (EKB). Badanie nie otrzymato
oraz Google Scholar zadnego zewnetrznego finansowania.
Konflikt intereséw: brak informacji
Synteza wynikow Metaanaliza
Populacja (N) Dorosli pacjenci kwalifikowani do TKA, niezaleznie od przyczyny kwalifikacji do zabiegu (N=3 425)
Interwencja (N) RATKA (N=b.d))
System robotowy: MAKO, ROBODOC, NAVIO, EPMEDBOT, YUANHUA
Komparator (N) CTKA(N=b.d)
Typ i liczba badan (N) 24 RCT
Kryteria wiaczenia: Kryteria wykluczenia:
o RCT obejmujace dorostych pacjentéw poddawanych TKA niezaleznie od o badania niebedace RCT,
wskazania, o serie przypadkdw, protokoty badan, abstrakty konferencyjne, badania bez

grupy kontrolnej,

o badania nieporéwnujace RATKA z CTKA lub niezgtaszajace odpowiednich
wynikéw klinicznych

Punkty koricowe

o  punkty korcowe okotooperacyjne: czas trwania operacji, Srédoperacyjna utrata krwi, dtugo$¢ hospitalizacji, objetos¢ drenazu, zmiany stezenia hemoglobiny,

pooperacyjne stezenie biatka C-reaktywnego (CRP),

jako$¢ zycia w skali EQ-5D indeks jakosci zycia (ang. EuroQol 5-Dimension) i SF-36 (ang. 36-Item Short Form Health Survey),
punkty koficowe zwigzane z funkcjonalnoscia kolana: Knee Society Score (KSS), Oxford Knee Score (OKS), Western Ontario and McMaster Universities Arthritis

Index (WOMAC), Hospital for Special Surgery Score(HSS), zakres ruchu (ROM)

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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Obszar charakterystyki Przeglad systematyczny
Ocena jakosci w skali AMSTAR 2 Niska (brak listy badan wykluczonych wraz z uzasadnieniem)
Obszar charakterystyki Przeglad systematyczny
Liang 2025
Typ publikacji: przeglad systematyczny z metaanaliza RCT Zrédto finansowania: zadeklarowano brak finansowania
Metodvka Przedziat czasowy objety wyszukiwaniem: do marca 2024 r. Konflikt intereséw: zadeklarowano brak konfliktu
Y Przeszukane bazy medyczne: PubMed, Web of Science, Cochrane Library,
Embase, Google Scholar, China National Knowledge Infrastructure (CNKI)
Synteza wynikéw Metaanaliza
Populacja (N) Pacjenci z choroba zwyrodnieniowa stawu kolanowego kwalifikowani do TKA (N=2 533)
Interwencja (N) RATKA (N=1238)
: System robotowy: b.d.
Komparator (N) CTKA (N=1295)
Typ i liczba badan (N) 16 RCT
Kryteria wiaczenia: Kryteria wykluczenia:
o RCT poréwnujace RATKA z CTKA, o badania niezwigzane z endoprotezoplastyka stawu kolanowego,
Kryteria wiaczenia i wykluczenia o badania raportujace wyniki dotyczace m.in. czasu operacji, utraty krwi, KSS o  brak danych dotyczacych ocenianych punktéw koncowych,
lub HKA, o  publikacje inne niz RCT (np. opisy przypadkéw, listy do redakcji, komentarze,
o  badania w jezyku angielskim lub chinskim opublikowane do marca 2024 r. przeglady)

Punkty koricowe

czas trwania operagiji, utrata krwi, objetos¢ drenazu,
skala Knee Society Score (KSS), kat mechanicznej osi korczyny dolnej (HKA),
powiktania pooperacyjne i gojenie ran

Ocena jakosci w skali AMSTAR 2

Krytycznie niska (brak rejestracji protokotu, brak listy badan wykluczonych wraz z uzasadnieniem, brak wynikdw oceny ryzyka btedu systematycznego w poszczegdlnych
badaniach wtaczonych do przegladu)

Mert 2025

Zrédto finansowania: zadeklarowano brak finansowania
Konflikt intereséw: zadeklarowano brak konfliktu

Typ publikacji: przeglad systematyczny z metaanaliza RCT
Przedziat czasowy objety wyszukiwaniem: do 1 pazdziernika 2024 r.

Metodyka . .
Przeszukane bazy medyczne: PubMed, Scopus, Web of Science, Cochrane Library,
Google Scholar
Synteza wynikow Metaanaliza z analizami podgrup oraz metaregresja
Populacja (N) Pacjenci z chorobg zwyrodnieniowa stawu kolanowego kwalifikowani do TKA (N=5 614)?
RATKA (N=2 435
Interwencja (N) ( )

System robotowy: HURWA, Jianjia, Kuanrui Technology, MAKO, OP-RKL, Orthopilot, ROBODOC

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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Obszar charakterystyki Przeglad systematyczny
Komparator (N) CTKA (N=2 109)
Typ i liczba badan (N) 25RCT
Kryteria wtaczenia: Kryteria wykluczenia:
RCT poréwnujace RATKA z CTKA, o  badania nieoryginalne,
X .. i pacjenci z chorobg zwyrodnieniowg stawu kolanowego, o  publikacje dostepne wytacznie w formie abstraktu,

Kryteria wiaczenia i wykluczenia . . g . . . -
badania raportujace skutecznosc kliniczna, radiologiczna lub o  badania bez randomizacji,
bezpieczeristwo, o  zduplikowane publikacje lub naktadajace sie populacje,

o  petnotekstowe publikacje oryginalne o  badania bez grupy poréwnawczej lub poréwnujace techniki inne niz TKA

o  zwiazane z funkcjonalnoscia kolana: Knee Society Score (KSS), Oxford Knee Score (OKS), Hospital for Special Surgery Score (HSS), Western Ontario and McMaster
Universities Arthritis Index (WOMAC), zakres ruchu (ROM - zgiecie i wyprost),
okotooperacyjne: czas trwania operacji, utrata krwi,

parametry radiologiczne: kat mechanicznej osi koficzyny dolnej (HKA), kat ustawienia komponentu udowego w ptaszczyznie czotowej, kat ustawienia komponentu
udowego w ptaszczyznie strzatkowej, kat ustawienia komponentu piszczelowego w ptaszczyZnie czotowej, kat ustawienia komponentu piszczelowego w
ptaszczyznie strzatkowe;j,

jakos¢ zycia: bol pooperacyjny (skala VAS), satysfakcja pacjentow,
o  powiktania

Punkty korncowe

Umiarkowana (brak uwag w domenach krytycznych, kilka uwag w domenach niekrytycznych (brak informacji czy wybér badan do przegladu byt przeprowadzony przez

e s el 2 dwach analitykéw, brak informaciji o zrédtach finansowania dla poszczegdlnych badan wtaczonych do przegladu)

Mostafa 2025

Zrédto finansowania: zadeklarowano brak finansowania
Konflikt intereséw: zadeklarowano brak konfliktu

Typ publikacji: przeglad systematyczny z metaanaliza RCT
Przedziat czasowy objety wyszukiwaniem: do sierpnia 2024 r.

Metodyka .
Przeszukane bazy medyczne: PubMed, EMBASE, Web of Science, SCOPUS,
Cochrane Library
Synteza wynikow Metaanaliza

Populacja (N) Pacjenci z choroba zwyrodnieniowa stawu kolanowego kwalifikowani do TKA (N=2 692)
. RATKA (N=1 350)
Interwencja (N) L .
System robotowy: MAKO, NAVIO, HURWA, ROBODOC, YUANHUA, Jianjia, TSolution-One
Komparator (N) CTKA (N=1 342)

Typ i liczba badan (N)

21 RCT (19 wiaczonych do metaanalizy)

Kryteria wiaczenia i wykluczenia

Kryteria wiaczenia:
o RCT poréwnujace RATKA z CTKA,

o  badania, ktére raportowaty: czas operaciji, Srédoperacyjna utrate krwi,

wyniki funkcjonalne (w tym: WOMAC, OKS),
o  publikacje recenzowane

Kryteria wykluczenia:
o  badania w jezykach innych niz angielski,
o  badania bez randomizacji,
o  streszczenia konferencyjne lub materiaty nierecenzowane

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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Obszar charakterystyki Przeglad systematyczny
o  okotooperacyjne: czas trwania operacji, Sroédoperacyjna utrata krwi,
Punkty koricowe o  zwiazane z funkcjonalnoscia kolana: Knee Society Score (KSS), Oxford Knee Score (OKS), Western Ontario and McMaster Universities Arthritis Index (WOMAC),

zakres ruchu (ROM), odchylenie od mechanicznej osi koficzyny, odchylenie od neutralnej osi mechanicznej

Ocena jakosci w skali AMSTAR 2

Krytycznie niska (brak rejestracji protokotu, brak listy badan wykluczonych wraz z uzasadnieniem, brak przeprowadzenia oceny btedu zwigzanego z wybiérczym
publikowaniem badan)

Rizvi 2025

Metodyka

Zrédto finansowania: zadeklarowano brak finansowania
Konflikt interesow: zadeklarowano brak konfliktu

Typ publikacji: przeglad systematyczny z metaanaliza RCT

Przedziat czasowy objety wyszukiwaniem: badania opublikowane miedzy
styczniem 2014 r. a listopadem 2024 r.

Przeszukane bazy medyczne: PubMed, Cochrane Library, Google Scholar

Synteza wynikow

Metaanaliza

Populacja (N)

Pacjenci z choroba zwyrodnieniowa stawu kolanowego kwalifikowani do TKA (N=1 657)
N=1 313 (RCT dla RATKA)
N=344 (RCT dla RAUKA)

Interwencja (N)

RATKA (N=b.d.)

System robotowy: NAVIO, CORI, YUANHUA-TKA, KUNWU-TKA
RAUKA (N=b.d.)

System robotowy: BlueBelt NAVIO, MAKO

Komparator (N)

CTKA (N=b.d.)
CUKA (N=b.d.)

Typ i liczba badan (N)

12 RCT (w tym 9 RCT dla RATKA)

Kryteria wiaczenia i wykluczenia

Kryteria wiaczenia: Kryteria wykluczenia:
o badania z randomizacja, o badania wytacznie w jezyku angielskim,
o  RCT witaczajace pacjentéw powyzej 18 r.z. ze diagnozowang chorobg o  badania nie raportujace wynikow: zakres ruchu i ocena bélu w skali VAS,
zwyrodnieniowa stawdw kwalifikujacy sie do endoprotezoplastyki, o brak dostepu do petnego tekstu publikacii
o  badania, ktére raportowaty: zakres ruchu, ocene bolu w skali VAS

Punkty konncowe

o zakres ruchu, ocena bolu w skali VAS

Ocena jakosci w skali AMSTAR 2

Krytycznie niska (brak listy badan wykluczonych wraz z uzasadnieniem, brak przeprowadzenia oceny btedu zwigzanego z wybiérczym publikowaniem badan)

Yue 2025

Zrédto finansowania: Sichuan Science and Technology Support Program (Grant ID:
2022YFS0103)

Typ publikacji: przeglad systematyczny z metaanaliza RCT
Przedziat czasowy objety wyszukiwaniem: do 30 sierpnia 2024 r.

Metodyka Przeszukane bazy medyczne: Cochrane Library, PubMed, Embase, Web of Konflikt intereséw: zadeklarowano brak konfliktu
Science, China National Knowledge Infrastructure (CNKI), Wanfang, Yiigle
Synteza wynikow Metaanaliza

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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Obszar charakterystyki Przeglad systematyczny
Populacja (N) Dorosli pacjenci z kraricowa chorobg zwyrodnieniowa stawu kolanowego kwalifikowani do TKA (N=3 156)
Interwencja (N) RATKA (N=1571)
} System robotowy: b.d.
Komparator (N) CTKA (N=1 585)
Typ i liczba badar (N) 25RCT
Kryteria wtaczenia: Kryteria wykluczenia:
o  dorodli pacjenci (218 lat) z kraricowa choroba zwyrodnieniowa stawu o  badania obejmujace populacje kobiet w ciazy lub karmiacych piersia,

) .. . kolanowego nieskutecznie leczong zachowawczo, o badania obejmujace pacjentéw po wczesniejszej UKA,
Kryteria wtaczenia i wykluczenia . . . o

o RCT poréwnujace RATKA z CTKA, o  badania dotyczace rewizyjnej TKA,

badania raportujace wyniki kliniczne, funkcjonalne lub radiograficzne o  udziat pacjentéw w innych badaniach klinicznych w ciagu 3 miesiecy przed

zabiegiem

pierwszorzedowy: zakres ruchu (ROM),

drugorzedowe: czestos¢ wystepowania powiktan, dtugos¢ hospitalizacii, czas trwania operaciji, catkowita utrata krwi, Srodoperacyjna utrata krwi, objetos¢ drenazu
pooperacyjnego, Knee Society Score (KSS), Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis Index (WOMAC), Hospital for Special Surgery Score (HSS),
kat biodrowo-kolanowo-skokowy (HKA), odchylenie kata HKA, kat udowo-piszczelowy (ang. tibiofemoral angle), kat ustawienia komponentu udowego w
ptaszczyznie czotowej (ang. coronal femoral component angle), kat ustawienia komponentu piszczelowego w ptaszczyznie czotowej (ang. coronal tibial component
angle)

Punkty koricowe

Ocena jakosci w skali AMSTAR 2 | Niska (brak listy badan wykluczonych wraz z uzasadnieniem)

Daoub 2024
Typ publikacji: przeglad systematyczny z metaanaliza RCT Zrédto finansowania: zadeklarowano brak finansowania
Metodyka Przedziat czasowy objety wyszukiwaniem: do 25 sierpnia 2021 r. Konflikt intereséw: zadeklarowano brak konfliktu
Przeszukane bazy medyczne: PubMed, Cochrane, Scopus, Web of Science
Synteza wynikow Metaanaliza
Populacja (N) Pacjenci kwalifikowani do TKA (N=2 028)

Interwencja (N) RATKA (N=1025)
System robotowy: b.d.

Komparator (N) CTKA (N=1 003)

Typ i liczba badan (N) 9 RCT

Kryteria wiaczenia: Kryteria wykluczenia:

Kryteria wtaczenia i wykluczenia

o RCT poréwnujace RATKA z CTKA Nie okreslono

o  punkty koncowe radiograficzne (wskaznik odchylen od ustawienia mechanicznego, odchylenie ustawienia komponentu udowego/piszczelowego w ptaszczyznie
czotowej/strzatkowej, potozenie linii stawowej kolana, kat czotowy/strzatkowy ustawienia komponentu udowego/piszczelowego, kat piszczelowo-udowy),

Punkty koricowe o  punkty korcowe okotooperacyjne (utrata krwi, czas trwania operaciji),

o  punkty koncowe zwigzane z funkcjonalnoscia kolana (skala KSS: komponent kolano i funkcjonowanie), skala WOMAC, zakres ruchu w zgieciu stawu kolanowego,
wyréwnanie mechaniczne, skala HSS),

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 157/273



Endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa kolana z zastosowaniem systemu robotowego
Endoprotezoplastyka pierwotna catkowita kolana z zastosowaniem systemu robotowego

DMi0S5Z7.4100.1.2026

Obszar charakterystyki

Przeglad systematyczny

o  powiktfania

Ocena jakosci w skali AMSTAR 2

Krytycznie niska (brak protokotu badania, brak listy badan wykluczonych wraz z uzasadnieniem, brak przeprowadzenia oceny btedu zwigzanego z wybiérczym

publikowaniem badan)

Zheng 2024

Typ publikacji: przeglad systematyczny z metaanaliza sieciowg RCT

Zrédto finansowania: Key Clinical Projects of Peking University Third Hospital

Metodyka Przedziat czasowy objety wyszukiwaniem: do 1 stycznia 2024 (grant BYSYZD2022019)
Przeszukane bazy medyczne: PubMed, Embase, Cochrane Library Konflikt intereséw: zadeklarowano brak konfliktu
Synteza wynikow Metaanaliza sieciowa
Populacja (N) Pacjenci kwalifikowani do TKA (N=14 968)

Interwencja (N) RATKA (N=1473)
System robotowy: b.d.
CTKA (N=7 404)
Do komparatoréw w metaanalizie sieciowej naleza takze: endoprotezoplastyka catkowita kolana z zastosowaniem systemu komputerowego (ang. computer-assisted total

Komparator (N) knee arthroplasty) oraz endoprotezoplastyka catkowita kolana z zastosowaniem instrumentarium specyficznego dla pacjenta (ang. patient-specific instruments, w ktérej

wykorzystuije sie indywidualne, przygotowane przed operacjg prowadnice ciecia dopasowane do anatomii pacjenta, i ktéra wymaga wykonania dodatkowego badania

obrazowego oraz cyfrowego planowania zabiegu)®

Typ i liczba badan (N)

112 RCT (27 RCT dla poréwnania RATKA z CTKA)

Kryteria wtaczenia i wykluczenia

Kryteria wiaczenia:
o  RCT oceniajace techniki wspomagajace stosowane w pierwotnej TKA,

o  badania raportujace wyniki radiologiczne lub kliniczne dotyczace
skutecznosci i bezpieczenstwa,

o badania opublikowane do 1 stycznia 2024

Kryteria wykluczenia:
badania niespetniajace kryteriéw RCT,

o  publikacje bez danych dotyczacych ocenianych punktéw koricowych,
o duplikaty publikacji,
o  badania o wysokim ryzyku btedu systematycznego dotyczacego

raportowania (1 badanie wykluczono z koricowej analizy)

Punkty konncowe

o radiograficzne: odsetek odchylen osi mechanicznej koriczyny, odsetek odchylen ustawienia komponentéw udowego i piszczelowego w ptaszczyznie czotowsej i
strzatkowej (za odchylenia uznawano wartosci >3° wzgledem neutralnego ustawienia),

o kliniczne: KSS, WOMAC, OKS, zakres ruchu (ROM), natezenie bélu oceniane w skali VAS, czas trwania operacji, catkowita utrata krwi, powiktania pooperacyjne
(krétkoterminowa obserwacje zdefiniowano jako okres obserwacji <2 lata, natomiast $rednio- i dtugoterminowa obserwacje jako okres >2 lat)

Ocena jakosci w skali AMSTAR 2

Krytycznie niska (brak listy badan wykluczonych wraz z uzasadnieniem, brak omoéwienia oceny btedu zwigzanego z wybidrczym publikowaniem badan)

Alrajeb 2023

Typ publikacji: przeglad systematyczny z metaanaliza RCT
Przedziat czasowy objety wyszukiwaniem: do 1 czerwca 2022 r.

Zrédto finansowania: Qatar National Library
Konflikt intereséw: zadeklarowano brak konfliktu

Metodyka .
Przeszukane bazy medyczne: PubMed/Medline, CINAHL, Cochrane, Embase,
Google Scholar
Synteza wynikow Metaanaliza

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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Obszar charakterystyki Przeglad systematyczny
Populacja (N) Pacjenci z choroba zwyrodnieniowa stawu kolanowego kwalifikowani do TKA (N=1 942)
Interwencja (N) RATKA (N=974)
System robotowy: ROBODOC, NAVIO
Komparator (N) CTKA (N=968)
Typ i liczba badar (N) 7RCT

Kryteria wtaczenia i wykluczenia

Kryteria wiaczenia:

(e]

badania z randomizacjg o najwyzszym poziomie wiarygodnosci (poziom ),
oceniajace wyniki pierwotnej catkowitej endoprotezoplastyki kolana (TKA)
wykonywanej z wykorzystaniem RATKA w poréwnaniu z CTKA,

wskazaniem do TKA jest pierwotna choroba zwyrodnieniowa stawodw,
publikacje petnotekstowe w jezyku angielskim zawierajace dostepne dane,
RCT w ktorych przedstawiono jasno zdefiniowane miary wynikéw wraz z

danymi, zaprezentowanymi w postaci Sredniej i odchylenia standardowego.

Kryteria wykluczenia:

[e]

badania z udziatem pacjentéw z zapaleniem stawéw lub pourazowym
zapaleniem stawow,

badania bez grupy kontrolnej lub nieraportujace wynikéw,
przeglady, badania przekrojowe oraz serie przypadkdw i opisy przypadkéw,
badania przedkliniczne lub na zwierzetach.

Punkty koricowe

punkty koncowe zwigzane z funkcjonalnoscia kolana: skala WOMAC, HSS, zakres ruchu, parametry osiowania koriczyny,

powiktania

Ocena jakosci w skali AMSTAR 2

Krytycznie niska (brak protokotu badania, brak listy badar wykluczonych wraz z uzasadnieniem, brak przeprowadzenia oceny btedu zwigzanego z wybidrczym
publikowaniem badan)

Bensa 2023

Typ publikacji: przeglad systematyczny z metaanaliza RCT

Zrédto finansowania: zadeklarowano brak finansowania

Metodyka Przedziat czasowy objety wyszukiwaniem: do 1 lutego 2023 r. Konflikt intereséw: zadeklarowano brak konfliktu
Przeszukane bazy medyczne: PubMed, Cochrane, Web of Science
Synteza wynikow Metaanaliza
Populacja (N) Pacjenci kwalifikowani do TKA (N=2 255)

Interwencja (N) RATKA (N=1145)
System robotowy: YUANHUA, ROBODOC, NAVIO, MAKO, HURWA

Komparator (N) CTKA (N=1 140)

Typ i liczba badan (N) 14 RCT
Kryteria wiaczenia: Kryteria wykluczenia:
o RCT opublikowane w jezyku angielskim w ciggu ostatnich 15 lat; o  publikacje w innym jezyku niz angielski i starsze niz 15 lat;

Kryteria wiaczenia i wykluczenia

(¢]

RCT poréwnujace RATKA z CTKA

[e]

przeglady systematyczne, metaanalizy, przeglady narracyjne, opinie
ekspertéw, badania przedkliniczne, badania nieraportujace wynikéw
klinicznych lub radiologicznych, utraty krwi, czasu trwania operacji lub
powiktan.

Punkty koricowe

(¢]

(¢]

ocena funkcjonalnosci stawu kolanowego w skali WOMAC, KSS, OKS,
ocena zakresu ruchu (ROM),

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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Endoprotezoplastyka pierwotna catkowita kolana z zastosowaniem systemu robotowego

Obszar charakterystyki

Przeglad systematyczny

o czas trwania operacji, utrata krwi srédoperacyjna,
o  parametry radiograficzne: ocena kata ustawienia komponentu udowego i piszczelowego w ptaszczyznie strzatkowej i czotowej,
o  powiktfania

Ocena jakosci w skali AMSTAR 2

Krytycznie niska (brak listy badan wykluczonych wraz z uzasadnieniem, brak przeprowadzenia oceny btedu zwigzanego z wybiérczym publikowaniem badan)

Riantho 2023

Typ publikacji: przeglad systematyczny z metaanaliza RCT Zrédto finansowania: zadeklarowano brak finansowania

Metodyka Przedziat czasowy objety wyszukiwaniem: do 5 stycznia 2023 Konflikt interesow: zadeklarowano brak konfliktu
Przeszukane bazy medyczne: Medline, Scopus, Cochrane Library, ClinicalTrials.gov
Synteza wynikéw Metaanaliza
Populacja (N) Pacjenci z chorobg zwyrodnieniowa stawu kolanowego kwalifikowani do TKA (N=2 591)
Interwencja (N) RATKA (N=b.d.
. System robotowy: MAKO, ROBODOC, HURWA, NAVIO, YUANHUA
Komparator (N) CTKA (N=b.d.)
Typ i liczba badan (N) 12RCT
Kryteria wiaczenia: Kryteria wykluczenia:
RCT poréwnujace RATKA z CTKA, o badania dotyczace wytacznie jednoprzedziatowej alloplastyki kolana (UKA),
Kryteria wiaczenia i wykluczenia pacjenci z choroba zwyrodnieniowa stawu kolanowego kwalifikowani do o brak grupy kontrolnej,
TKA, o  publikacje dostepne wytacznie w formie abstraktu,
o  badania raportujace wyniki dotyczace czasu operacji, powiktan lub o badania niebedace RCT
parametréw radiograficznych

Punkty konncowe

o radiograficzne: HKA po zabiegu, odchylenie HKA 23°, kat ustawienia komponentu udowego w ptaszczyznie czotowej, odchylenie komponentu udowego w

ptaszczyznie czotowej 23°, kat ustawienia komponentu udowego w ptaszczyznie strzatkowej, odchylenie komponentu udowego w ptaszczyznie strzatkowej 23°,

kat ustawienia komponentu piszczelowego w ptaszczyZnie czotowej, odchylenie komponentu piszczelowego w ptaszczyznie czotowej 23°, kat ustawienia
komponentu piszczelowego w ptaszczyznie strzatkowej, odchylenie komponentu piszczelowego w ptaszczyznie strzatkowej 23°,

o  czas trwania operadji,
o  powiktania

Ocena jakosci w skali AMSTAR 2

Krytycznie niska (brak informacji o wczesniejszej rejestraciji protokotu, brak listy badan wykluczonych wraz z uzasadnieniem, brak przeprowadzenia oceny btedu
zwigzanego z wybidrczym publikowaniem badan)

Ruangsomboon 2023

Typ publikacji: przeglad systematyczny z metaanaliza RCT Zrédto finansowania: zadeklarowano brak finansowania

Metodyka Przedziat czasowy objety wyszukiwaniem: do 23 sierpnia 2022 r. Konflikt interesow: zadeklarowano brak konfliktu
Przeszukane bazy medyczne: Ovid MEDLINE, EMBASE, Scopus, Cochrane Library
Synteza wynikéw Metaanaliza
Populacja (N) Pacjenci z pierwotng chorobg zwyrodnieniowa stawu kolanowego kwalifikowani do TKA (N=2 280)

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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Endoprotezoplastyka pierwotna catkowita kolana z zastosowaniem systemu robotowego

Obszar charakterystyki Przeglad systematyczny
Interwencja (N) RATKA (N=1137)
System robotowy: ROBODOC, NAVIO, HURWA, YUANHUA
Komparator (N) CTKA (N=1 143)
Typ i liczba badarn (N) 12RCT
Kryteria wtaczenia: Kryteria wykluczenia:
o  RCT poréwnujace RATKA z CTKA u dorostych pacjentéw z pierwotng o  badania obejmujace pacjentéw z wtdrng chorobg zwyrodnieniowa stawu
chorobg zwyrodnieniowg stawu kolanowego, kolanowego,
o  badania oceniajace wyniki kliniczne i funkcjonalne (WOMAC, KSS, HSS, o  badania dotyczace innych interwenc;ji chirurgicznych wspomaganych

Kryteria wiaczenia i wykluczenia

robotem, ktére nie byty RATKA,
badania, ktére nie poréwnywaty bezposrednio RATKA z CTKA,

badania, ktére nie mierzyty co najmniej jednego z punktéw koricowych
wskazanych w kryteriach wiaczenia.

OKS i zakres ruchu) oraz wyniki radiologiczne, powazne powiktania wtérne
(w tym zakazenie okotoprotezowe, wskaznik rewizji i $miertelnosc), bol,
jakos$¢ zycia, Srédoperacyjna utrata krwi, czas operacji, dtugos¢ pobytu w
szpitalu.

Punkty koricowe

utrata krwi Srédoperacyjne, czas hospitalizacji, czat trwania operacji,

powiktania, zywotnos¢ implantu (15-letnia),

ocena funkcjonalnosci stawu kolanowego, wynik w skali WOMAC, KSS, HSS, zakres ruchu,
odchylenie od neutralnej osi mechanicznej, wskaznik odchylen od ustawienia mechanicznego

O O O O

Ocena jakosci w skali AMSTAR 2

Krytycznie niska (brak listy badan wykluczonych wraz z uzasadnieniem, brak przeprowadzenia oceny btedu zwigzanego z wybiérczym publikowaniem badan)

Lei 2022

Metodyka

Zrédto finansowania: zadeklarowano brak konfliktéw finansowych zwiazanych z
realizacjg badania, brak informacji o zewnetrznym finansowaniu

Konflikt intereséw: zadeklarowano brak konfliktu

Typ publikacji: przeglad systematyczny z metaanaliza sieciowg RCT
Przedziat czasowy objety wyszukiwaniem: do 1 czerwca 2020
Przeszukane bazy medyczne: PubMed, Embase, Cochrane Library

Synteza wynikow

Metaanaliza sieciowa

Populacja (N) Pacjenci kwalifikowani do TKA (N=4 209, w tym 1 790 w badaniach poréwnujacych RATKA z CTKA)
R RATKA (N=898)
Interwencja (N)
System robotowy: b.d.
CTKA (N=892)
Do komparatoréw w metaanalizie sieciowej naleza takze: endoprotezoplastyka catkowita kolana z zastosowaniem systemu komputerowego (ang. computer-assisted
Komparator (N) robotic-assisted total knee arthroplasty) oraz endoprotezoplastyka catkowita kolana z zastosowaniem instrumentarium specyficznego dla pacjenta (ang. patient-specific

instruments, w ktérej wykorzystuije sie indywidualne, przygotowane przed operacjg prowadnice ciecia dopasowane do anatomii pacjenta, i ktéra wymaga wykonania
dodatkowego badania obrazowego oraz cyfrowego planowania zabiegu)®

Typ i liczba badan (N)

73 RCT, w tym 6 dotyczacych poréwnania RATKA z CTKA

Kryteria wiaczenia i wykluczenia

Kryteria wiaczenia: Kryteria wykluczenia:
o  RCT poréwnuijace co najmniej dwie sposréd ocenianych technik (RATKA, o  publikacje niebedace RCT,
CTKA, endoprotezoplastyka catkowita kolana z zastosowaniem systemu o  artykuly nieanglojezyczne,

komputerowego, endoprotezoplastyka catkowita kolana z zastosowaniem

. . . . badani ierzetach i zwtokach,
instrumentarium specyficznego dla pacjenta), °© adania na zwierzetach 1 zwiokac

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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Obszar charakterystyki

Przeglad systematyczny

pacjenci 218 lat poddawani pierwotnej TKA,
raportowanie wynikéw radiologicznych lub klinicznych

o  opisy przypadkéw, komentarze, listy do redakgji, wytyczne, protokoty,
artykuty przegladowe i nieopublikowane prace,

o  duplikaty danych (wtaczano najnowsza publikacje dotyczaca tej samej
kohorty)

Punkty konicowe

o radiograficzne: odsetek odchylen osi mechanicznej koficzyny, odsetek odchylen ustawienia komponentu udowego w ptaszczyZnie czotowej, odsetek odchylen
ustawienia komponentu piszczelowego w ptaszczyZnie czotowej, odsetek odchylen ustawienia komponentu udowego w ptaszczyznie strzatkowej, odsetek
odchylen ustawienia komponentu piszczelowego w ptaszczyZnie strzatkowej (za odchylenie uznawano warto$é >3° od zatozonego ustawienia)

o kliniczne: KSS (kliniczny oraz funkcja, okres obserwacji <5 lat oraz =5 lat)

Ocena jakosci w skali AMSTAR 2

Krytycznie niska (brak listy badan wykluczonych wraz z uzasadnieniem, brak oméwienia prawdopodobnego wptywu ryzyka btedu systematycznego w poszczegdinych

badaniach na wyniki przegladu)

[Zrédto: opracowanie wtasne AOTMIT]

CTKA - konwencjonalna endoprotezoplastyka catkowita kolana (ang. conventional total knee arthroplasty); RATKA - endoprotezoplastyka catkowita kolana z zastosowaniem systemu robotowego (ang. robotic-assisted total

knee arthroplasty); TKA - endoprotezoplastyka catkowita kolana (ang. total knee arthroplasty)
a) W publikacji Mert 2025 wystepuije niespdjnos¢ w raportowaniu liczebnosci pacjentéw. Autorzy deklarujq analize 5614 pacjentéw, natomiast suma uczestnikéw przypisanych do grup RATKA | CTKA wynosi 4544.
b) Komparatory nie spetniajq kryterium wtgczenia do analizy klinicznej, wyniki dotyczqce poréwnan z nimi nie zostaty ujete w niniejszym raporcie.

Tabela 36. Charakterystyka badan pierwotnych wtaczonych do analizy klinicznej (endoprotezoplastyka pierwotna catkowita)

Kryteria wiaczenia i wykluczenia

o  objawowa choroba zwyrodnieniowa kolana z kwalifikacjg do TKA,
o  mozliwa do skorygowania deformacja szpotawa lub koslawa <18°

Obszar charakterystyki Badanie
Neira 2026
Typ badania: RCT Analiza wynikéw: ITT
Testowana hipoteza: superiority Lokalizacja badania: jednoosrodkowe (Hiszpania)
Randomizacja: w uktadzie 1:1, przeprowadzana bezposrednio przed zabiegiem Okres trwania badania: marzec 2022- pazdziernik 2024 r.
Metodyka metoda rzutu kostka (liczby parzyste - RATKA, nieparzyste - CTKA); brak Okres obserwacji: 3 mies.
informacji o ukryciu kodu alokacji i stratyfikacji
Zaslepienie: pojedynczo zaslepione (pacjenci nie znali przydziatu do grupy, chirurg
nie byt zaslepiony)
Populacja (N) Pacjenci z chorobg zwyrodnieniowa stawu kolanowego kwalifikowani do TKA (N=68)
Interwencja (N) RATKA (N=34)
& System robotowy ROSA

Komparator (N) CTKA (N=34)

Kryteria wiaczenia: Kryteria wykluczenia:

wczeshiejszy zabieg operacyjny na operowanym kolanie,
wczesniejsza alloplastyka w tej samej koriczynie,

schorzenia neurologiczne wptywajace na funkcje kolana,
nowotwor obejmujacy staw kolanowy,

patologia biodra po stronie operowanej ograniczajaca zakres ruchu,

O O O O O
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Obszar charakterystyki Badanie
o  aktywne zakazenie okotostawowe,
o  BMI>35kg/m?
o  zalezno$¢ od opieki instytucjonalnej (np. dom opieki),
o ciezkie deformacje anatomiczne, niestabilnos¢ lub zaburzenia osi
wymagajace alternatywnych strategii chirurgicznych
Parametr RATKA (N=34) CTKA (N=34) Wartosé p
Wiek w latach ($rednia (SD)) 72,1 (6,3) 70,3(7,9) 0,397
Ptec (% kobiet) 65% 62% 0,801
Strona operowana (% lewa) 47% 44% 0,808
BMI (kg/m?, $rednia (SD)) 28,4 (2,1) 28,0(2,7) 0,572
Nadcisnienie tetnicze (%) 65% 53% 0,324
Charakterystyka pacjentéw
Cukrzyca (%) 29% 15% 0,144
Skala Kellgrena- Stopien Ill 12 (35%) 5(15%) 0050
Lawrence'a (%) Stopien IV 22 (65%) 29 (85%) '
Szpotawa 94% 76%
Deformacja kolana (%) Koslawa 6% 21% 0,083
Os$ neutralna 0% 3%

Utrata pacjentéw

Nie odnotowano utraty pacjentéw w trakcie obserwacji. W analizie wynikéw uwzgledniono wszystkich 68 uczestnikéw objetych randomizacja. Nie wystapity konwersje

RATKA do CTKA.

o funkcjonalne i zgtaszane przez pacjenta: zakres ruchu (ROM), bél w skali VAS, KOOS (ang. Knee injury and Osteoarthritis Outcome Score), SF-36,
, o  okotooperacyjne: czas trwania operacji, dtugosc hospitalizacji, utrata krwi,
Punkty koricowe . . . . , . . . . . L
o radiograficzne: o$ mechaniczna konczyny dolnej, czestos¢ wystepowania odchylen >3° od neutralnej osi mechanicznej,
o bezpieczenstwo: powiktania, zdarzenia niepozadane, rewizje, konwersje do CTKA
Zrédto finansowania Brak finansowania ze Zrédet publicznych, komercyjnych lub organizacji non-profit

Konflikt interesow

Zadeklarowano brak konfliktu

Ocena jakosci (RoB2)

Ryzyko btedu wynikajace z procesu randomizacji: pewne zastrzezenia

Ryzyko btedu wynikajace z odstepstw od przypisanych interwencji: pewne zastrzezenia

Ryzyko btedu wynikajace z brakujacych danych: niskie

Ryzyko btedu przy pomiarze punktu koricowego: wysokie

Ryzyko btedu przy selekcji raportowanego wyniku: pewne zastrzezenia
Ogdlne ryzyko btedu: wysokie

Parsons 2026

Metodyka

Typ badania: RCT
Testowana hipoteza: superiority

Analiza wynikéw: ITT

Brytania)

Lokalizacja badania: wieloosrodkowe (10 osrodkéw w Anglii, Szkocji i Walii, Wielka
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Obszar charakterystyki

Badanie

Randomizacja: w uktadzie 1:1, przeprowadzana nie poézniej niz 3 godz. przed
operacja, alokacja pacjentéw z uzyciem aplikacji internetowej (dostepna platforma
online oraz IVRS); zastosowano algorytm minimalizacji z 70% komponentem
losowym, z uwzglednieniem wieku (<60 vs 60 lat), BMI (<35 vs >35 kg/m?), osrodka
rekrutujacego, chirurga oraz zajetego przedziatu stawu kolanowego (przysrodkowy,
boczny lub rzepkowo-udowy)

Zaslepienie: podwadjnie zaslepione (zaslepieni byli uczestnicy oraz osoby oceniajace
wyniki; chirurg operujacy i personel sali operacyjnej nie byli zaslepieni; w celu
utrzymania zaslepienia stosowano dodatkowe ostony pola operacyjnego
uniemozliwiajgce uczestnikom obserwowanie sprzetu chirurgicznego, czes$é
wyposazenia systemu robotycznego pozostawiang na sali operacyjnej niezaleznie od
przydziatu do grupy badanej, stuchawki z muzyka u przytomnych pacjentéw,
pozorowane naciecia skory w grupie CTKA odpowiadajace nacieciom w grupie
RATKA oraz zaslepiong dokumentacje operacyjna; uczestnikdw pytano, czy sadza,
Ze wiedza, jaki rodzaj leczenia chirurgicznego otrzymali, aby oceni¢ skutecznos¢
za$lepienia; pozostali cztonkowie zespotu klinicznego, poza chirurgiem operujacym i
personelem sali operacyjnej, byli zaslepieni wzgledem przydziatu)

Okres trwania badania: rekrutacja w okresie grudzien 2021 - grudzien 2023 r.

Okres obserwacji: 12 mies. dla gtéwnego punktu korncowego; dtugoterminowa
obserwacja kontynuowana i planowana do 10 lat od randomizacji

Populacja (N)

Pacjenci z zaawansowang chorobg zwyrodnieniowa stawu kolanowego kwalifikowani do TKA (N=339)

Interwencja (N)

RATKA (N=168)
System robotowy Mako

Komparator (N)

CTKA (N=171)

Kryteria wtaczenia i wykluczenia

Kryteria wiaczenia:
o  choroba zwyrodnieniowa stawu kolanowego kwalifikujgca do TKR,
o  utrzymujace sie objawy pomimo leczenia zachowawczego,

o uznanie przez lekarza prowadzacego pacjenta za odpowiedniego do udziatu
w badaniu

Kryteria wykluczenia:

o  choroba zwyrodnieniowa wtérna do artropatii zapalnej lub ztamania
$rédstawowego,

operacja rewizyjna lub koniecznos$¢ zastosowania ztozonych implantéw,
wiek <18 lat,

uznanie pacjenta przez lekarza prowadzacego za niezdolnego do poddania
sie operacji lub wystepowanie innego przeciwwskazania do zabiegu,
weczeshiejsza randomizacja w badaniu dotyczaca drugiego kolana,

brak mozliwosci uczestniczenia w procedurach badania, w tym brak
mozliwosci wyrazenia Swiadomej zgody lub wypetnienia kwestionariuszy w
jezyku angielskim

Parametr RATKA (N=168) CTKA (N=171)

Wiek w latach (mediana (IQR)) 68,9 (61,4-75,3) 68,5 (61,3-75,2)
Wiek 260 lat (%) 80% 80%
Charakterystyka pacjentow Ptec (% kobiet) 48% 51%
Strona operowana (% lewa) 45% 50%

BMI (kg/m?, mediana (IQR)) 32,0(28,0-35,2) 31,6 (27,9-35,3)
Przysrodkowy 77% 74%

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 164/273




Endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa kolana z zastosowaniem systemu robotowego

DMi0S5Z7.4100.1.2026

Endoprotezoplastyka pierwotna catkowita kolana z zastosowaniem systemu robotowego

Obszar charakterystyki Badanie

Najbardziej zajety przedziat Boczny 18% 18%

stawu kolanowego (%) Rzepkowo-udowy 5% 8%

<1 rok 1% 1%

1-5lat 45% 41%

Czas trwania objawéw (%) 6-10 lat 24% 25%
>10 lat 29% 33%

Nie raportowano 0% <1%

Biate 90% 94%

Azjatyckie / brytyjsko-azjatyckie 5% 4%

Pochodzenie etniczne Czarne / afrykanskie / karaibskie / brytyjsko- 3% 29

czarne

Mieszane lub inne <1% 0%
Brak danych 0% <1%

Utrata pacjentéw

27 pacjentow (12 w grupie RATKA i 9 w grupie CTKA) nie dostarczyto danych dotyczacych pierwszorzedowego punktu koricowego po 12 mies. (3 wycofato sie z
obserwacji, 3 zmarto (zgony niezwiazane z procedurami badania) oraz 21 nie wypetnito kwestionariusza),

3 pacjentdw nie otrzymato przydzielonej interwencji (1 przydzielony do RATKA otrzymat CTKA z powodu awarii systemu robotycznego, 2 nie zakwalifikowano do
leczenia w okresie miedzy randomizacja a operacja)

pierwszorzedowy: FJS po 12 mies. od randomizacji,

drugorzedowe: FJS po 3 i 6 mies. od randomizacji, EQ-5D-5L (6 tyg., 3, 6 i 12 mies.), OKS (3, 6 i 12 mies.), ocena aktywnosci i uczestnictwa w zyciu spotecznym
oceniana przy uzyciu Ox-PAQ (ang. Oxford Participation and Activities Questionnaire), bol mierzony PROMIS Pain Intensity, satysfakcja z wymiany stawu, ocena
zmiany stanu zdrowia przez pacjenta przy uzyciu PGIC (ang. Patient Global Impression of Change), reoperacje i powiktania, w tym przezycie implantu, wykorzystanie

Punkty koricowe
zasobow opieki zdrowotnej, bol pooperacyjny w dniach 1-3, zuzycie opioidéw, czas do wypisu ze szpitala, utrata krwi,
radiologiczne: liczba sesji fizjoterapii oraz ustawienie implantéw w trzech ptaszczyznach na podstawie badan obrazowych po 3 mies.,
bezpieczenstwo: zdarzenia niepozadane (AE) i ciezkie zdarzenia niepozadane (SAE) w ciggu 12 mies.
National Institute for Health and Care Research Health Technology Assessment Programme (NIHR128768)
Frédto finansowania Dodatkowo firma Stryker finansowata materiaty zuzywalne, instrumentarium chirurgiczne, przedoperacyjne badania TK, 15 min czasu pracy sali operacyjnej, zapewnita

systemy robotyczne w dwoch osrodkach oraz szkolenie chirurgdw. Wedtug autoréow badania finansowanie Stryker nie obejmowato projektowania badania, zbierania i
analizy danych, ich interpretacji ani przygotowania publikacji.

Konflikt interesow

Autorzy zadeklarowali liczne powigzania, w tym granty badawcze i finansowanie od Stryker, konsulting, honoraria za wyktfady, tantiemy/licencje oraz inne relacje
branzowe. Dotyczyty one czesci autoréw.

Ocena jakosci (RoB2)

Ryzyko btedu wynikajace z procesu randomizagji: niskie

Ryzyko btedu wynikajace z odstepstw od przypisanych interwenciji: niskie
Ryzyko btedu wynikajace z brakujacych danych: niskie

Ryzyko btedu przy pomiarze punktu koricowego: niskie

Ryzyko btedu przy selekcji raportowanego wyniku: niskie

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej

165/273




Endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa kolana z zastosowaniem systemu robotowego DMIi0S5Z7.4100.1.2026
Endoprotezoplastyka pierwotna catkowita kolana z zastosowaniem systemu robotowego

Obszar charakterystyki Badanie

Ogolne ryzyko btedu: niskie

Bollars 2025

Typ badania: RCT Analiza wynikow: ITT

Testowana hipoteza: superiority Lokalizacja badania: jednoosrodkowe (Belgia)

Randomizacja: blokowa (bloki po 4 pacjentéw, po 2 pacjentdw do kazdej z grup), w | Okres trwania badania: marzec 2021- pazdziernik 2022 r.
Metodyka ukfadzie 1:1, generowana komputerowo, brak informaciji o stratyfikacji Okres obserwacji: 12 mies.

pacjentéw/ukryciu kodu alokacji

Zaslepienie: brak (w publikacji wskazano, ze podwajne zaslepienie byto niemozliwe
ze wzgleddw technicznych, nie zaslepiono zaréwno pacjentow jak i operatoréw)

Pacjenci z chorobg zwyrodnieniowg stawu kolanowego kwalifikowani do pierwotnej TKA (N=180)

Populacja (N)
Interwencja (N) RATKA (N=90)
System robotowy NAVIO
Komparator (N) CTKA (N=90)
Kryteria wiaczenia: Kryteria wykluczenia:
objawowa choroba zwyrodnieniowa kolana wymagajaca TKA, o  weczesniejsza operacja kolana (z wyjatkiem artroskopowej czesciowej
o  zajecie 21 przedziatu stawu, meniscektomii) skutkujaca nieprawidtowym ustawieniem kolana lub

.. L konczyny dolnej albo niepowodzeniem zabiegu (rewizyjna
otrzeba poprawy funkgdji i redukcji bolu,
P poprawy ) y endoprotezoplastyka kolana,

Swiadoma zgoda pacjenta. . ..
godapad o  aktywne lub niedawno przebyte zakazenie stawu kolanowego,
o  pourazowa choroba zwyrodnieniowa z deformacja osi,

o

Kryteria wtaczenia i wykluczenia

o

o Ccigza.
Parametr RATKA (N=90) CTKA (N=90) Wartosé p
Wiek w latach ($rednia (SD)) 64,5 (8,9) 65,8 (8,6) 0,337
Ptec (% kobiet) 54% 54% 1,000
Strona operowana (% lewa) 45% 54% 0,233
Kolano szpotawe (%) 72% 59% 0,162
BMI (kg/m?, $rednia (SD)) 29,7 (4,9) 29,4 (5,3) 0,629
Charakterystyka pacjentéw | Dobry (0) 70% 74%
Indeks choréb
wspotistniejacych tagodny (1-2) 22% 20%
Charlsona (%) . 0,554
Umiarkowany (3-4) 7% 3%
Ciezki (25) 1% 3%
Stopien Il 22% 17%
Skala Kellgrena- Stopien Ill 7% 11% 0,419
Lawrence’a (%) '
Stopien IV 71% 72%
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Endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa kolana z zastosowaniem systemu robotowego DMIi0S5Z7.4100.1.2026
Endoprotezoplastyka pierwotna catkowita kolana z zastosowaniem systemu robotowego

Obszar charakterystyki Badanie
Pierwotna choroba zwyrodnieniowa 97% 96%
Wskazanie do TKA (%) WHtérna choroba zwyrodnieniowa? 3% 3% 0,608
Reumatoidalne zapalenie stawu 0% 1%

a) Wtérna choroba zwyrodnieniowa: pourazowa, bez pourazowego zaburzenia osi kolana/koriczyny.

Utrata pacjentéw

1 przypadek zmiany interwencji (crossover) z RATKA na CTKA z powodu problemu technicznego (brak uruchomienia systemu robotowego),
1 przypadek rezygnacji z udziatu w badaniu w grupie RATKA

o kliniczne i funkcjonalne punkty koricowe: Knee Score (OKS), Knee Society Score (KSS), Lower Extremity Activity Scale (LEAS), ocena bélu w skali VAS (bl w ciagu
dnia oraz w nocy), jako$¢ zycia oceniana przy uzyciu EQ-5D-5L, satysfakcja pacjenta z operacji w skali VAS, Forgotten Joint Score (FJS-12),

Punkty koricowe o  okotooperacyjne: czas trwania operacji, utrata krwi, zastosowane rozmiary implantéw (komponenty: udowy, piszczelowy, wktadka polietylenowa, rzepka),
konieczno$¢ uwolnienia tkanek miekkich (ang. ligament releases), dtugos¢ hospitalizacji,
o  zdarzenia niepozadane (AE/SAE)
Zrodto finansowania Smith & Nephew, Memphis, TN, USA

Konflikt interesow

Czes¢ autoréw zadeklarowato powigzania z Smith & Nephew (ptatni konsultanci)

Ocena jakosci (RoB2)

Ryzyko btedu wynikajace z procesu randomizacji: pewne zastrzezenia

Ryzyko btedu wynikajace z odstepstw od przypisanych interwencji: pewne zastrzezenia
Ryzyko btedu wynikajace z brakujacych danych: niskie

Ryzyko btedu przy pomiarze punktu koricowego: wysokie

Ryzyko btedu przy selekcji raportowanego wyniku: pewne zastrzezenia

Ogolne ryzyko btedu: wysokie

Dalsania 2025
Typ badania: RCT Analiza wynikéw: brak informacji. Wyniki przedstawiono na wszystkich pacjentéw
Testowana hipoteza: brak informacji objetych randomizacja
Randomizacja: generowana komputerowo. Ukrycie alokacji zapewniono poprzez Lokalizacja badania: wieloosrodkowe (4 osrodki w Indiach)
Metodyka zastosowanie kolejno numerowanych, nieprzezroczystych i zapieczetowanych Okres trwania badania: brak informacji
kopert, otwieranych bezposrednio przed wykonaniem zabiegu. Okres obserwaciji: 6 mies.
Zaslepienie: brak informacji dotyczacych zaslepienia uczestnikow i personelu
badawczego. W badaniu zastosowano zaslepienie oséb oceniajacych wyniki.
Populacja (N) Pacjenci w wieku od 40 do 80 lat z klinicznym i radiologicznym rozpoznaniem pierwotnej choroby zwyrodnieniowej stawu kolanowego kwalifikowani do TKA (N=240)
Interwencja (N) RATKA (N=120)
? System robotowy: brak nazwy, system pétaktywny

Komparator (N) CTKA (N=120)

Kryteria wiaczenia: Kryteria wykluczenia:
K 2 wh 2wkl X o  dorosli pacjenci w wielu od 40 do 80 lat z klinicznym i radiologicznym o weczedniejsze operacje stawu kolanowego,
s el g e rozpoznaniem pierwotnej choroby zwyrodnieniowej stawu kolanowego o  zapalenie stawéw o podfozu zapalnym,
o ciezkie deformacje (>15°szpotawosci/koslawosci),
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Endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa kolana z zastosowaniem systemu robotowego

DMi0S5Z7.4100.1.2026

Endoprotezoplastyka pierwotna catkowita kolana z zastosowaniem systemu robotowego

Obszar charakterystyki Badanie
o  zaburzenia nerwowo-migsniowe lub jakiekolwiek przeciwwskazania do
zabiegu i znieczulenia
Parametr RATKA (N=120) CTKA (N=120) Wartos¢ p
Wiek w latach, $rednia (SD) 66,4 (7,3) 65,9 (6,9) 0,56
Charakterystyka pacjentéw Pte¢: kobiety, n (%) 68 (56,7) 71(59,2) 0,71
BMI (kg/m?, srednia (SD) 28,5(3,4) 28,7 (3,6) 0,65
Strona operowana (n, % prawa) 63 (52,5%) 66 (55) 0,74

Utrata pacjentéw

Sposréd 240 wiaczonych do badania pacjentéw wszyscy ukonczyli je zgodnie z protokotem badania; nie odnotowano utraty uczestnikdw w trakcie obserwacii.

o  czas operacji (mierzony od wykonania naciecia do zamkniecia rany operacyjnej); dtugo$¢ pobytu w szpitalu (w dniach),
bdl pooperacyjny oceniany przy uzyciu skali VAS po 24 i 48 h od operacji,

[e]
Punkty koricowe
kty o ocena zakresu ruchu (ang. range of motion, ROM); ocena funkcjonowania stawu kolanowego w skali Knee Society Score (KSS),
o  powiktania (zakazenie, zakrzepica zyt gtebokich i konieczno$¢ rewizji)
Zrodto finansowania Brak informacji

Konflikt interesow

Brak informacji

Ocena jakosci (RoB2)

Ryzyko btedu wynikajace z procesu randomizagji: niskie

Ryzyko btedu wynikajace z odstepstw od przypisanych interwenciji: niskie
Ryzyko btedu wynikajace z brakujacych danych: niskie

Ryzyko btedu przy pomiarze punktu koricowego: wysokie

Ryzyko btedu przy selekcji raportowanego wyniku: pewne zastrzezenia
Ogodlne ryzyko btedu: wysokie

Geng 2025

Typ badania: RCT
Testowana hipoteza: brak informacji
Randomizacja: brak informacji

Analiza wynikéw: nie okreslono. Wyniki nie zostaty przedstawione dla wszystkich
pacjentéw objetych randomizacja. Z badania utracono 5 pacjentéw i nie wiaczono
ich do analizy wynikéw.

Metodyka Zadlepienic: brak Lokalizacja badania: wielooérodkowe (3 oérodki w Chinach)

Okres trwania badania: luty 2023 - maj 2024 r.
Okres obserwaciji: 12 tygodni

Populacja (N) Dorosli pacjenci z choroba zwyrodnieniowa stawéw kolanowych poddawanych pierwotnej, jednostronnej TKA (N=139)

. RATKA (N=73)
Int N
nterwencja (N) System robotowy: b.d.
CTKA(N=66
Komparator (N) ( )

W badaniu interwencja okreslana jako tradycyjne mechaniczne instrumentarium do osiowania stosowane w TKA

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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Endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa kolana z zastosowaniem systemu robotowego
Endoprotezoplastyka pierwotna catkowita kolana z zastosowaniem systemu robotowego

DMi0S5Z7.4100.1.2026

Obszar charakterystyki

Badanie

Kryteria wiaczenia i wykluczenia

Kryteria wiaczenia:
o  pacjenci w wieku od 18 do 85 lat z choroba zwyrodnieniowa stawdw
kolanowych poddawanych pierwotnej i jednostronnej TKA,
o  $wiadoma pisemna zgoda pacjenta

Kryteria wykluczenia:

o  pacjenci z infekcja, ciezka choroba uktadowa (ciezka cukrzyca, ciezka
osteoporoza, powazng utratg masy miesniowe;j itp.), dysfunkcja nerwowo-
miesniowa koriczyn dolnych,
udziat w innych badaniach klinicznych,

kobiety w cigzy lub karmiace piersig lub spodziewajace sie porodu w okresie
trwania badania,

o inne czynniki wptywajace na skutecznosc obserwacji w tym badaniu

Charakterystyka pacjentow

Parametr RATKA (N=73) CTKA (N=66) Wartosé p
Wiek w latach, srednia (SD) 67,37 (5,15) 68,33 (5,80) 0,301
Ptec: kobiety/mezczyzni, n (%) 13(17,8%)/60 (82,2%) 15(22,7%)/51 (77,3%) 0,529
BMI (kg/m?, érednia (SD) 27,31 (3,72) 26,62 (3,20) 0,249

Utrata pacjentow

Do badania wtaczono facznie 144 pacjentéw, z ktorych 5 utracono w okresie obserwacji. Ostatecznie analiza objeto 139 pacjentéw.

odchylenie HKA (ang. hip-knee-ankle angle) czyli odsetek pacjentéw z odchyleniem kata HKA od wartosci zaplanowanej <3° po 12 tygodniach od zabiegu),
radiograficzne punkty koricowe oceniajace ustawienie komponentéw endoprotezy kolana (kat komponentu udowego w ptaszczyZznie czotowej (ang. frontal femoral
component), kat komponentu piszczelowego w ptaszczyznie czotowej (ang. frontal tibia component); kat komponentu udowego w ptaszczyznie strzatkowej (ang. lateral
femoral component); kat komponentu piszczelowego w ptaszczyZnie strzatkowej (ang. lateral tibia component),

I czas operacji (mierzony od wykonania naciecia do zamkniecia rany operacyjnej); utrata krwi (ml),
ocena zakresu ruchu (ang. range of motion, ROM); ocena funkcjonowania stawu kolanowego w skali Knee Society Score (KSS) oraz w skali WOMAC (ang. Western
Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis Index),
o  zdarzenia niepozadane (AE/SAE)
Zrédto finansowania Beijing Natural Science Foundation (L234012) Clinical Cohort Construction Program of Peking University Third Hospital (BYSYDL2023007)

Konflikt interesow

Zadeklarowano brak konfliktu

Ocena jakosci (RoB2)

Ryzyko btedu wynikajace z procesu randomizacji: pewne zastrzezenia

Ryzyko btedu wynikajace z odstepstw od przypisanych interwencji: pewne zastrzezenia

Ryzyko btedu wynikajace z brakujacych danych: niskie
Ryzyko btedu przy pomiarze punktu koricowego: wysokie
Ryzyko btedu przy selekcji raportowanego wyniku: niskie
Ogolne ryzyko btedu: wysokie

Farhan-Alanie 20252

Metodyka

Typ badania: RCT

Testowana hipoteza: hipoteza badawcza zaktada brak istotnych statystycznie
réznic pomiedzy poréwnywanymi procedurami chirurgicznymi w zakresie
ocenianych wynikéw klinicznych po 24 miesigcach od zabiegu

Analiza wynikéw: per protocol

Lokalizacja badania: jednoosrodkowe (Wielka Brytania)
Okres trwania badania: brak informacji

Okres obserwacji: 2 lata

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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Endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa kolana z zastosowaniem systemu robotowego

Endoprotezoplastyka pierwotna catkowita kolana z zastosowaniem systemu robotowego

DMi0S5Z7.4100.1.2026

Obszar charakterystyki

Badanie

Randomizacja: system internetowy, procedury byty poddane dodatkowej
sub-randomizacji do jednego z trzech chirurgéw ortopeddw, posiadajacych
dos$wiadczenie w przeprowadzaniu TKA

Zaslepienie: podwadjne (zaslepienie osoby oceniajacej wyniki i pacjenta)

Populacja (N)

Pacjenci z chorobg zwyrodnieniowg stawu kolanowego (N=80)

Interwencja (N)

RATKA (N=42)
Dwuprzedziatowa endoprotezoplastyka®, system MAKO
Do dtugoterminowej analizy (2 lata) wtaczono 27 pacjentow

Komparator (N)

CTKA (N=38)
Do dtugoterminowej analizy (2 lata) wtaczono 33 pacjentow

Kryteria wiaczenia i wykluczenia

Kryteria wiaczenia:
o  pacjenci z choroba zwyrodnieniowa stawu kolanowego obejmuijaca przedziat
przysrodkowy i boczny, kwalifikujacych sie do standardowej, niezwiazanej
TKA,
o  pacjenci z klinicznie zachowang integralnoscia wiezadet krzyzowych i
pobocznych,

o  zdolno$¢ i che¢ do wyrazenia Swiadomej zgody na udziat w badaniu

Kryteria wykluczenia:

o  reumatoidalne zapalenie stawdw lub inne zapalne artropatie,

o  deformacja szpotawa lub koslawa >15° albo utrwalony przykurcz zgieciowy
>10°,

o  pacjenci z jednoprzedziatowa choroba zwyrodnieniowa kwalifikujacy sie do
izolowanej jednoprzedziatowej endoprotezoplastyki kolana,

o  pacjenci z nasilonymi radiologicznymi zmianami zwyrodnieniowymi stawu
rzepkowo-udowego (>3 stopnia wedtug Kellgrena i Lawrence'a),

o  pacjenci z jednoprzedziatowa OA kwalifikujaca sie do izolowanej procedury
UKA lub po wczesniejszych operacjach stawu kolanowego mogacych
wptywaé na wynik alloplastyki (z wyjatkiem artroskopii) oraz z istotnymi
schorzeniami kregostupa lub innych stawdw konczyn dolnych, mogacymi
zaburzac chéd i ocene pierwszorzedowego punktu koricowego,

o  pacjenci nie byli wykluczani ze wzgledu na lokalizacje objawéw, w
szczegolnosci dotyczacych stawu rzepkowo-udowego

Charakterystyka pacjentéw

Parametr RATKA (N=27) CTKA (N=33) Warto$é p
Wiek w latach, $rednia (SD) 68,8 (8,1) 70,2 (6,9) 0,457
Ptec: kobiety/mezczyzni, n 15/12 18/15 0,937
BMI (kg/m?, $rednia (SD) 32,2 (6,9) 32,4 (5,8) 0,908
Strona operowana: prawa/lewa; n 13/14 13/20 0,496

Utrata pacjentéw

sposréd 209 pacjentdw ocenionych do badania 129 wykluczono z powodu niespetnienia kryteridow wigczenia (n = 81) lub braku zgody (n = 48),
ostatecznie w badaniu objeto randomizacja 80 pacjentéw: 42 do grupy RATKA i 38 do grupy CTKA,

po randomizacji jeden pacjent z grupy RATKA i jeden z grupy CTKA nie zostali poddani operacji. Dodatkowo podczas zabiegu u 7 pacjentéw zrandomizowanych do
CTKA wykonano ostatecznie RATKA z powodu stwierdzonych srédoperacyjnie przeciwwskazan lub probleméw technicznych (m.in. zaawansowanych zmian w
stawie rzepkowo-kolanowym, uszkodzenia lub niewydolnosci wiezadta krzyzowego przedniego, deformaciji piszczeli oraz niskiej jakosci tomografii komputerowej).
Ponadto jeden pacjent leczony RATKA przez chirurga spoza protokotu zostat wycofany z badania,
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Endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa kolana z zastosowaniem systemu robotowego

Endoprotezoplastyka pierwotna catkowita kolana z zastosowaniem systemu robotowego

DMi0S5Z7.4100.1.2026

Obszar charakterystyki Badanie
o w 2-letniej obserwacji w grupie RATKA odnotowano jedna rewizje, jeden zgon oraz 5 utrat z okresu obserwacji (w tym 3 pacjentéw po 3 miesigcach i 2 po 1 roku)
natomiast w grupie CTKA - jedno wycofanie, jedna rewizje, jeden zgon oraz 6 utrat z okresu obserwacji (w tym 3 pacjentéw po 3 miesigcach i 3 po 1 roku).
o  ocena zakresu ruchu (ROM); ocena funkcjonowania stawu kolanowego w skali: New Knee Society Score (NKSS), w skali Oxford Knee Score (OKS); jakos¢ zycia
Punkty koricowe oceniana przy uzyciu EQ-5D-3L, Forgotten Joint Score (FJS-12), ocena stopnia aktywnosci fizycznej wedtug skali UCLA Activity Scale, ocena nasilenia objawow

leku i depresji wg skali Hospital Anxiety and Depression (HAD), ocena bolu w skali VAS,

o  powiktania

Zrodto finansowania

The Efficacy and Mechanism Evaluation (EME) Programme, the Medical Research Council United Kingdom (MRC-UK), the National Institute for Health and Care

Research (NIHR) partnership.

Konflikt intereséw

Zadeklarowano brak konfliktu

Ocena jakosci (RoB2)

Ryzyko btedu wynikajace z procesu randomizaciji: niskie

Ryzyko btedu wynikajace z odstepstw od przypisanych interwencji: wysokie
Ryzyko btedu wynikajace z brakujacych danych: wysokie

Ryzyko btedu przy pomiarze punktu koricowego: niskie

Ryzyko btedu przy selekcji raportowanego wyniku: pewne zastrzezenia
Ogdlne ryzyko btedu: wysokie

Londhe 2025

Typ badania: RCT

Testowana hipoteza: hipoteza zerowa (brak réznicy miedzy grupami w jakosci snu);
badanie o charakterze poréwnawczym, bez formalnego projektu superiority/non-
inferiority/equivalence

Analiza wynikow: ITT
Lokalizacja badania: jednoosrodkowe (Indie)
Okres trwania badania: styczen 2024~ czerwiec 2024

Metodyka Okres obserwaciji: 8 tyg.
Randomizacja: generowana komputerowo, alokacja ukryta (zamkniete,
nieprzezroczyste koperty, sekwencyjnie numerowane), zastosowano stratyfikacje
(brak informacji wg jakich strat)
Zaslepienie: podwadjnie zaslepione®
Populacja (N) Pacjenci z kranicowa chorobg zwyrodnieniowa stawu kolanowego kwalifikowani do pierwotnej TKA (N=68)
Interwencja (N) RATKA (N=34)
: System robotowy CUVIS
Komparator (N) CTKA (N=34)
Kryteria wiaczenia: Kryteria wykluczenia:
o  kraficowa choroba zwyrodnieniowa kolana wymagajaca jednostronnej TKA. o  zaburzenia snu w wywiadzie,
Kryteria wtaczenia i wykluczenia o  choroby psychiczne,
o  zaburzenia poznawcze,
o  stosowanie lekdw nasennych

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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Obszar charakterystyki Badanie
Parametr RATKA (N=34) CTKA (N=34) Wartosé p
Wiek w latach, srednia (SD) 66,5 (12,5) 63,7 (11,7) 0,344
L BMI (kg/m?), $rednia (SD) 28,2 (6,3) 27,7 (4,3) 0,704
Charakterystyka pacjentow

Kardiologiczne 32% 26% 0,597
Choroby wspétistniejace (%) Nerkowe 24% 21% 0,761
Oddechowe 8% 6% 0,745

Utrata pacjentéw Brak utraty z okresu obserwacji

; o jakosc¢ snu oceniana przy uzyciu Pittsburgh Sleep Quality Index (PSQI) po 8 tyg.,
Punkty koricowe . .
o  powiktania
Zrodto finansowania Zadeklarowano brak finansowania badania

Konflikt interesow

Jeden z autoréw jest petnoetatowym pracownikiem firmy Meril Healthcare Pvt. Ltd. w Guijarat. Pozostali autorzy zadeklarowali brak konfliktu

Ocena jakosci (RoB2)

Ryzyko btedu wynikajace z procesu randomizacji: niskie

Ryzyko btedu wynikajace z odstepstw od przypisanych interwenciji: niskie
Ryzyko btedu wynikajace z brakujacych danych: niskie

Ryzyko btedu przy pomiarze punktu koricowego: niskie

Ryzyko btedu przy selekcji raportowanego wyniku: pewne zastrzezenia
Ogolne ryzyko btedu: pewne zastrzezenia

Moller 2025
Typ badania: RCT Analiza wynikéw: brak informacji
Testowana hipoteza: superiority Lokalizacja badania: jednoosrodkowe (Niemcy)
Metodyka Randomizacja: pacjenci przydzielani do grup w sposob losowy przez niezaleznego Okres trwania badania: lipiec 2022-listopad 2023 r.
koordynatora chirurgicznego, brak informacji o metodzie randomizacji oraz ukryciu | Qkres obserwacji: minimum 12 mies. (mediana 12,74 mies., RATKA: 12,36 mies.,
kodu alokacji CTKA: 13,02 mies.)
Zaslepienie: brak
Populacja (N) Pacjenci z pierwotna choroba zwyrodnieniowa stawu kolanowego kwalifikowani do TKA (N=77 pacjentéw, 78 kolan)
Interwendja (N) RATKA (N=39 pacjentéw, 39 kolan)
& System robotowy ROSA (ZimmerBiomet)
Komparator (N) CTKA (N=38 pacjentdéw, 39 kolan)

Kryteria wiaczenia i wykluczenia

Kryteria wiaczenia: Kryteria wykluczenia:
o  choroba zwyrodnieniowa stawu kolanowego wymagajaca TKA o  ciezkie choroby ogdlnoustrojowe (ASA 23),

o  przeciwstronna choroba zwyrodnieniowa kolana lub biodra (>3 stopnia wg
Kellgrena-Lawrence'a),

bél korzeniowy kregostupa,
osteoporoza,
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Obszar charakterystyki Badanie
o  pourazowa choroba zwyrodnieniowa stawu kolanowego.
Parametr RATKA (N=39) CTKA (N=38) Wartosé p
. ) Wiek w latach, $rednia (SD) 68,7 (9,3) 67,0(8,8) 0,407
Charakterystyka pacjentow - -
Ptec (% kobiet) 64% 54% 0,357
BMI (kg/m?), $rednia (SD) 32,2 (6,3) 33,6(7,9) 0,543

Utrata pacjentéw

O O O O O

liczba kolan spetniajacych kryteria kwalifikacji: 92,
wycofanie zgody / brak zgody na udziat: 1 pacjent,
utrata z okresu obserwacji: 13 pacjentow,
ostatecznie do analizy wtaczono 78 kolan u 77 pacjentéw (po 39 kolan w grupach RATKA i CTKA),

dodatkowo odnotowano braki danych dla czesci analiz (np. analiza OKS: RATKA n=26, CTKA n=27; analiza EQ-5D-5L: RATKA n=26, CTKA n=25) bez petnego
wyijasnienia przyczyn brakujacych danych

o

pierwszorzedowe: doktadno$¢ pooperacyjnego ustawienia osi koriczyny i implantu, ocena funkcjonalna wg Oxford Knee Score (OKS), jako$¢ zycia wg EQ-5D-5L,

Punkty koricowe drugorzedowe: zakres ruchu stawu kolanowego, czas operacji, utrata krwi (zmiana Hb), dtugos¢ hospitalizacji, czas powrotu do pracy, liczba sesji fizjoterapii po
wypisie
Zrédto finansowania Zadeklarowano brak finansowania badania, badanie przeprowadzono niezaleznie od producenta systemu robotowego

Konflikt interesow

Jeden z autoréw petniacy funkcje kierownicza w Arbeitsgemeinschaft Endoprothetik, pozostali autorzy: zadeklarowano brak konfliktu

Ocena jakosci (RoB2)

Ryzyko btedu wynikajace z procesu randomizacji: pewne zastrzezenia

Ryzyko btedu wynikajace z odstepstw od przypisanych interwencji: wysokie

Ryzyko btedu wynikajace z brakujacych danych: wysokie

Ryzyko btedu przy pomiarze punktu koricowego: niskie
Ryzyko btedu przy selekcji raportowanego wyniku: pewne zastrzezenia

Ogolne ryzyko btedu: wysokie

Ren 2025

Typ badania: RCT

Testowana hipoteza: brak informacji

Analiza wynikéw: mITT (pacjenci zrandomizowani, ktorzy otrzymali zaplanowang
interwencje)?

Metodyka Randomizacja: brak informacji Lokalizacja badania: jednoosrodkowe (Chiny)
Zaélepienie: pojedyncze® Okres trwania badania: lipiec 2023 - grudzier 2023 r.
Okres obserwacji: 3 mies.
Populacja (N) Doroéli pacjenci ze schytkowg choroba zwyrodnieniowa stawu kolanowego (N=72)
Interwencja (N) RTKA (N=36)
System robotowy: EPMEDBOT
Komparator (N) CTKA (N=36)
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Obszar charakterystyki Badanie
Kryteria wiaczenia: Kryteria wytaczenia:
o pacjenci w wieku 18-85 lat z rozpoznaniem schytkowej choroby o istotne ubytki kostne lub ograniczona ruchomos$¢ stawéw koriczyn dolnych
zwyrodnieniowej stawu kolanowego, sklasyfikowanej jako stopien IV w skali wymagajace planowanego leczenia operacyjnego stawu biodrowego,
Kellgrena-Lawrence’a, o czynne zakazenia w obrebie stawu kolanowego lub zakazenia
o  brakskutecznosci leczenia zachowawczego utrzymujacego sie przez okres co ogolnoustrojowe,
najmniej jednego roku, o zaburzona lub powaznie uposledzona funkcja prostownikéw kolana,
o  petne zrozumienie przez uczestnikow potencjalnych korzysci i ryzyk bezbolesna artrodeza stawu kolanowego, choroba stawu Charcota, niska
zwigzanych z udziatem w badaniu, tolerancja do zabiegu chirurgicznego lub inne schorzenia niekorzystnie
. . . zdolnosé¢ do przestrzegania protokotu leczenia RATKA, wptywajacego na wyniki leczenia chirurgicznego,
Kiyteriavdaczeniaiwykluczenia wyrazenie zgody na udziat w badaniu oraz podpisanie s$wiadomej zgody o przeciwwskazania do manualnej TKA,
o  cigzalub okres karmienia piersia,
o naduzywanie alkoholu lub substancji psychoaktywnych w wywiadzie,
o  wskaznik BMI>35 kg/m?,
o udziat w innym badaniu klinicznym w okresie jednego miesigca przed
podpisaniem $wiadomej zgody,
o  niepetnosprawnos¢ psychiczna lub intelektualna lub inne stany
uniemozliwiajace wiarygodna ocene wynikéw klinicznych,
o pacjenci uznani przez badaczy za nieodpowiednich do udziatu w badaniu
Parametr RATKA (N=32) CTKA (N=34) Wartosé p
Wiek w latach, $rednia (SD) 66,8 (5,8) 66,8 (5,1) 0,958
Ptec: kobiet/mezczyzn, n 6/26 12/22 0,053
Charakterystyka pacjentow
BMI (kg/m?, $rednia (SD) 27,4 (4,0) 26,3 (3,0) 0,086
Stopien ryzyka anestezjologicznego wg ASA (1 /11 / 2 ll), n 1/31/0 2/32/0 -

ASA - klasyfikacja ASA (ang. American Society of Anesthesiologists Physical Classification System)

Utrata pacjentéw

O O O O O

sposrod 78 pacjentéw ocenionych pod katem kwalifikacji do badania, 3 nie spetnito kryteriow wtgczenia, a 3 odméwito udziatu,

72 pacjentow losowo przydzielono do grupy RATKA (N=36) lub CTKA (N=36),

6 pacjentéw wycofano z badania z powodu niezastosowania u nich ocenianej interwencji: RATKA (N=4), CTKA (N=2),

zaden pacjent nie zostat utracony z okresu obserwacji,

ostatecznie do analizy kofcowej wiaczono 32 pacjentéw do grupy RATKA i 34 do grupy CTKA.

Punkty koricowe

o

o

pierwszorzedowe punkty koricowe: odsetek nieprawidtowego ustawienia osi mechanicznej <3° powiktania $rédoperacyjne i pooperacyjne,
drugorzedowe punkty koricowe: ocena funkcjonowania stawu kolanowego w skali KSS oraz w skali WOMAC, zakres ruchu (zgiecie i wyprost kolana); czas trwania

operacji i utrata krwi.

Zré6dto finansowania

Foundation of Tianjin Union Medical Center (2022YJ018, 2023YJ017 i 2023YJ008), Tianjin Applied Basic Research Diversified Investment Program (21JCYBJC01780),
Tianjin Science and Technology Major Special Projects and Engineering Projects (21ZXJBSY00080), Beijing Natural Science Foundation (J230012), Beijing Tongzhou District
Science and Technology Project (KJ202355022), Capital Health Development Research Special Project (2024-2-7081) oraz Research Development Fundation of Capital
Medical University (University Natural Sciences Category) (PYZ 24200).

Konflikt intereséw

Zadeklarowano brak konfliktu

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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Obszar charakterystyki

Badanie

Ocena jakosci (RoB2)

Ryzyko btedu wynikajace z procesu randomizacji: pewne zastrzezenia
Ryzyko btedu wynikajace z odstepstw od przypisanych interwencji: wysokie
Ryzyko btedu wynikajace z brakujacych danych: wysokie

Ryzyko btedu przy pomiarze punktu koricowego: niskie

Ryzyko btedu przy selekcji raportowanego wyniku: pewne zastrzezenia
Ogolne ryzyko btedu: wysokie

Singh 2025

Typ badania: RCT
Testowana hipoteza: brak informacji

Analiza wynikéw: brak informacji
Lokalizacja badania: jednoosrodkowe (Indie)

Kryteria wiaczenia i wykluczenia

o  pacjenci kwalifikowani do TKA,
o  podpisanie $wiadomej zgody na udziat w badaniu

Metodyka Randomizacja: brak informacji Okres trwania badania: brak informacji
Zaslepienie: brak Okres obserwacji: brak informacji
Populacja (N) Pacjenci po wczesniejszym zespoleniu dalszej czesci kosci udowej kwalifikowani do TKA (N=40)
Interwencja (N) 555-[:: |(’§b02tcc)J)wy: b.d.
Komparator (N) CTKA (N=20)
Kryteria wiaczenia: Kryteria wykluczenia:

o nie okreslono

Charakterystyka pacjentéw

Parametr RATKA CTKA
Wiek w latach ($rednia) 52,3 55,1
Kobiety/mezczyzni (n/N) 8/12 6/14

Utrata pacjentéow

Nie okreslono

o ocena funkcjonowania stawu kolanowego w skali Knee Society Score (KSS),

Punkty konncowe o ocena zakresu ruchu (ang. range of motion, ROM),
o  S$rodoperacyjne i pooperacyjne powikfania
Zrédto finansowania Brak informacji

Konflikt interesow

Brak informacji

Ocena jakosci (RoB2)

Ryzyko btedu wynikajace z procesu randomizacji: pewne zastrzezenia
Ryzyko btedu wynikajace z odstepstw od przypisanych interwencji: wysokie
Ryzyko btedu wynikajace z brakujacych danych: wysokie

Ryzyko btedu przy pomiarze punktu koricowego: niskie

Ryzyko btedu przy selekcji raportowanego wyniku: pewne zastrzezenia
Ogodlne ryzyko btedu: wysokie

[Zrédto: opracowanie wtasne AOTMIT]
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CTKA - konwencjonalna endoprotezoplastyka catkowita kolana (ang. conventional total knee arthroplasty); OA - choroba zwyrodnieniowa stawdéw (ang. osteoarthritis); RATKA - endoprotezoplastyka catkowita kolana z
zastosowaniem systemu robotowego (ang. robotic-assisted total knee arthroplasty); TKA - endoprotezoplastyka catkowita kolana (ang. total knee arthroplasty), UKA -czesciowa (jednoprzedziatowa) endoprotezoplastyka stawu
kolanowego (ang. unicompartmental knee arthroplasty)

a) Publikacja Farhan-Alanie 2025 stanowi aktudlizacje (2-letni okres obserwacji) wynikéw badania ISRCTUKA i OAN 12151461, pierwotnie opisanego w pracy Bagner 2020, ktére zostato uwzglednione w jednym z wigczonych
do analizy klinicznej przeglgdéw systematycznych (Riantho 2023).

b) W KSOZ dwuprzedziatowq endoprotezoplastyke zaliczono do catkowitej endoprotezoplastyki. W niniejszym opracowaniu okreslenie TKA bedzie odnosito sie réwniez do dwuprzedziatowej endoprotezoplastyki.

¢) W publikacji zadeklarowano zastosowanie podwdéjnego zaslepienia, obejmujgcego pacjentéw, chirurgéw oraz osoby oceniajgce wyniki. Zgodnie z opisem, pacjenci nie byli $wiadomi przydziatu do grupy interwencyjnej,
natomiast chirurdzy nie mieli dostepu do danych identyfikujgcych pacjentéw, co miato ograniczy¢ wptyw czynnikéw pozamedycznych na przebieg zabiegu. Ocena wynikéw zostata przeprowadzona przez niezaleznego
obserwatora nieznajgcego alokacji do grup. Zdaniem analitykéw Agencji przedstawiony opis budzi watpliwosci metodyczne. Zaslepienie chirurgéw w badaniach poréwnujgcych techniki operacyjne (RATKA vs CTKA) jest w
praktyce niemozliwe ze wzgledéw technicznych, poniewaz operator musi mie¢ swiadomos¢ stosowanej metody. Opis dotyczqcy zaslepienia chirurgéw odnosi sie raczej do anonimizacji danych pacjentéw niz rzeczywistego
zaslepienia interwencji. W konsekwencji wiarygodne wydaje sie zaslepienie pacjentow oraz oceniajgcego wyniki, a deklarowane podwadjne zaslepienie nalezy traktowac z ostroznoscig.

d) Do badania wtqczono 72 pacjentéw, ktérych w procesie randomizacji losowo przydzielono do grupy RATKA (N=36) lub CTKA (N=36). 6 pacjentéw wycofano z badania z powodu niezastosowania u nich ocenianej interwencji:
4 pacjentéw z grupy RATKA wycofato sie z powodu problemdéw zwigzanych z procedurq chirurgiczng lub instrumentarium robotycznym, a 2 pacjentéw w grupie CTKA wycofato sie z powodu niezadowalajqcych wynikéw oceny
przedoperacyjnej. Do analizy wynikéw wtqgczono 32 pacjentéw w grupie RATKA i 34 w grupie CTKA.

e) Autorzy okreslajq badanie jako pojedynczo zaslepione, jednak nie precyzujg, kto byt objety zaslepieniem.

Endoprotezoplastyka pierwotna czeSciowa

Tabela 37. Charakterystyka przegladéw systematycznych wtaczonych do analizy klinicznej (endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa)

Obszar charakterystyki | Przeglad systematyczny
Rizvi 2025
Typ publikacji: przeglad systematyczny z metaanaliza RCT Zrédto finansowania: zadeklarowano brak finansowania
Metodvka Przedziat czasowy objety wyszukiwaniem: badania opublikowane miedzy Konflikt intereséw: zadeklarowano brak konfliktu
Y styczniem 2014 r. a listopadem 2024 r.
Przeszukane bazy medyczne: PubMed, Cochrane Library, Google Scholar

Synteza wynikéw Metaanaliza
Pacjenci z choroba zwyrodnieniowa stawu kolanowego kwalifikowani do TKA (N=1 657)
Populacja (N) N=1 313 (RCT dla RATKA)
N=344 (RCT dla RAUKA)
RATKA (N=b.d.)
Interwendja (N) System robotowy: NAVIO, CORI, YUANHUA-TKA, KUNWU-TKA
s RAUKA (N=b.d)
System robotowy: BlueBelt NAVIO, MAKO
CTKA (N=b.d.)
K tor (N
omparator (N) CUKA (N=b.d)
Typ i liczba badar (N) 12 RCT (w tym 3 RCT dla RAUKA)
. . . Kryteria wiaczenia: Kryteria wykluczenia:
Kryteria wiaczenia i wykluczenia . L . L Sl
o  badania z randomizacja, o  badania wytacznie w jezyku angielskim,
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Obszar charakterystyki Przeglad systematyczny
o RCT wiaczajace pacjentéw powyzej 18. r.z. ze diagnozowang choroba o  badania nie raportujace wynikéw: zakres ruchu i ocena bélu w skali VAS,
zwyrodnieniowa stawdw kwalifikujacy sie do endoprotezoplastyki, o brak dostepu do petnego tekstu publikacji
o badania, ktére raportowaty: zakres ruchu, ocene bélu w skali VAS
Punkty koricowe o zakres ruchu, ocena bélu w skali VAS

Ocena jakosci w skali AMSTAR 2

Krytycznie niska (brak listy badan wykluczonych wraz z uzasadnieniem, brak przeprowadzenia oceny btedu zwigzanego z wybiérczym publikowaniem badan)

Jiao 2024

Zrédto finansowania: National High Level Hospital Clinical Research Funding
(2023-NHLHCRF-YXHZ-ZRZD-04) oraz National Natural Science Foundation of

Typ publikacji: przeglad systematyczny z metaanaliza sieciowa RCT
Przedziat czasowy objety wyszukiwaniem: do 24 wrzesnia 2023 r.

Metodyka Przeszukane bazy medyczne: PubMed, Embase, Cochrane Central Register of China.(8%37242’6) '
Controlled Trials (CENTRAL), Web of Science, Scopus oraz wiodace czasopisma Konflikt intereséw: zadeklarowano brak konfliktu
ortopedyczne
Synteza wynikéw Metaanaliza sieciowa
Populacja (N) Pacjenci z przysrodkowa choroba zwyrodnieniowa stawu kolanowego kwalifikowani do UKA (N=871 kolan, w tym dla poréwnania RAUKA vs CUKA N=480 kolan)
Interwencja (N) RAUKA (N=243 kolana)
: Systemy robotowe: Mako Robotic, Acrobot, BluBelt Navio

CUKA (N=237 kolan)

Komparator (N) Do komparatoréw w metaanalizie sieciowej nalezy takze: endoprotezoplastyka czesciowa kolana z zastosowaniem instrumentarium specyficznego dla pacjenta (ang.

patient-specific instruments, w ktérej wykorzystuje sie indywidualne, przygotowane przed operacja prowadnice ciecia dopasowane do anatomii pacjenta, i ktéra wymaga
wykonania dodatkowego badania obrazowego oraz cyfrowego planowania zabiegu)®

Typ i liczba badan (N)

12 RCT (w tym 6 RCT dla poréwnania RAUKA z CUKA)

Kryteria wiaczenia i wykluczenia

Kryteria wiaczenia: Kryteria wykluczenia:
o  pacjenci poddawani przysrodkowej UKA z powodu choroby o  badania jednoramienne,
zwyrodnieniowej stawu kolanowego, o  abstrakty konferencyjne, listy do redakgji, komentarze, przeglady,
o badania obejmujace co najmniej dwie z trzech technik: RAUKA, CUKA lub metaanalizy,
endoprotezoplastyka czesciowa kolana z zastosowaniem instrumentarium o opisy przypadkéw, badania modelowe i prowadzone na zwtokach

specyficznego dla pacjenta,

badania z udziatem ludzi,

raportowanie co najmniej jednego analizowanego punktu koricowego,
publikacje w jezyku angielskim

Punkty koricowe

pierwszorzedowe: odchylenie kata HKA, odchylenie ustawienia komponentu udowego i piszczelowego w ptaszczyZnie czotowej i strzatkowej,

drugorzedowe: czas trwania operacji, utrata krwi, dtugos¢ hospitalizacji, czestos¢ rewizji, czesto$é powiktan, wyniki zgtaszane przez pacjentéw (w tym m.in. FJS,
OKS, SF-12)

Ocena jakosci w skali AMSTAR 2

Krytycznie niska (brak listy badan wykluczonych wraz z uzasadnieniem, brak przeprowadzenia oceny btedu zwigzanego z wybiérczym publikowaniem badan)

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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Obszar charakterystyki Przeglad systematyczny
Bouche 2023
Typ publikacji: przeglad systematyczny z metaanaliza sieciowa RCT Zrédto finansowania: zadeklarowano brak finansowania
Przedziat czasowy objety wyszukiwaniem: do 1 kwietnia 2022 r. Konflikt interesow: zadeklarowano brak konfliktu
Metodyka Przeszukane bazy medyczne: Medline, CENTRAL, Embase, ClinicalTrials.gov,
WHO International Clinical Trials Registry Platform, reczne przeszukanie czasopism
ortopedycznych oraz materiatéw z konferencji AAOS, AAHKS i SOFCOT

Synteza wynikéw Metaanaliza sieciowa oraz standardowa (dla poréwnania RAUKA vs CUKA raportowano wyniki standardowej metaanalizy bezposredniej)
Populacja (N) Pacjenci z chorobg zwyrodnieniowg stawu kolanowego kwalifikowani do UKA (N=1 562 pacjentéw, 1 564 kolana, w tym dla poréwnania RAUKA vs CUKA N=479)
. RAUKA (N=b.d.)

Interwencja (N)
Systemy robotowe: b.d.
CUKA (N=b.d.)
Do komparatoréw w metaanalizie sieciowej naleza takze: endoprotezoplastyka czesciowa kolana z zastosowaniem systemu komputerowego (ang. navigation-assisted

Komparator (N) UKA) oraz endoprotezoplastyka cze$ciowa kolana z zastosowaniem instrumentarium specyficznego dla pacjenta (ang. patient-specific instruments, wykorzystuje

indywidualne, przygotowane przed operacja prowadnice ciecia dopasowane do anatomii pacjenta, wymaga wykonania dodatkowego badania obrazowego oraz
cyfrowego planowania zabiegu)?®

Typ i liczba badan (N) 18 RCT (w tym 6 RCT dla poréwnania RAUKA vs CUKA)
Kryteria wiaczenia: Kryteria wykluczenia:
Kryteria whaczenia i wykluczenia o  RCT poréwnuijace co najmniej dwa rodzaje prowadnic/narzedzi cigcia o UKA wykonywana z przyczyn innych niz choroba zwyrodnieniowa stawu
stosowanych podczas UKA, kolanowego,
o  badania raportujace co najmniej jeden z ocenianych punktéw koncowych o  badania dotyczace protez rzepkowo-udowych

o  pierwszorzedowe: odchylenia (ang. outliers) dla komponentu udowego i piszczelowego w ptaszczyznie czotowej, KSS po 1 roku i 2 latach obserwacji, czesto$é¢
powiktan,

o  drugorzedowe: odchylenie osi HKA, odsetek nieprawidtowego ustawienia komponentéw w ptaszczyznie strzatkowej i osiowej, utrata krwi, zakres ruchu (ROM),
KSS w innych punktach czasowych, WOMAC, OKS, SF-12, FJS, czestosc¢ rewizji, czas trwania operacji

Punkty koricowe

Ocena jakosci w skali AMSTAR 2 Niska (brak listy badan wykluczonych wraz z uzasadnieniem)

[Zrédto: opracowanie wtasne AOTMIT]

b.d. - brak danych; CUKA - konwencjonalna endoprotezoplastyka czesciowa kolana (ang. conventional unicompartmental knee arthroplasty); RAUKA - endoprotezoplastyka czesciowa kolana z zastosowaniem systemu
robotowego (ang. robot-assisted unicompartmental knee arthroplasty)

a) Komparatory nie spetiajq kryterium wigczenia do analizy klinicznej, wyniki dotyczqgce poréwnan z nimi nie zostaty ujete w niniejszym raporcie.
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Zatacznik 4. Wryniki analizy klinicznej

Endoprotezoplastyka pierwotna catkowita

Skutecznosc kliniczna

DMi0S5Z7.4100.1.2026

Tabela 38. Wyniki dotyczace funkcjonalnosci kolana pochodzace z przegladéw systematycznych wiaczonych do analizy klinicznej (endoprotezoplastyka pierwotna catkowita)

Punkt koncowy sys:,errzneagtlslgzny Populacja (N) Tﬁ:zzlf; i’;’:;:;)y System robotowy Inlfsmpz'::jt?)(r'\(llzl\),s Wynik
KSS ogétem Liang 2025 Choroba zwyrodnieniowa | Metaanaliza (6) b.d. RATKA (821) vs CTKA (870) | MD=0,80(95% Cl: 0,29; 1,30); p=0,002;
(ang. Knee Society stawu kolanowego (1 691) 1=0%
Score) Mert 2025 Choroba zwyrodnieniowa | Metaanaliza podgrup (1) HURWA RATKA (b.d.) vs CTKA (b.d) | MD=5,40(95% Cl: -0,85; 11,65); p=0,091
stawu kolanowego (bd) [ \etaanaliza podgrup (1) | Jianjia MD=2,04 (95% Cl: -5,08; 9,16); p=0,574
Metaanaliza podgrup (1) Kuanrui Technology MD=7,70(95% Cl: -0,06; 15,46); p=0,052
Metaanaliza podgrup (2) MAKO MD=-2,38 (95% ClI: -3,35; -1,41); p=0,000
Metaanaliza podgrup (1) OP-RKL22 MD=-1,50 (95% Cl: -4,82; 1,82); p=0,375
Metaanaliza podgrup (1) Orthopilot MD=-0,90 (95% Cl: -2,22; 0,42); p=0,181
Metaanaliza podgrup (7) ROBODOC MD=-0,28 (95% Cl: -1,25; 0,69); p=0,575
Metaanaliza podgrup (3) YUANHUA MD=1,95 (95% Cl: -0,73; 4,64); p=0,154
Mostafa 2025 Choroba zwyrodnieniowa | Metaanaliza (9) MAKO, HURWA, RATKA (959) vs CTKA (950) | Po operaciji:
stawu kolanowego (1 909) ROBODOC, MD=1,03 (95% CI: 0,50; 1,57); p=0,0002;
YUANHUA 12=0%
Yue 2025 Choroba zwyrodnieniowa Metaanaliza (10) b.d. RATKA (872) vs CTKA (874) | MD=0,65 (95% Cl: -0,43; 1,74); p=0,24;
stawu kolanowego (1 746) 1=49%
Ruangsomboon | Choroba zwyrodnieniowa | Metaanaliza (5) ROBODOC, RATKA (843) vs CTKA (842) | Ogotem:
2023 stawu kolanowego (1 685) YUANHUA, HURWA MD=0,89 (95% Cl: -0,18; 2,0); p=0,1; 1>=25%
Choroba zwyrodnieniowa | Metaanaliza podgrup (2) YUANHUA, HURWA | RATKA (106) vs CTKA (109) | Okres obserwacji <1 roku:
stawu kolanowego (215) MD=-1,8 (95% Cl: -0,54; 4,2); p=0,1; [2=0%
Choroba zwyrodnieniowa | Metaanaliza podgrup (3) ROBODOC RATKA (737) vs CTKA (733) | Okres obserwacji 21 roku:
stawu kolanowego (1 470) MD=-0,41 (95% Cl: -1,4; 2,2); p=0,7; 1>=56%
KSS - kliniczny Daoub 2024 Pacjenci poddani TKA Metaanaliza (3) b.d. RATKA (94) vs CTKA (88) MD=-0,36 (95% Cl: -2,43; 1,70); p=0,73;
(ang. Knee Society (182) 1=0%
Score - knee Zheng 2024 Pacjenci poddani Metaanaliza sieciowa (b.d.) | b.d. RATKA (b.d.) vs CTKA (b.d.) | Okres obserwacji <2 lata:
score/clinical score) pierwotnej TKA (b.d.) MD=0,17 (95% CI: -2,38; 2.72)
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. Przeglad . Rodzaj syntezy Interwencja (N) vs .
Punkt koricowy systematyczny Populacja (N) (liczba badari) System robotowy komparator (N) Wynik
Okres obserwacji >2 lata:
MD=-0,16 (95% Cl: -4,74; 4,42)
Alrajeb 2023 Choroba zwyrodnieniowa | Metaanaliza (2) ROBODOC RATKA (63) vs CTKA (58) MD=0,11 (95% Cl: -1,82; 2,04); p=0,91;
stawu kolanowego (121) 1=74%
Lei 2022 Pacjenci poddani Metaanaliza sieciowa (b.d.) | b.d. RATKA (b.d.) vs CTKA (b.d.) Okres obserwacji <5 lat:
pierwotnej TKA (b.d.) MD=-0,861 (95% Cl: -5,137; 2,803)
Okres obserwacji 25 lat:
MD=1,000 (95% Cl: -1,322; 3,349)
KSS - funkcja Abdelaziz 2026 | Pacjenci poddani TKA Metaanaliza (12) b.d. RATKA (559) vs CTKA (566) | Ogotem:
(ang. Knee Society (1125) MD=0,51(95% Cl: -3,43; 4,44);
Score function) p=0,78; I’=88,74%
Pacjenci poddani TKA Metaanaliza podgrup (8) b.d. RATKA (432) vs CTKA (438) | Okres obserwacji 3 mies.:
(870) MD=1,24 (95% Cl: -2,89; 5,36); p=0,50;
12=58,09%
Pacjenci poddani TKA Metaanaliza podgrup (3) b.d. RATKA (101) vs CTKA (104) | Okres obserwacji <2 mies.:
(205) MD=0,51 (95% Cl: -6,71; 7,49);
p=0,78; I>=1,9%
Pacjenci poddani TKA Metaanaliza podgrup (2) b.d. RATKA (118) vs CTKA (121) | Okres obserwadji: 1 rok.:
(239) MD=6,76 (95% Cl: -87,33; 26 47);
p=0,53; 1>=94,77%
Pacjenci poddani TKA Metaanaliza podgrup (2) EPMEDBOT RATKA (105) vs CTKA (100) | MD=3,15 (95% Cl: -20,18; 100,84);
(205) p=0,34; 1>=0%
Pacjenci poddani TKA Metaanaliza podgrup (2) YUANHUA RATKA (65) vs CTKA (67) MD=3,97 (95% Cl: -53;13; 45,18);
(132) p=049; 1>=61,47%
Mert 2025 Choroba zwyrodnieniowa | Metaanaliza podgrup (1) HURWA RATKA (b.d.) vs CTKA (b.d.) MD=4,80 (95% Cl: -0,83; 10,43); p=0,095
stawu kolanowego (bd) " \jetzanaliza podgrup (2) | MAKO MD=-9,91 (95% Cl: -13,39; -6,43); p=0,000
Metaanaliza podgrup (1) Orthopilot MD=-1,00 (95% Cl: -3,20; 1,20); p=0,374
Metaanaliza podgrup (6) ROBODOC MD=-0,60 (95% Cl: -1,58; 0,38); p=0,232
Daoub 2024 Pacjenci poddani TKA Metaanaliza (3) b.d. RATKA (94) vs CTKA (88) MD=-0,34 (95% Cl: -2,36; 1,68), p=0,74;
(182) 1?’=56%
Zheng 2024 Pacjenci poddani Metaanaliza sieciowa (b.d.) | b.d. RATKA (b.d.) vs CTKA (b.d.) Okres obserwacji <2 lata:
pierwotnej TKA (b.d.) MD=-0,03 (95% Cl: -4,73; 4,66)
Okres obserwacji >2 lata:
MD=-1,51 (95% Cl: -3,46; 0,43)
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. Przeglad . Rodzaj syntezy Interwencja (N) vs .
Punkt koricowy systematyczny Populacja (N) (liczba badari) System robotowy komparator (N) Wynik
Alrajeb 2023 Choroba zwyrodnieniowa | Metaanaliza (2) ROBODOC RATKA (63) vs CTKA (59) Okres obserwacji: 24-47 mies.:
stawu kolanowego (122) MD=-0,41 (95% Cl: -2,53; 1,71):
p=0,71, 1>=0%
Lei 2022 Pacjenci poddani Metaanaliza sieciowa (b.d.) | b.d. RATKA (b.d.) vs CTKA (b.d.) Okres obserwacji <5 lat:
pierwotnej TKA (b.d.) MD=0,121 (95% Cl: -5,209; 6,143)
KSS - satysfakcja Abdelaziz 2026 | Pacjenci poddani TKA Metaanaliza (4) b.d. RATKA (221) vs CTKA (224) | MD=0,74 (95% Cl:-4,42 ; 5,90);
(ang. Knee Society (445) p=0,68; ’=81,78%
Score satisfaction)
WOMAC Mert 2025 Choroba zwyrodnieniowa | Metaanaliza podgrup (1) HURWA RATKA (b.d.) vs CTKA (b.d.) MD=8,50 (95% Cl: -6,40; 23,40); p=0,264
(ang. Western Ontario stawu kolanowego (b.d.) - - — o ) .
ond McMaster Metaanaliza podgrup (1) Kuanrui Technology MD=-2,40 (95% Cl: -10,98; 6,18); p=0,583
Universities Metaanaliza podgrup (2) MAKO MD=4,08 (95% Cl: -2,02; 10,19); p=0,190
Osteoarthritis Index) Metaanaliza podgrup (1) | OP-RKL22 MD=1,80 (95% CI: -1,21; 4,81); p=0,240
Metaanaliza podgrup (1) Orthopilot MD=0,30 (95% Cl: -1,87; 2,47); p=0,786
Metaanaliza podgrup (7) ROBODOC MD=-1,18 (95% Cl: -2,23; -0,12); p=0,028
Metaanaliza podgrup (3) YUANHUA MD=-10,05 (95% Cl: -21,86; 1,77); p=0,096
Mostafa 2025 Choroba zwyrodnieniowa | Metaanaliza (4) MAKO, HURWA, RATKA (150) vs CTKA (154) | Okres obserwacji od 10 dni do 2 mies.:
stawu kolanowego (304) YUANHUA MD=0,47 (95% Cl: -4,97; 5,9); p=0,87; I=6%
Choroba zwyrodnieniowa Metaanaliza (4) MAKO, ROBODOC, RATKA (118) vs CTKA (115) | Okres obserwacji od 2 do 6 mies.:
stawu kolanowego (233) YUANHUA MD=2,26 (95% Cl: -3,93; 8,45); p=0,47;
1=0%
Choroba zwyrodnieniowa Metaanaliza (6) MAKO, ROBODOC, RATKA (179) vs CTKA (183) | Okres obserwacji od 12 do 36 mies.:
stawu kolanowego (362) TSolution-One, MD=-0,32 (95% Cl: -1,54; 0,90); p=0,60;
YUANHUA 1’=73%
Yue 2025 Choroba zwyrodnieniowa | Metaanaliza (8) b.d. RATKA (999) vs CTKA (998) | MD=-0,80(95% Cl: -2,09; 0,49); p=0,23;
stawu kolanowego (1 997) 1’=39%
Daoub 2024 Pacjenci poddani TKA Metaanaliza (3) b.d. RATKA (804) vs CTKA (804) | MD=-1,19 (95% Cl: -2,35; -0,03); p=0,04;
(1 608) 1>=0%
Zheng 2024 Pacjenci poddani Metaanaliza sieciowa (b.d.) | b.d. RATKA (b.d.) vs CTKA (b.d.) Okres obserwacji <2 lata:
pierwotnej TKA (b.d.) MD=0,25 (95% Cl: -3,40; 3,90)
Okres obserwacji >2 lata:
MD=0,01 (95% Cl: -3,05; 3,06)
Alrajeb 2023 Choroba zwyrodnieniowa | Metaanaliza (2) ROBODOC RATKA (80) vs CTKA (80) Okres obserwacji: 12-36 mies.:
stawu kolanowego (160) MD=-1,47 (95% Cl: -3,32; 0,37);
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. Przeglad . Rodzaj syntezy Interwencja (N) vs .
Punkt koricowy systematyczny Populacja (N) (liczba badari) System robotowy komparator (N) Wynik
p=0,12, 1>=0%
Bensa 2023 Pacjenci poddani TKA Metaanaliza (4) MAKO, ROBODOC RATKA (b.d.) vs CTKA (b.d.) Okres obserwacji>3 mies.:
(b.d) WMD=-0,26 (95% Cl: -0,52; 0,00); p=0,049
Ruangsomboon | Choroba zwyrodnieniowa | Metaanaliza (6) ROBODOC, RATKA (872) vs CTKA (872) | Ogotem:
2023 stawu kolanowego (1 744) YUANHUA, HURWA MD=-0,35 (95% Cl: -0,78; 0,07); p=0,1;
TSolution-One 1=3%
Choroba zwyrodnieniowa | Metaanaliza podgrup (2) YUANHUA, HURWA | RATKA (106) vs CTKA (109) | Okres obserwacji <1 roku:
stawu kolanowego (215) MD=0,0 (95% Cl: -15; 15); p=1,0; I>=0%
Choroba zwyrodnieniowa Metaanaliza podgrup (3) ROBODOC RATKA (766) vs CTKA (763) | Okres obserwacji 21 roku:
stawu kolanowego (1 529) MD=-0,29 (95% Cl: -0,55; -0,03); p=0,03;
1>=0%
WOMAC - funkcja Abdelaziz 2026 | Pacjenci poddani TKA Metaanaliza (9) b.d. RATKA (322) vs CTKA (317) | Ogodtem:
(ang. Western Ontario (639) MD=0.,14 (95% Cl:- 5,88; 6,16);
ano_l McMaster p=0,96; I’=78,69%.
Universities
Osteoarthritis Index) Pacjenci poddani TKA Metaanaliza podgrup (5) b.d. RATKA (232) vs CTKA (236) | Okres obserwacji 3 mies.:
(468) MD=-1,47 (95% Cl: -5,85; 2,91);
p=0,40; [2=0%
Pacjenci poddani TKA Metaanaliza podgrup (2) b.d. RATKA (76) vs CTKA (71) Okres obserwacji 6 mies.:
(147) MD=--0,23 (95% Cl: -61;15; 60,69);
p=0,40; 1>=67,93%
Pacjenci poddani TKA Metaanaliza podgrup (5) b.d. RATKA (73) vs CTKA (71) Okres obserwacji 1 roks:
(144) MD=-0,22 (95% Cl: -31;93; 32,37);
p=0,98; 1>=81,82%
ROM - zakres ruchu Mostafa 2025 Choroba zwyrodnieniowa | Metaanaliza (10) MAKO, Jianjia, RATKA (1 096) vs CTKA Po operacji:
(stopnie) stawu kolanowego (2 196) HURWA, YUANHUA, | (1100) MD=-0,34 (95%Cl: -6,19; 5,51); p=0,91;
(ang. range of motion) TSolution-One, 12=99%
ROBODOC
Rizvi 2025 Choroba zwyrodnieniowa | Metaanaliza (9) NAVIO, COR, RATKA (516) vs CTKA (540) | MD=2,61(95% Cl: -1,95; 7,16); p=0,26;
stawu kolanowego (1 056) ROBODOC, Jianjia, 12=95%
YUANHUA, KUNWU,
HURWA, Hangzhou
Yue 2025 Choroba zwyrodnieniowa Metaanaliza (12) b.d. RATKA (1 058) vs CTKA MD=2,22 (95% Cl: -3,05; 7,49); p=0,41;
stawu kolanowego (2 116) (1058) 1’=98%
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. Przeglad . Rodzaj syntezy Interwencja (N) vs .
Punkt koricowy systematyczny Populacja (N) (liczba badari) System robotowy komparator (N) Wynik
Zheng 2024 Pacjenci poddani Metaanaliza sieciowa (31) b.d. RATKA (b.d.) vs CTKA (b.d.) MD=0,08 (95% Cl: -1,73; 1,90)
pierwotnej TKA (b.d.)
Alrajeb 2023 Choroba zwyrodnieniowa | Metaanaliza (4) ROBODOC RATKA (143) vs CT=A (141) | Okres obserwacji 12-47 mies.:
stawu kolanowego (284) MD=-2,23 (95% Cl: -4,89; -0,43); p=0,10;
1=1%
Ruangsomboon | Choroba zwyrodnieniowa | Metaanaliza (7) ROBODOC, RATKA (1 006) vs CTKA Ogotem:
2023 stawu kolanowego (2 013) TSolution-One, (1007) MD=-0,73 (95% Cl: -7,5; 6,0); p=0,8; 1>=99%
HURWA, YUANHUA
Choroba zwyrodnieniowa | Metaanaliza podgrup (5) ROBODOC, HURWA, | RATKA (218)vs CTKA (219) | Okres obserwacji <1 roku:
stawu kolanowego (437) YUANHUA MD=-1,1(95% Cl: -3,6; 1,4); p=0,4; 1>=0%
Choroba zwyrodnieniowa Metaanaliza podgrup (3) ROBODOC, RATKA (788) vs CTKA (788) | Okres obserwacji 21 roku:
stawu kolanowego (1 576) TSolution-One MD=0,26 (95% Cl: -11; 12); p=0,97; I>=100%
Zakres ruchuw Abdelaziz 2026 | Pacjenci poddani TKA Metaanaliza (7) b.d. RATKA (360) vs CTKA (292) | Ogotem:
zgieciu stawu ) (652) MD=0,65 (95% Cl:-5,26; 6,57);
kolanowego (stopnie) p=0,80; I’=79,33%
(ang. range of motion, . K I i i
(ROM) during flexion) Pacjenci poddani TKA (50) | Metaanaliza podgrup (2) b.d. RATKA (25) vs CTKA (25) Okres obserwacji <2 mies.:
MD=-2,87 (95% Cl: -17,88;12,13);
p=0,25; >=0%
Pacjenci poddani TKA Metaanaliza podgrup (3) b.d. RATKA (248) vs CTKA (176) | Okres obserwacji 3 mies.:
(424) MD=-1,67 (95% Cl: -12,00; 15,33);
p=0,65; 1>=59,52%
Pacjenci poddani TKA Metaanaliza podgrup (2) b.d. RATKA (87) vs CTKA (91) Okres obserwacji >1 roku:
(178) MD=1,72 (95% Cl: -105,62; 109,07);
p=0,87, 1>=94%
Mert 2025 Choroba zwyrodnieniowa Metaanaliza podgrup (1) CORI RATKA (b.d.) vs CTKA (b.d.) MD=7,80(95% Cl: 4,17; 11,43); p=0,000
stawu kolanowego (b.d)  |"\y - iiza podgrup (1) | HURWA MD=-0,20 (95% Cl: -6,66; 626); p=0.952
Metaanaliza podgrup (1) Jianjia MD=0,56 (95% Cl: -8,45; 9,57); p=0,903
Metaanaliza podgrup (2) MAKO MD=-2,81 (95% Cl: -7,06; 1,44); p=0,195
Metaanaliza podgrup (1) NAVIO MD=2,00(95% Cl: -2,41; 6,41); p=0,374
Metaanaliza podgrup (1) Orthopilot MD=0,10 (95% Cl: -2,12; 2,32); p=0,930
Metaanaliza podgrup (9) ROBODOC MD=-1,59 (95% Cl: -3,42; 0,24); p=0,089
Metaanaliza podgrup (1) THINK Surgical MD=10,00 (95% Cl: 5,44; 14,56); p=0,000
Solution
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. Przeglad . Rodzaj syntezy Interwencja (N) vs .
Punkt koricowy systematyczny Populacja (N) (liczba badari) System robotowy komparator (N) Wynik
Metaanaliza podgrup (2) YUANHUA MD=-1,49 (95% Cl: -7,34; 4,36), p=0,618
Daoub 2024 Pacjenci poddani TKA Metaanaliza (6) b.d. RATKA (877) vs CTKA (866) | Ogotem:
(1743) MD=-3,02 (95% Cl: -3,68,-2,37); p<0,00001;
1>=0%
Pacjenci poddani TKA Metaanaliza podgrup (2) RATKA (61) vs CTKA (59) Krétki okres obserwacii:
(120) MD=-3,40 (95% Cl: -8,58; 1,77); p=0,20;
1=58%
Pacjenci poddani TKA Metaanaliza podgrup (4) RATKA (816) vs CTKA (807) | Dtugi okres obserwacii:
(1623) MD=-3,02 (95% Cl: -3,68, -2,36);
p<0,00001; I*>=0%
Zakres ruchuw Abdelaziz 2026 | Pacjenci poddani TKA Metaanaliza (3) b.d. RATKA (210) vs CTKA (131) | MD=0,23 (95% ClI: -0,72; 1,17);
wyproscie stawu (341) p=0,41; I>=0,00%
kolanowego (stopnie) — -
(ang. range of motion Mert 2025 Choroba zwyrodnieniowa | Metaanaliza podgrup (1) CORI RATKA (b.d.) vs CTKA (b.d.) MD=0,30 (95% ClI: -0,20; 0,80); p=0,244
(ROM) during stawu kolanowego (b.d) "o liza podgrup (1) | NAVIO MD=0,00 (95% CI: -0,95; 0,95); p=1,000
extension) Metaanaliza podgrup (3) ROBODOC MD=-0,04 (95% Cl: -1,40; 1,31); p=0,949
Zakres ruchuw Daoub 2024 Pacjenci poddani TKA Metaanaliza (2) b.d. RATKA (62) vs CTKA (58) MD=0,16 (95% Cl: -1,32; 1,64); p=0,83;
wyproscie stawu (120) 1=0%
kolanowego - zmiana
(stopnie)
(ang. change in range
of motion -extension)
OKS Abdelaziz 2026 | Pacjenci poddani TKA Metaanaliza (4) b.d. RATKA (151) vs CTKA (142) | Ogétem:
(ang. Oxford Knee (293) MD=2,07 (95% Cl:-6,82 ; 10,96);
Score) p=0,51; I>=83,04%
Pacjenci poddani TKA Metaanaliza podgrup (2) b.d. RATKA (136) vs CTKA (130) | Okres obserwacji <3 mies.:
(266) MD=2,15 (95% Cl: -11,55; 15,85);
p=0,30; 12=18,77%
Pacjenci poddani TKA Metaanaliza podgrup (2) b.d. RATKA (77) vs CTKA (70) Okres obserwacji 6 mies.:
(144) MD=2,25 (95% Cl: 1,61; 2,88);
p=0,01, >=0%
Pacjenci poddani TKA Metaanaliza podgrup (2) b.d. RATKA (105) vs CTKA (98) Okres obserwacji 1 rok:
(203) MD=7,05 (95% Cl: -3,67; 17,77);
p=0,08; I>=0%
Pacjenci poddani TKA (90) | Metaanaliza podgrup (2) b.d. RATKA (46) vs CTKA (44) Okres obserwacji 2 lata:
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Punkt koricowy wszaﬁgtlilgzny Populacja (N) I};,)gzzg ?;':ae;)” System robotowy Inlf:rr::)ea?:jtif’l\(l'h\)/s Wynik
MD=2,65 (95% Cl: -31,60; 36,91);
p=0,05; I>=65,97%
Mert 2025 Choroba zwyrodnieniowa | Metaanaliza podgrup (4) MAKO RATKA (b.d.) vs CTKA (b.d.) MD=0,22 (95% Cl: -1,51; 1,96); p=0,800
stawu kolanowego (b.d)  |"\y o172 podgrup (3) | ROBODOC MD=-0,33 (95% CI: -2,36; 1,69); p=0,746
Mostafa 2025 Choroba zwyrodnieniowa | Metaanaliza (3) MAKO, ROBODOC, RATKA (107) vs CTKA (102) | Okres obserwacji 6 mies.:
stawu kolanowego (209) TSolution-One MD=0,62 (95% Cl: -0,26; 1,51); p=0,17:
12=0%
Choroba zwyrodnieniowa | Metaanaliza (4) MAKO, ROBODOC, RATKA (122) vs CTKA (117) | Okres obserwacji od 12 do 24 mies.:
stawu kolanowego (239) TSolution-One MD=0.56 (95% Cl: -0,25; 1,37); p=0,18;
1?=6%
Zheng 2024 Pacjenci poddani Metaanaliza sieciowa (b.d.) | b.d. RATKA (b.d.) vs CTKA (b.d.) Okres obserwacji <2 lata:
pierwotnej TKA (b.d.) MD=-0,57 (95% Cl: -3,81; 2,67)
Bensa 2023 (Pacjv)snci poddani TKA Metaanaliza (3) MAKO, ROBODOC RATKA (b.d.) vs CTKA (b.d.) WMD=0,49 (95% Cl: 0,40; 05,8); p<0,001
b.d.
HSS Abdelaziz 2026 | Pacjenci poddani TKA Metaanaliza (3) b.d. RATKA (136) vs CTKA (140) | MD=0,79 (95% ClI: -0,46 ; 2.05);
(ang. Hospital for (276) p=0,11; I>=0,00%
Special Surgery Score)  ["\y 1 5025 Choroba zwyrodnieniowa | Metaanaliza podgrup (1) | HURWA RATKA (b.d) vs CTKA (b.d) | MD=065 (95% Cl: -18:31; 19,61); p=0,946
stawu kolanowego (bd) " \jetaanaliza podgrup (1) | Orthopilot MD=-0,70 (95% CI: -9,52; 8,12); p=0,876
Metaanaliza podgrup (6) ROBODOC MD=0,51 (95% Cl: -7,70; 8,73); p=0,902
Metaanaliza podgrup (1) YUANHUA MD=-0,40 (95% Cl: -35,58; 34,78), p=0,982
Yue 2025 Choroba zwyrodnieniowa Metaanaliza (4) b.d. RATKA (164) vs CTKA (169) | MD=0,75 (95% Cl: -1,50; 3,01); p=0,51;
stawu kolanowego (333) 1’=58%
Daoub 2024 Pacjenci poddani TKA Metaanaliza (2) b.d. RATKA (80) vs CTKA (80) MD=0,78 (95% Cl: -0,84; 2,40); p=0,34;
(160) 1?=0%
Alrajeb 2023 Choroba zwyrodnieniowa | Metaanaliza (2) ROBODOC RATKA (80) vs CTKA (80) Okres obserwacji 12-36 mies.:
stawu kolanowego (160) MD=-0,22 (95% Cl: -1,72, 1,28); p=0,14;
1?=54%
Ruangsomboon | Choroba zwyrodnieniowa | Metaanaliza (3) ROBODOC, HURWA | RATKA (128)vs CTKA (128) | Ogotem:
2023 stawu kolanowego (256) MD=0,67 (95% Cl: -0,99; 2,3); p=0,4; 1>=0%
Choroba zwyrodnieniowa | Analiza ilosciowa (1) HURWA RATKA (69) vs CTKA (79) Okres obserwacji <1 roku:
stawu kolanowego (148) MD=0,65 (95%: -3,3; 4,6); p=0,8
Choroba zwyrodnieniowa | Metaanaliza podgrup (2) ROBODOC RATKA (128) vs CTKA (128) | Okres obserwacji 21 roku:
stawu kolanowego (256) MD=0,68 (95% Cl: -1,2; 2,5); p=0,5, 12=0%
[Zrédto: opracowanie wtasne AOTMIT]
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b.d. - brak danych; CTKA - konwencjonalna endoprotezoplastyka catkowita kolana (ang. conventional total knee arthroplasty); RATKA - endoprotezoplastyka catkowita kolana z zastosowaniem systemu robotowego (ang.
robotic-assisted total knee arthroplasty); TKA - endoprotezoplastyka catkowita kolana (ang. total knee arthroplasty)

Tabela 39. Wyniki dotyczace zywotnosci implantu z przegladéw systematycznych wtaczonych do analizy klinicznej (endoprotezoplastyka pierwotna catkowita)

. Przeglad . Rodzaj syntezy Interwencja (N) vs .
Punkt koricowy ST Populacja (N) (liczba badar) System robotowy Ve Wynik
15-letnia zywotnosé Ruangsomboon 2023 Choroba Synteza ilosciowa (1) ROBODOC RATKA (750) vs CTKA 98% vs 98%
implantu zwyrodnieniowa stawu (766) RR=1,02 (95% CI: 0,5; 2,1); p=0,95
(ang. implant survivaly? kolanowego (1 516)

a) Przezywalnos¢ implantu definiowana jako wystgpienie rewizji lub obluzowania aseptycznego

Tabela 40. Wyniki dla okotooperacyjnych punktéw koncowych pochodzace z przegladéw systematycznych wtaczonych do analizy klinicznej (endoprotezoplastyka pierwotna

catkowita)
. Przeglad . Rodzaj syntezy Interwencja (N) vs .
Punkt koricowy ST T Populacja (N) (liczba badar) System robotowy YT Wynik
Catkowita utrata Abdelaziz 2026 Pacjenci poddani TKA Metaanaliza (2) b.d. RATKA (90) vs CTKA (82) MD=-73,65 (95% ClI: -100,3; -47,01);
krwi (ml) (172) p=0,02; 1>=0,00%
(ang. total blood loss) |~ ;- 5005 Choroba zwyrodnieniowa | Metaanaliza (3) b.d. RATKA (707) vs CTKA (706) | MD=-6,77 (95% Cl: -26,32; 12,77); p=0,50;
stawu kolanowego (1 413) 1>=0%
Yue 2025 Choroba zwyrodnieniowa | Metaanaliza (3) b.d. RATKA (50) vs CTKA (51) MD=2,76 (95% Cl: -129,27; 134,79); p=0,97;
stawu kolanowego (101) 1=0%
Daoub 2024 Pacjenci poddani TKA Metaanaliza (2) b.d. RATKA (80) vs CTKA (80) MD=-286,65 (95% Cl: -411,15; -162,16);
(160) p<0,00001; I’=0%
Zheng 2024 Pacjenci poddani Metaanaliza sieciowa b.d. RATKA (b.d.) vs CTKA (b.d.) MD=-49,04 (95% Cl: -129,62; 31,53)
pierwotnej TKA (b.d.) (28)
Utrata krwi Abdelaziz 2026 Pacjenci poddani TKA Metaanaliza (7) b.d. RATKA (936) vs CTKA (939) | MD=4,89 (95% Cl: -11,46; 21,25);
Srédoperacyjna (ml) (1875) p=0,49; I>=57,81%
(ang. intraoperative |1 5075 Chorob dnieni M liza podgrup (1) | OP-RKL22 RATKA (b.d.) vs CTKA (b.d) | MD=19,00 (95% Cl: -8,41; 46,41); p=0,174
loss e oro ka Izwyro nieniowa etaanaliza podgrup (1) - (b.d.) vs (b.d.) =19,00 (95% Cl: -8,41; 46,41); p=0,
blood/intraoperative stawu kolanowego (b.d) "\ - liza podgrup (1) | ROBODOC MD=6,00 (95% Cl: -1,73; 13,73); p=0,128
bleeding) Metaanaliza podgrup (3) | YUANHUA MD=22,80 (95% CI: -3,27: 48,87); p=0,086
Mostafa 2025 Choroba zwyrodnieniowa | Metaanaliza (7) YUANHUA, RATKA (824) vs CTKA (833) | MD=-41,72(95% Cl: -100,07; 16,64); p=0,16;
stawu kolanowego (1 657) ROBODOC 1>=80%
Yue 2025 Choroba zwyrodnieniowa Metaanaliza (6) b.d. RATKA (126) vs CTKA (127) | MD=-12,12 (95% Cl: -29,59; 5,34); p=0,17;
stawu kolanowego (253) 1’=86%
Bensa 2023 Pacjenci poddani j TKA Metaanaliza (b.d.) b.d. RATKA (b.d.) vs CTKA (b.d.) MD=-151,4 (b.d.); p=0,088
(b.d.)
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. Przeglad . Rodzaj syntezy Interwencja (N) vs .
Punkt koricowy TR Populacja (N) (liczba badar) System robotowy P Wynik
Ruangsomboon Choroba zwyrodnieniowa | Metaanaliza (4) ROBODOC, RATKA (817) vs CTKA (821) | MD=-114 (95% Cl: -298; 69); p=0,2; 1>=86%
2023 stawu kolanowego (1 638) YUANHUA
Zmiana stezenia Abdelaziz 2026 Pacjenci poddani TKA Metaanaliza (2) b.d. RATKA (164) vs CTKA (84) MD=0,77 (95% Cl: -3,94; 2,41);
hemoglobiny po (248) p=0,20; I’=31,03%
operacji, g/dL (ang.
postoperative
hemoglobin change
(g/dL)
Pooperacyjne Abdelaziz 2026 Pacjenci poddani TKA Metaanaliza podgrup (2) | b.d. RATKA (65) vs CTKA (67) Okres obserwacji 3 dni:
stezenie biatka C- (132) MD=-0,62 (95% Cl: -6,50; 5,27);
reaktywnego (QRP) p=041; [2=2324%
(ang. postoperative
CRP levels) Pacjenci poddani TKA Metaanaliza podgrup (2) | b.d. RATKA (65) vs CTKA (67) Okres obserwacji 1 mies.:
(132) MD=-0,05 (95% Cl: -0,18; 0,07);
p=0,12; I>=0%
Pacjenci poddani TKA (93) | Metaanaliza podgrup (2) | b.d. RATKA (45) vs CTKA (48) Okres obserwacji 3 mies.:
MD=-0,08 (95% Cl: -0,39; 0,24);
p=0,20; I>=0%
Objetos¢ drenazu Abdelaziz 2026 Pacjenci poddani TKA Metaanaliza (3) b.d. RATKA (741) vs CTKA (740) | MD=88,94 (95% Cl: -542,85; 364,98);
pooperacyjnego (1481) p=0,49; I>=89,97%
ml
(mi) . Yue 2025 Choroba zwyrodnieniowa | Metaanaliza (4) b.d. RATKA (95) vs CTKA (94) MD=-63,55 (95% Cl: -153,68; 26,58); p=0,17;
(ang. postoperative 200,
- stawu kolanowego (189) 1’=79%
drainage)
Czas trwania Abdelaziz 2026 Pacjenci poddani TKA Metaanaliza (14) b.d. RATKA (1 376) vs CTKA MD=22,34 (95% Cl: 13,66; 31,02);
operacji (min) (2 673) (1297) p<0,01; I>=98,53%
(ang. operative time) Pacjenci poddani TKA Metaanaliza podgrup (3) | ROBODOC RATKA (755) vs CTKA (753) | MD=17,19 (95% CI: -23,68; 58,05);
(1508) p=0,21; I’=97,8%
Pacjenci poddani TKA Metaanaliza podgrup (2) | EPMEDBOT RATKA (105) vs CTKA (100) | MD=32,96 (95% Cl: -57,94; 123,87);
(205) p=0,14; 1>=80,09%
Pacjenci poddani TKA Metaanaliza podgrup (4) | NAVIO RATKA (267) vs CTKA (259) | MD=16,27 (95% Cl: -8,81; 41,36);
(526) p=0,13; 1>=99,27%
Pacjenci poddani TKA Metaanaliza podgrup (2) | YUANHUA RATKA (65) vs CTKA (67) MD=25,75 (95% Cl: -138,06; 189,57);
(132) p=0,30; 1>=92,15%
Liang 2025 Choroba zwyrodnieniowa | Metaanaliza (6) b.d. RATKA (261) vs CTKA (261) | MD=16,01 (95% Cl: 15,75; 16,28); p<0,05;
stawu kolanowego (522) 1=33%
Mert 2025 Metaanaliza podgrup (1) | CORI RATKA (b.d.) vs CTKA (b.d.) MD=44,50 (95% Cl: 41,06; 47,94); p=0,000
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. Przeglad . Rodzaj syntezy Interwencja (N) vs .
Punkt koricowy TR Populacja (N) (liczba badar) System robotowy P Wynik
Choroba zwyrodnieniowa | Metaanaliza podgrup (1) | Jianjia MD=33,82 (95% Cl: 15,36; 52,28); p=0,000
stawu kolanowego (b.d) Metaanaliza podgrup (1) | Kuanrui Technology MD=33,10 (95% Cl: 24,67; 41,53); p=0,000
Metaanaliza podgrup (1) | MAKO MD=62,60 (95% ClI: 54,53; 70,67); p=0,000
Metaanaliza podgrup (1) | NAVIO MD=38,50 (95% Cl: 35,70; 41,30); p=0,000
Metaanaliza podgrup (1) | OP-RKL22 MD=26,90 (95% Cl: 18,55; 35,25); p=0,000
Metaanaliza podgrup (5) | ROBODOC MD=14,75 (95% Cl: 1,17; 28,34); p=0,033
Metaanaliza podgrup (3) | YUANHUA MD=15,18 (95% Cl: -9,94; 40,30); p=0,236
Mostafa 2025 Choroba zwyrodnieniowa | Metaanaliza (10) YUANHUA, RATKA (926) vs CTKA (934) | MD=19,94 (95% Cl: 9,2; 30,68); p=0,0003;
stawu kolanowego (1 860) ROBODOC, MAKO 1>=98%
Yue 2025 Choroba zwyrodnieniowa Metaanaliza (14) b.d. RATKA (472) vs CTKA (462) | MD=22,38 (95% Cl: 12,86; 31,91); p<0,00001;
stawu kolanowego (934) 1’=98%
Daoub 2024 Pacjenci poddani TKA Metaanaliza (2) b.d. RATKA (80) vs CTKA (80) MD=25,00 (95% Cl: 21,30; 28,70); p<0,00001,
(160) 1>=0%
Zheng 2024 Pacjenci poddani Metaanaliza sieciowa b.d. RATKA (b.d.) vs CTKA (b.d.) MD=24,84 (95% Cl: 15,76; 33,91)
pierwotnej TKA (b.d.) (52)
Bensa 2023 Pacjenci poddani TKA Metaanaliza (6) YUANHUA, NAVIO | RATKA (b.d.) vs CTKA (b.d.) WMD=15,27 (95% Cl: 5,01; 25,53); p=0,004
(b.d.) ROBODOC
Riantho 2023 Choroba zwyrodnieniowa | Metaanaliza (6) b.d. RATKA (843) vs CTKA (846) | MD=32,91(95% Cl: 18,86; 46,96); p<0,00001;
stawu kolanowego (1 689) 1’=97%
Ruangsomboon Choroba zwyrodnieniowa Metaanaliza (7) ROBODOC, RATKA (817) vs CTKA (821) | MD=17 (95% Cl: 4,7; 30); p=0,007; I>=99%
2023 stawu kolanowego (1 638) MAKO, YUANHUA,
NAVIO
Dtugosé Abdelaziz 2026 Pacjenci poddani TKA Metaanaliza (6) b.d. RATKA (352) vs CTKA (270) | MD=-0,12 (95% Cl:-0,81; 0,58);
hospitalizacji (dni) (622) p=0,68; I>=83,99%
Yue 2025 Choroba zwyrodnieniowa Metaanaliza (5) b.d. RATKA (185) vs CTKA (174) | MD=0,14 (95% Cl: -0,12; 0,40); p=0,30; I’=0%
stawu kolanowego (359)
Ruangsomboon Choroba zwyrodnieniowa Metaanaliza (2) ROBODOC, RATKA (68) vs CTKA (64) MD=0,22 (95% Cl: -1,0; 1,5); p=0,7, 1’=47%
2023 stawu kolanowego (132) YUANHUA

[Zrédito: opracowanie wiasne AOTMIT]

CTKA - konwencjonalna endoprotezoplastyka catkowita kolana (ang. conventional total knee arthroplasty); RATKA - endoprotezoplastyka catkowita kolana z zastosowaniem systemu robotowego (ang. robotic-assisted total

knee arthroplasty); TKA - endoprotezoplastyka catkowita kolana (ang. total knee arthroplasty)
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Tabela 41. Wyniki radiograficzne pochodzace z przegladéw systematycznych wtaczonych do analizy klinicznej (endoprotezoplastyka pierwotna catkowita)

alignment outlier rate)

(295)

1=0%

, Przeglad . Rodzaj syntezy Interwencja (N) vs .
Punkt koncowy ST Populacja (N) (liczba badari) System robotowy TeEE Wynik
HKA - kat Liang 2025 Choroba Metaanaliza (5) b.d. RATKA (207) vs CTKA (260) MD=0,58 (95% Cl: 0,32; 0,84); p<0,05;
mechanicznej osi zwyrodnieniowa stawu >=21%
koniczyny dolnej po kolanowego (467)
zabiegu (stopnie) - — o 1. - .
( ok y Mert 2025 Choroba Metaanaliza podgrup (1) | MAKO RATKA (b.d.) vs CTKA (b.d.) MD=-1,70 (95% Cl: -3,25; -0,15); p=0,031
ang. hip-knee-ankle fani
anje) P ig;’;‘;‘f;,"eeg’(‘)“zg"j )Sta""“ Metaanaliza podgrup (1) | NAVIO MD=0,50 (95% CI: 0,17; 0,83); p=0,003
Metaanaliza podgrup (1) | OP-RKL22 MD=0,30 (95% ClI: -0,42; 1,02); p=0,414
Metaanaliza podgrup (2) | YUANHUA MD=1,04 (95% Cl: 0,46; 1,62); p=0,000
Yue 2025 Choroba Metaanaliza (6) b.d. RATKA (200) vs CTKA (200) MD=0,63 (95% Cl: 0,23; 1,03); p=0,002;
zwyrodnieniowa stawu ’=52%
kolanowego (400)
Riantho 2023 Choroba Metaanaliza (9) b.d. RATKA (1 151) vs CTKA MD=-0,77 (95% Cl: -1,11; -0,43); p<0,0001;
zwyrodnieniowa stawu (1184) 1>=60%
kolanowego (2 335)
Odchylenie HKA = 3° Riantho 2023 Choroba Metaanaliza (8) b.d. RATKA (1 115) vs CTKA OR=0,36 (95% Cl: 0,22; 0,58); p<0,0001;
(ang. hip-knee-ankle zwyrodnieniowa stawu (1143) 1’=37%
angle) kolanowego (2 258)
Odchylenie HKA od Mert 2025 Choroba Metaanaliza podgrup (1) | HURWA RATKA (b.d.) vs CTKA (b.d.) MD=-1,22 (95% Cl: -1,94; -0,49); p=0,001
wartosci docelowej zwyrodnieniowa stawu - - _ o 1 > A0 o
(stopnie) kolanowego (b.d) Metaanaliza podgrup (1) | Jianjia MD=-1,48 (95% Cl: -2,40; -0,56); p=0,002
(ang. hip-knee-ankle Metaanaliza podgrup (1) | NAVIO MD=-0,80 (95% Cl: -1,94; 0,34); p=0,170
deviation) Metaanaliza podgrup (1) | Orthopilot MD=-0,20 (95% Cl: -0,57; 0,17); p=0,294
Metaanaliza podgrup (4) | ROBODOC MD=-0,28 (95% Cl: -0,59; 0,03); p=0,079
Metaanaliza podgrup (1) | THINK Surgical MD=-1,87 (95% Cl: -2,18; -1,56); p=0,000
Solution
Metaanaliza podgrup (1) | YUANHUA MD=-0,90 (95% Cl: -1,56; -0,24); p=0,008
Yue 2025 Choroba Metaanaliza (7) b.d. RATKA (229) vs CTKA (233) MD=-0,99 (95% Cl: -1,24; -0,74); p<0,00001;
zwyrodnieniowa stawu ’=0%
kolanowego (462)
Wskaznik odchylen Mostafa 2025 Choroba Metaanaliza (10) YUANHUA, RATKA (926) vs CTKA (934) RR=0,33 (95% Cl: 0,19; 0,59); p=0,0002;
od ustawienia zwyrodnieniowa stawu ROBODOC, MAKO >=52%
mechanicznego kolanowego (1 860)
(ang. mechanical Daoub 2024 Pacjenci poddani TKA | Metaanaliza (4) b.d. RATKA (160) vs CTKA (135) | RR=0,05 (95% Cl: 0,01; 0,18); p<0,00001;
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. Przeglad . Rodzaj syntezy Interwencja (N) vs .
Punkt koricowy systematyczny Populacja (N) (liczba badari) System robotowy komparator (N) Wynik
Zheng 2024 Pacjenci poddani Metaanaliza sieciowa b.d. RATKA (b.d.) vs CTKA (b.d.) RR=0,40 (95% Cl: 0,28; 0,59)
pierwotnej TKA (b.d.) (78)
Ruangsomboon Choroba Metaanaliza (8) ROBODOC, NAVIO, | RATKA (1044)vs CTKA RR=0,43 (95% ClI: 0,27; 0,67); p=0,01; 1>=31%
2023° zwyrodnieniowa stawu HURWA, (1048)
kolanowego (2 092) YUANHUA
Lei 2022¢ Pacjenci poddani Metaanaliza sieciowa b.d. RATKA (b.d.) vs CTKA (b.d.) OR=0,179 (95% ClI: 0,056; 0,462)
pierwotnej TKA (b.d.) (b.d.)
Odchylenie od Mostafa 2025 Choroba Metaanaliza (7) YUANHUA, NAVIO, | RATKA (302) vs CTKA (304) MD=-0,93 (95% Cl: -1,20; -0,66); p<0,00001;
neutralnej osi zwyrodnieniowa stawu ROBODOC, 1=0%
mechanicznej kolanowego (606) HURWA, Jianjia
stopnie,
(stop ). . Alrajeb 2023 Choroba Metaanaliza (3) ROBODOC, NAVIO | RATKA (112)vs CTKA (108) MD=-0,95 (95 ClI: -1,49; -0,41); p=0,0006;
(ang. deviation from - 2-00,
. zwyrodnieniowa stawu 1=0%
neutral mechanical
. . . kolanowego (220)
axis/ mechanical axis
outliers) Ruangsomboon Choroba Metaanaliza (6) ROBODOC, NAVIO | RATKA (934)vs CTKA (937) MD=-0,94 (95% Cl: -1,1; -0,73); p<0,001;
2023 zwyrodnieniowa stawu 1>=0%
kolanowego (1 871)
Wyréwnanie Daoub 2024 Pacjenci poddani TKA Metaanaliza (4) b.d. RATKA (161) vs CTKA (134) Ogétem:
mechaniczne (stopnie) (295) MD=-1,34 (95% Cl: -1,83; -0,86); p<0,0000;
(ang. mechanical 1’=14%
alignment) Pacjenci poddani TKA Metaanaliza podgrup (2) RATKA (62) vs CTKA (58) Krétki okres obserwacii:
(120) MD=-1,10 (95% Cl: -1,78; -0,42); p=0,002;
1>=0%
Pacjenci poddani TKA Metaanaliza podgrup (2) RATKA (99) vs CTKA (76) Dtugi okres obserwacji:
(175) MD=-1,39 (95% Cl: -2,43; -0,35); p= 0,009;
1’=57%
Potozenie linii Daoub 2024 Pacjenci poddani TKA Metaanaliza (3) b.d. RATKA (830) vs CTKA (830) MD=-1,68 (95% ClI: -2,19; -1,17); p<0,00001;
stawowej kolana - (1 660) 1>=42%
zmiana (mm)
(ang. change in joint
line)
Kat ustawienia Mert 2025 Choroba Metaanaliza podgrup (1) | Jianjia RATKA (b.d.) vs CTKA (b.d.) MD=-0,30 (95% Cl: -0,95; 0,35); p=0,366
komponentu zwyrodnieniowa stawu . - o 1. _ . o
udowego w kolanowego (b.d) Metaanaliza podgrup (1) | MAKO MD=0,90 (95% Cl: -1,18; 2,98); p=0,397
ptaszczyznie Metaanaliza podgrup (3) | NAVIO MD=-1,30 (95% Cl: -3,54; 0,94); p=0,254
strzatkowej (stopnie) Metaanaliza podgrup (5) | ROBODOC MD=-0,43 (95% Cl: -1,72; 0,86); p=0,515
Metaanaliza podgrup (2) | YUANHUA MD=-0,55 (95% Cl: -1,43; 0,32); p=0,214
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. Przeglad . Rodzaj syntezy Interwencja (N) vs .
Punkt koricowy systematyczny Populacja (N) (liczba badari) System robotowy komparator (N) Wynik
(ang. femoral sagittal Daoub 2024 Pacjenci poddani TKA | Metaanaliza (5) b.d. RATKA (911) vs CTKA (911) | Ogdtem:
implant angle/sagittal (1822) MD=0,19 (95% Cl: -1,07; 1,46); p=0,76;
femoral component 22999
position)°
Pacjenci poddani TKA Metaanaliza podgrup (2) | b.d. RATKA (105) vs CTKA (107) Krétki okres obserwacii:
(212) MD=-1,84 (95% Cl: -5,07; 1,40); p=0,27;
1?=99%
Pacjenci poddani TKA Metaanaliza podgrup (3) | b.d. RATKA (806) vs CTKA (804) Dtugi okres obserwaciji:
(1610) MD=1,46 (95% CI: 0,30; 2,63); p=0,01;
1’=96%
Riantho 2023 Choroba Metaanaliza (8) b.d. RATKA (1 078) vs CTKA MD=-0,75 (95% Cl: -1,90; 0,40); p=0,20;
zwyrodnieniowa stawu (1107) 1?’=98%
kolanowego (2 185)
Odchylenie Daoub 2024 Pacjenci poddani TKA Metaanaliza (3) b.d. RATKA (804) vs CTKA (804) RR=0,63 (95% CI: 0,40; 0,98); p=0,04; 1>=0%
ustawienia ()
komponentu Zheng 2024 Pacjenci poddani Metaanaliza sieciowa b.d. RATKA (b.d.)vs CTKA (b.d) | RR=0,43 (95% CI: 0,27; 0,68)
udowego w . .
L . pierwotnej TKA (b.d.) (b.d.)
ptaszczyznie
strzatkowej Riantho 2023" Choroba Metaanaliza (5) b.d. RATKA (997) vs CTKA OR=0,24 (95% CI: 0,08; 0,69); p=0,009;
(ang. femoral sagittal zwyrodnieniowa stawu (1025) ’=79%
outliers/ sagittal kolanowego (2 022)
femoral component Lei 2022¢ Pacjenci poddani Metaanaliza sieciowa b.d. RATKA (b.d.) vs CTKA (b.d.) OR=0,236 (95% Cl: 0,035; 1,072)
angle outliers) pierwotnej TKA (b.d) | (b.d)
Kat ustawienia Mert 2025 Choroba Metaanaliza podgrup (1) | MAKO RATKA (b.d.) vs CTKA (b.d.) MD=1,50 (95% Cl: 0,51; 2,49); p=0,003
komponentu zwyrodnieniowa tawu | n1et2analiza podgrup (1) | NAVIO MD=0,40 (95% Cl: -0,05; 0,85); p=0,082
udowego w kolanowego (b.d.)
ptaszczyznie czotowej Metaanaliza podgrup (1) | Orthopilot MD=-0,20 (95% Cl: -0,72; 0,32); p=0,454
(stopnie) Metaanaliza podgrup (5) | ROBODOC MD=0,34 (95% Cl: -0,50; 1,17); p=0,431
(ang. femoral coronal - S
implant angle/coronl Metaanaliza podgrup (3) | YUANHUA MD=-0,18 (95% Cl: -0,81; 0,44); p=0,571
femoral component Yue 2025 Choroba Metaanaliza (9) b.d. RATKA (960) vs CTKA (959) MD=0,37 (95% Cl: -0,16; 0,90); p=0,17;
position)® zwyrodnieniowa stawu 1>=90%
kolanowego (1 919)
Daoub 2024 Pacjenci poddani TKA Metaanaliza (5) b.d. RATKA (911) vs CTKA (911) | Ogodtem:
(1822) MD= 0,09 (95% Cl: -0,75; 0,94); p=0,83;
1=94%
Pacjenci poddani TKA Metaanaliza podgrup (2) | b.d. RATKA (105) vs CTKA (107) Krotki okres obserwacii:
(212) MD=-0,21(95% Cl: -1,48; 1,06); p=0,74;
1>=88%
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. Przeglad . Rodzaj syntezy Interwencja (N) vs .
Punkt koricowy systematyczny Populacja (N) (liczba badari) System robotowy komparator (N) Wynik
Pacjenci poddani TKA Metaanaliza podgrup (3) | b.d. RATKA (806) vs CTKA (804) Dtugi okres obserwacji:
(1610) MD=0,27 (95% Cl: -0,89; 1,44); p=0,64;
1?=95%
Riantho 2023 Choroba Metaanaliza (8) b.d. RATKA (1 078) vs CTKA MD=0,33 (95% Cl: -0,29; 0,95); p=0,29;
zwyrodnieniowa stawu (1107) 1?’=90%
kolanowego (2 185)
Odchylenie Daoub 2024 Pacjenci poddani TKA Metaanaliza (3) b.d. RATKA (804) vs CTKA (804) RR=0,49 (95% Cl: 0,30; 0,80); p=0,004;
ustawienia (1 608) 1>=38%
komponentu s R . _ o 1. ]
Zheng 2024 Pacjenci poddani Metaanaliza sieciowa b.d. RATKA (b.d.) vs CTKA (b.d.) RR=0,44 (95% Cl: 0,27; 0,72)
udowego w . .
L . . pierwotnej TKA (b.d.) (b.d.)
ptaszczyznie czotowej
(ang. femoral coronal Riantho 2023° Choroba Metaanaliza (6) b.d. RATKA (1 029) vs CTKA OR=0,50 (95% Cl: 0,34; 0,75); p=0,0006;
outliers/ coronal zwyrodnieniowa stawu (1053) 1’=0%
femoral component kolanowego (2 082)
angle outliers) Lei 2022¢ Pacjenci poddani Metaanaliza sieciowa b.d. RATKA (b.d.) vs CTKA (b.d.) OR=0,096 (95% Cl: 0,012; 0,481)
pierwotnej TKA (b.d.) (b.d.)
Kat ustawienia Mert 2025 Choroba Metaanaliza podgrup (1) | NAVIO RATKA (b.d.) vs CTKA (b.d.) MD=0,90 (95% ClI: -0,00; 1,80); p=0,050
komponentu zwyrodnieniowa Stawu |y 1ct-o iz nodgrup (5) | ROBODOC MD=0,15 (95% CI: -0,60; 0,89); p=0,696
piszczelowego w kolanowego (b.d.)
ptaszczyznie Metaanaliza podgrup (2) | YUANHUA MD=-0,28 (95% Cl: -4,20; 3,63); p=0,887
Strza“f?""el (§t°p“'e) Daoub 2024 Pacjenci poddani TKA | Metaanaliza (5) b.d. RATKA (911) vs CTKA (911) | Ogdtem:
(ang. tibil sagittal (1822) MD=1,09 (95% Cl: -047; 2,65); p=0,17;
implant angle/sagittal 1?=96%
tibial component
position)? Pacjenci poddani TKA Metaanaliza podgrup (2) | b.d. RATKA (105) vs CTKA (107) Krotki okres obserwacii:
(212) MD=0,24 (95% Cl: -1,13; 1,61); p=0,74;
2=74%
Pacjenci poddani TKA Metaanaliza podgrup (3) | b.d. RATKA (806) vs CTKA (804) Dtugi okres obserwaciji:
(1610) MD=1,64 (95% Cl: -0,84; 4,11); p=0,20;
1?=98%
Riantho 2023 Choroba Metaanaliza (8) b.d. RATKA (1 078) vs CTKA MD=0,46 (95% Cl: -0,24; 1,16); p=0,20;
zwyrodnieniowa stawu (1107) 1=84%
kolanowego (2 185)
Odchylenie Daoub 2024 Pacjenci poddani TKA Metaanaliza (2) b.d. RATKA (80) vs CTKA (80) RR=0,17 (95% CI: 0,05; 0,56); p=0,003; I’=0%
ustawienia (160)
komponentu - . . N o 1. .
- Zheng 2024 Pacjenci poddani Metaanaliza sieciowa b.d. RATKA (b.d.) vs CTKA (b.d.) RR=0,32 (95% Cl: 0,18; 0,55)
piszczelowego w . .
pierwotnej TKA (b.d.) (b.d.)
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. Przeglad . Rodzaj syntezy Interwencja (N) vs .
Punkt koricowy systematyczny Populacja (N) (liczba badari) System robotowy komparator (N) Wynik
piaszczyZ'ni'e Riantho 2023° Choroba Metaanaliza (5) b.d. RATKA (997) vs CTKA OR=0,25 (95% Cl: 0,09; 0,74); p=0,01;
strzatkowej zwyrodnieniowa stawu (1025) 1’=81%
(ang. tibial sagittal kolanowego (2 022)
outliers/ sagittal tibial "\ i>noc Pacjenci poddani Metaanaliza sieciowa | b.d. RATKA (b.d) vs CTKA (b.d) | OR=0,196 (95% Cl: 0,047; 0,660)
component angle . .
. pierwotnej TKA (b.d.) (b.d.)
outliers)
Kat ustawienia Mert 2025 Choroba Metaanaliza podgrup (1) | MAKO RATKA (b.d.) vs CTKA (b.d.) MD=-3,00 (95% Cl: -4,09; -1,91); p=0,000
komponentu zwyrodnieniowa Stawu " n1etaanaliza podgrup (1) | NAVIO MD=0,60 (95% CI: 0,16; 1,04); p=0,007
piszczelowego w kolanowego (b.d.)
ptaszczyznie czotowej Metaanaliza podgrup (1) | Orthopilot MD=-0,30 (95% Cl: -0,69; 0,09); p=0,127
(stopnie) Metaanaliza podgrup (5) | ROBODOC MD=-0,23 (95% Cl: -0,92; 0,46); p=0,513
(ang. tibial coronal -
implant angle/coronal Metaanaliza podgrup (3) | YUANHUA MD=0,44 (95% Cl: -0,18; 1,07); p=0,163
tibiql.component Yue 2025 Choroba Metaanaliza (9) b.d. RATKA (960) vs CTKA (959) | MD=0,46(95% Cl: 0,07; 0,85); p=0,02;
position)® zwyrodnieniowa stawu 1’=81%
kolanowego (1 919)
Daoub 2024 Pacjenci poddani TKA Metaanaliza (4) b.d. RATKA (187) vs CTKA (187) | Ogotem:
(374) MD=-0,25 (95% Cl: -1,03; 0,53); p=0,53;
1>=82%
Pacjenci poddani TKA Metaanaliza podgrup (2) | b.d. RATKA (105) vs CTKA (107) Krotki okres obserwacii:
(212) MD=-0,12 (95% Cl: -1,58; 1,35); p=0,88;
1?=91%
Pacjenci poddani TKA Metaanaliza podgrup (2) | b.d. RATKA (82) vs CTKA (80) Dtugi okres obserwacji:
(162) MD=-0,51 (95% Cl: -1,01; -0,02); p=0,04;
1>=0%
Riantho 2023 Choroba Metaanaliza (8) b.d. RATKA (1 078) vs CTKA MD=-0,18 (95% Cl: -0,90; 0,53); p=0,62;
zwyrodnieniowa stawu (1107) 1’=94%
kolanowego (2 185)
Odchylenie Daoub 2024 Pacjenci poddani TKA Metaanaliza (3) b.d. RATKA (804) vs CTKA (804) RR=0,74 (95% Cl: 0,49; 1,12); p=0,15; I’=27%
ustawienia (1 608)
komponentu - - R B o . i
N Zheng 2024 Pacjenci poddani Metaanaliza sieciowa b.d. RATKA (b.d.) vs CTKA (b.d.) RR=0,56 (95% Cl: 0,30; 1,05)
piszczelowego w . .
.. . pierwotnej TKA (b.d.) (b.d.)
ptaszczyznie czotowej
(ang. tibial coronal Riantho 2023° Choroba Metaanaliza (6) b.d. RATKA (1 029) vs CTKA OR=0,59 (95% Cl: 0,35; 0,99); p=0,05;
outliers/ coronal tibial zwyrodnieniowa stawu (1053) =22%
component angle kolanowego (2 082)
outliers) Lei 2022¢ Pacjenci poddani Metaanaliza sieciowa b.d. RATKA (b.d.) vs CTKA (b.d.) OR=0,274 (95% Cl: 0,033; 1,699)
pierwotnej TKA (b.d.) (b.d.)
Mert 2025 Metaanaliza podgrup (1) | CORI RATKA (b.d.) vs CTKA (b.d.) MD=-1,82 (95% Cl: -2,19; -1,45); p=0,000
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udowej (stopnie)
(ang. femoral flexion
angle)

zwyrodnieniowa stawu
kolanowego (1 882)

. Przeglad . Rodzaj syntezy Interwencja (N) vs .
Punkt koricowy systematyczny Populacja (N) (liczba badari) System robotowy komparator (N) Wynik
Kat Choroba Metaanaliza podgrup (1) | MAKO MD=3,80 (95% Cl: 2,65; 4,95); p=0,000
piszczelowo-udowy zwyrodnieniowa stawu . . o 1. ) o
(stopnie) kolanowego (b.d) Metaanaliza podgrup (2) | NAVIO MD=-0,72 (95% Cl: -2,83; 1,39); p=0,504
(ang. tibiofemoral angle) Metaanaliza podgrup (1) | ROBODOC MD=0,00 (95% Cl: -0,48; 0,48); p=1,000
Yue 2025 Choroba Metaanaliza (3) b.d. RATKA (781) vs CTKA (781) MD=-0,13 (95% Cl: -1,25; 1,00); p=0,83;
zwyrodnieniowa stawu 1*>=86%
kolanowego (1 562)
Daoub 2024 Pacjenci poddani TKA Metaanaliza (2) b.d. RATKA (756) vs CTKA (754) Po operacji: MD=-0,98 (95% Cl: -1,24; -0,73);
(1510) p<0,00001; I>=0%
O$ piszczelowo- Alrajeb 2023 Choroba Metaanaliza (3) ROBODOC, NAVIO | RATKA (831)vs CTKA (831) MD=-0,82 (95% Cl: -1,07; -0,58); p<0,0001;
udowa (stopnie) zwyrodnieniowa stawu >=86%
(ang. tibiofemoral axis) kolanowego (1 662)
Kat ustawienia Mert 2025 Choroba Metaanaliza podgrup (1) | MAKO RATKA (b.d.) vs CTKA (b.d.) MD=-6,90 (95% Cl: -9,47; -4,33); p=0,000;
platformy zwyrodnieniowa stawu 1>=0%
piszczelowej (stopnie) kolanowego (b.d) Metaanaliza podgrup (1) | ROBODOC MD=0,00 (95% CI: -0,80; 0,80); p=1,000
(ang. tibial tray angle)
Kat przednio-tylny Alrajeb 2023 Choroba Metaanaliza (6) ROBODOC, NAVIO RATKA (943) vs CTKA (939) MD=0,19 (95% Cl: -0,44; 0,82); p=055;
kosci piszczelowej zwyrodnieniowa stawu 1?=91%
(stopnie) kolanowego (1 882)
(ang. anteroposterior
tibial angle)
Kat boczny kosci Alrajeb 2023 Choroba Metaanaliza (6) ROBODOC, NAVIO | RATKA (943)vs CTKA (939) MD=-0,57 (95% Cl: -2,38; 1,25); p=0,54;
piszczelowej (stopnie) zwyrodnieniowa stawu 1°>=97%
(ang. lateral tibial angle) kolanowego (1 882)
Kat zgiecia kosci Alrajeb 2023 Choroba Metaanaliza (6) ROBODOC, NAVIO | RATKA (943)vs CTKA (939) MD=0,19 (95% Cl: -0,44; 0,82); p=0,55;

1P=91%

[Zrédto: opracowanie wtasne AOTMIT]
CTKA - konwencjonalna endoprotezoplastyka catkowita kolana (ang. conventional total knee arthroplasty); RATKA - endoprotezoplastyka catkowita kolana z zastosowaniem systemu robotowego (ang. robotic-assisted total
knee arthroplasty); TKA - endoprotezoplastyka catkowita kolana (ang. total knee arthroplasty)
a) Punkty koncowe dotyczqce ustawienia komponentdw protezy raportowano w przeglgdach pod réznymi nazwami (coronal/sagittal femoral/tibial component position), przy czym odnosity sie one do tych samych parametréw
radiograficznych oceniajgcych ustawienie komponentéw w ptaszczyznie czotowej i strzatkowej. b) Odchylenie >3°. c) Odchylenie >3°.
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Tabela 42. Wyniki w zakresie punktéw koricowych dotyczacych jakosci zycia pochodzace z przegladéw systematycznych wiaczonych do analizy klinicznej (endoprotezoplastyka

pierwotna catkowita)
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’ Przeglad . Rodzaj syntezy Interwencja (N) vs .
Punkt koncowy ST Populacja (N) (liczba badari) System robotowy Ve Wynik
EQ-5D indeks Abdelaziz 2026 Pacjenci poddani TKA Metaanaliza (4) b.d. RATKA (150) vs CTKA MD=0,04 (95% CI:-0,03; 0,11);
jakosci zycia (290) (140) p=0,16; 1’=43,29%
(ang. EuroQol 5-
Dimension)
SF-36 Abdelaziz 2026 Pacjenci poddani TKA Metaanaliza (3) b.d. RATKA (165) vs CTKA MD=0,73 (95% Cl: -13,78; 15,23);
(ang. 36-Item (333) (168) p=0,85; >=13,31%
Short Form Health
Survey)
Ocena boluw Abdelaziz 2026 Pacjenci poddani TKA Metaanaliza (5) b.d. RATKA (344) vs CTKA Ogotem:
skali VAS (610) (266) MD=-0,14 (95% Cl: -1,25; 0,97);
(ang. Visual p=0,75; ’=90,64%
Ang logue Scale Pacjenci poddani TKA Metaanaliza podgrup (4) | b.d. RATKA (197) vs CTKA Okres obserwacji 3 mies.:
pain score)
(395) (198) MD=0,01 (95% Cl: -0,90; 0,91);
p=0,98; 1>=54,98%
Pacjenci poddani TKA Metaanaliza podgrup (3) | b.d. RATKA (265) vs CTKA Okres obserwacji 1 rok.:
(454) (189) MD=-0/45 (95% Cl: -3,09; 2,18);
p=0,53; I>=95,05%
Pacjenci poddani TKA Metaanaliza podgrup (2) | NAVIO RATKA (166) vs CTKA MD=-0,40 (95% Cl: -14,63; 13,83);
(323 (157) p=0,78; 1=97,57%
Pacjenci poddani TKA Metaanaliza podgrup (2) | YUANHUA RATKA (45) vs CTKA (48) MD=0,04 (95% CI: -5,81; 5,88);
(93) p=0,95; I>=53,91%
Mert 2025 Choroba Metaanaliza podgrup (1) | CORI RATKA (b.d.) vs CTKA MD=0,27 (95% Cl: -0,10; 0,64); p=0,156
zwyrodnieniowa stawu - o (b.d.) . o 1 A o
kolanowego (b.d.) Metaanaliza podgrup (1) | Jianjia MD=-0,02 (95% Cl: -0,92; 0,88); p=0,965
Metaanaliza podgrup (2) | MAKO MD=-0,04 (95% Cl: -0,69; 0,62); p=0,917
Metaanaliza podgrup (1) NAVIO MD=-0,12 (95% Cl: -0,55; 0,31); p=0,587
Metaanaliza podgrup (2) | YUANHUA MD=-0,54 (95% Cl: -1,71; 0,64); p=0,371
Rizvi 2025 Choroba Metaanaliza (4) NAVIO, CORI, RATKA (236) vs CTKA MD=0,06 (95% Cl: -0,18; 0,30); p=0,61; I>’=37%
zwyrodnieniowa stawu YUANHUA-TKA, (227)
kolanowego (463) KUNWU-TKA
Zheng 2024 Pacjenci poddani Metaanaliza sieciowa b.d. RATKA (b.d.) vs CTKA MD=0,19 (95% Cl: -0,40; 0,77)
pierwotnej TKA (b.d.) (14) (b.d.)
Mert 2025 Metaanaliza podgrup (1) | Kuanrui Technology OR=0,33(95% Cl: 0,01; 8,21); p=0,498
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Endoprotezoplastyka pierwotna catkowita kolana z zastosowaniem systemu robotowego

. Przeglad . Rodzaj syntezy Interwencja (N) vs .

Punkt koricowy TR Populacja (N) Tehe o] System robotowy YaTreERE ) Wynik
Satysfakcja Choroba Metaanaliza podgrup (4) | MAKO RATKA (b.d.) vs CTKA OR=1,75(95% ClI: 0,61; 5,04); p=0,297
pacjentaz zwyrodnieniowa Stawu |\ oo aliza bodgrup (3) | ROBODOC (bd) OR=2,52 (95% Cl: 0,74; 8,65); p=0,140
operacji kolanowego (b.d.)

[Zrédito: opracowanie wtasne AOTMIT]

CTKA - konwencjonalna endoprotezoplastyka catkowita kolana (ang. conventional total knee arthroplasty); RATKA - endoprotezoplastyka catkowita kolana z zastosowaniem systemu robotowego (ang. robotic-assisted total
knee arthroplasty); TKA - endoprotezoplastyka catkowita kolana (ang. total knee arthroplasty)

Tabela 43. Wyniki dotyczace funkcjonalnosci kolana pochodzace z badan z randomizacja wiaczonych do analizy klinicznej (endoprotezoplastyka pierwotna catkowita)

Punkt koricowy Badanie Populacja (N) Interwencja (N) vs komparator (N) Okres obserwacji Wynik, $rednia (SD)
KSS ogétem Dalsania 2025 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (120) vs CTKA (120) 6 mies. 89,2 (6,5) vs 82,6 (7,1); p<0,001
(ang. Knee Society Score) kolanowego (240)
Singh 2025 Pacjenci po zespoleniu dalszej czesci RATKA (20) vs CTKA (20) b.d. 82,3(2,3)vs 77,9 (2,7); p=0,001
kosci udowej (40)
Geng 2025 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (73) vs CTKA (66) 12 tyg. 53,99 (19,28) vs 52,50 (17,49); p=0,636
kolanowego (139)
KSS ogétem - zmiana wyniku Geng 2025 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (73) vs CTKA (66) 12 tyg. 31,63 (21,16) vs 27,21 (20,12); p=0,21
wzgledem wartosci poczatkowej kolanowego (139)
(ang. Knee Society Score)
KSS - objawy Ren 2025 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (32) vs CTKA (34) 12 tyg. 8,72 (4,3) vs 7,41 (2,68); p=0,4112
(ang. Knee Society Score symptom) kolanowego (66)
KSS - funkcja Bollars 2025 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (89) vs CTKA (90) 12 mies. 81,2(12,3) vs 72,7 (15,1); p<0,001
(ang. Knee Society Score function) kolanowego (179)
Ren 2025 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (32) vs CTKA (34) 12 tyg. 46,75 (18,59) vs 49,88 (18,85)
kolanowego (66)
KSS - satysfakcja Bollars 2025 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (89) vs CTKA (90) 12 mies. 34,9 (5,2) vs 31,2 (7,9); p<0,001
(ang. Knee Society Score satisfaction) kolanowego (179)
Ren 2025 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (32) vs CTKA (34) 12 tyg. 28,56 (7,45) vs 30,65 (6,69); p=0,2384
kolanowego (66)
KSS - oczekiwania Bollars 2025 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (89) vs CTKA (90) 12 mies. 10,3 (2,1) vs 9,3 (2,6); p=0,639
(ang. Knee Society Score expectation) kolanowego (179)
Ren 2025 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (32) vs CTKA (34) 12 tyg. 8,47 (1,74) vs 8,62 (0,96); p=0,9291
kolanowego (66)
WOMAC ogétem Geng 2025 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (73) vs CTKA (66) 12 tyg. 16,37 (14,36) vs 15,47 (12,66); p=0,697
kolanowego (139)
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Punkt koricowy Badanie Populacja (N) Interwencja (N) vs komparator (N) Okres obserwacji Wynik, $rednia (SD)
(ang. Western Ontario and McMaster Ren 2025 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (32) vs CTKA (34) 12 tyg. 20,5 (17,4) vs 17,09 (14,24); p=0,4960
Universities Osteoarthritis Index) kolanowego (66)
WOMAC ogétem Geng 2025 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (73) vs CTKA (66) 12 tyg. -42.25(21,47) vs 38,74 (22,41); p=0,348
- zmiana wzgledem wartosci kolanowego (139)
wyjsciowej
(ang. Western Ontario and McMaster
Universities Osteoarthritis Index)
ROM - zakres ruchu (stopnie) Dalsania 2025 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (120) vs CTKA (120) 6 mies. 123,4(7,8) vs 117,1 (8,3); p=0,004
(ang. range of motion) kolanowego (240)
Singh 2025 Pacjenci po zespoleniu dalszej czesci RATKA (20) vs CTKA (20) b.d. 128,3(2,7) vs 127,8 (2,9); p=0,883
kosci udowej (40)
Geng 2025 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (73) vs CTKA (66) 12 tyg. 106,56 (16,65) vs 106,26 (13,90);
kolanowego (139) p=0,908
Zakres ruchu w zgieciu stawu Neira 2026 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (34) vs CTKA (34) Wypis ze szpitala 99,7 (11,9) vs 91,8 (7,3); p=0,003
kolanowego (stopnie) kolanowego (68) 3 mies. 122,8(12,4) vs 114,7 (10,8); p=0,006
(ang. range of motion (ROM) during
flexion) Moller 2025 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (37) vs CTKA (35) 12 mies. Mediana (IQR):
kolanowego (78 kolan / 77 pacjentéw) 125 (30) vs 120 (20); p=0,991
Czynne zgiecie kolana (stopnie) (ang. | Ren 2025 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (32) vs CTKA (34) 12 tyg. 96,56 (19,74) vs 103,29 (19,74);
active knee flexion) kolanowego (66) p=0,2766
Bierne zgiecie kolana (stopnie) Ren 2025 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (32) vs CTKA (34) 12 tyg. 103,13 (20,75) vs 110,06 (3,36);
(ang. passive knee flexion) kolanowego (66) p=0,2433
Zakres ruchu w wyproscie stawu Neira 2026 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (34) vs CTKA (34) Wypis ze szpitala 0,4(1,4) vs 2,2 (3,5); p=0,008
kolanowego (st0|?n|e) ' kolanowego (68) 3 mies. 0.3 (1.2) vs 04 (1,4); p=0,645
(ang. range of motion (ROM) during
extension)
Deficyt wyprostu kolana (stopnie) Moller 2025 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (37) vs CTKA (35) 12 mies. Mediana (IQR):
(ang. knee extension deficit) kolanowego (78 kolan / 77 pacjentéw) 0 (4) vs 0 (0); p=0,037
Czynny wyprost kolana (stopnie) Ren 2025 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (32) vs CTKA (34) 12 tyg. 1,96 (3,64) vs 0,96 (1,99); p=0,971
(ang. active knee extension) kolanowego (66)
Bierny wyprost kolana (stopnie) Ren 2025 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (32) vs CTKA (34) 12 tyg. 1(3,11) vs 0,36 (1,13); p= 0,5730
(ang. passive knee extension) kolanowego (66)
OKS Parsons 2026 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (151) vs CTKA (149) 3 mies. 32,3(8,5) vs 32,5(9,0)
(ang. Oxford Knee Score) kolanowego (300)
Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (147) vs CTKA (149) 6 mies. 35,1(8,7) vs 35,1(9,5)
kolanowego (296)
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Punkt koricowy Badanie Populacja (N) Interwencja (N) vs komparator (N) Okres obserwacji Wynik, $rednia (SD)
Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (155) vs CTKA (157) 12 mies. 37,3(9,1) vs 36,9 (9,9)
kolanowego (312)
Bollars 2025 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (89) vs CTKA (90) 12 mies. 42,4 (5,4) vs 38,7 (7,2); p<0,001
kolanowego (179)
OKS - zmiana wzgledem wartosci Moller 2025 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (26) vs CTKA (27) 12 mies. 17,7 (6,7) vs 18,0 (7,0); p=0,902
poczatkowej kolanowego (78 kolan / 77 pacjentéw)
(ang. Oxford Knee Score)
LEAS Bollars 2025 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (89) vs CTKA (90) 12 mies. 11,1(2,1) vs 10,2 (2,6); p=0,163
(ang. Lower Extremity Activity Scale) kolanowego (179)
FJS-12 . Parsons 2026 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (150) vs CTKA (148) 3 mies. 32,0(22,6) vs 31.3 (25.4)
(ang. Forgotten Joint Score) kolanowego (298)
Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (147) vs CTKA (144) 6 mies. 39,6 (25,8) vs 40,8 (28,6)
kolanowego (291)
Choroba zwyrodnieniowa stawu . L
kolanowego (312) RATKA (154) vs CTKA (158) 12 mies. (28,4) vs 50,2 (29,9); p=0,62
Bollars 2025 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (89) vs CTKA (90) 12 mies. 73,2(23,3) vs 53,6 (29,0); p<0,001
kolanowego (179)

[Zrédito: opracowanie wtasne AOTMIT]

b.d. - brak danych; CTKA - konwencjonalna endoprotezoplastyka catkowita kolana (ang. conventional total knee arthroplasty); RATKA - endoprotezoplastyka catkowita kolana z zastosowaniem systemu robotowego (ang.
robotic-assisted total knee arthroplasty)

Tabela 44. Wyniki dla okotooperacyjnych punktéw koricowych pochodzace z badan z randomizacjg wtaczonych do analizy klinicznej (endoprotezoplastyka pierwotna catkowita)

Punkt koricowy Badanie Populacja (N) Interwencja (N) vs komparator (N) Wynik
Utrata krwi (ml) Bollars 2025 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (89) vs CTKA (90) Srednia (SD):
kolanowego (179) 109,1 (17,5) vs 111,1 (21,7); p=0,496
Geng 2025 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (73) vs CTKA (66) Srednia (SD):
kolanowego (139) 549,77 (297,36) vs 622,31 (340,91); p=0,183
Ren 2025 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (32) vs CTKA (34) Srednia (SD):
kolanowego (66) 937,00 (370,03) vs 873,91 (343,32); p=0,475
Utrata krwi - spadek stezenia Neira 2026 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (34) vs CTKA (34) Srednia (SD):
hemoglobiny (g/dl) kolanowego (68) 3,4(0,9) vs 3,9 (1,0); p=0,019
Utrata krwi - spadek stezenia Moller 2025 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (39) vs CTKA (39) Srednia (SD):
hemoglobiny (mmol/I) kolanowego (78 kolan) 1,2(0,5) vs 0,9 (0,4); p=0,029
Utrata krwi - spadek hematokrytu | Neira 2026 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (34) vs CTKA (34) Srednia (SD):
(%) kolanowego (68) 10,4 (2,6) vs 12,0 (3,2); p=0,026
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Punkt koricowy Badanie Populacja (N) Interwencja (N) vs komparator (N) Wynik
Przetoczenie koncentratu krwinek | Neira 2026 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (34) vs CTKA (34) n/N (%):
czerwonych kolanowego (68) 1/34(2,9%) vs 1/34 (2,9%)
(ang. postoperative transfusions)
Czas trwania operacji (min) Parsons 2026° Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (165) vs CTKA (170) Srednia (SD):
kolanowego (335) 92 (24,5) vs 83 (22,3); p<0,0001
Neira 2026 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (34) vs CTKA (34) Srednia (SD):
kolanowego (68) 79 (11) vs 70 (13); p=0,003
Bollars 2025 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (89) vs CTKA (90) Srednia (SD):
kolanowego (179) 76,4(7,5) vs 73,1 (5,9); p=0,001
Dalsania 2025 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (120) vs CTKA (120) Srednia (SD):
kolanowego (240) 112,4(15,2) vs 96,7 (12,6); p<0,001
Moller 2025 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (39) vs CTKA (39) Srednia (SD):
kolanowego (78 kolan) 75,8 (10,6) vs 56,3 (7,8); p<0,001
Geng 2025 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (73) vs CTKA (66) Srednia (SD):
kolanowego (139) 133,01 (33,76) vs 92,33 (28,95); p=0,01
Ren 2025 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (32) vs CTKA (34) Srednia (SD):
kolanowego (66) 116,40 (14,06) vs 90,07 (14,88); p<0,001
Koniecznos¢ uwolnienia tkanek Bollars 2025 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (89) vs CTKA (90) n/N (%):
miekkich kolanowego (179) 6/89 (7%) vs 45/90 (50%); p<0,001
(ang. ligament releases)
Dtugosc hospitalizacji (dni®) Parsons 2026 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (159) vs CTKA (165) Srednia (SD) w godzinach:
kolanowego (324) 76,1 (113,4) vs 73,4 (54,1)
Neira 2026 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (34) vs CTKA (34) Srednia (SD):
kolanowego (68) 41(1,0)vs 4,5 (1,0); p=0,124
Bollars 2025 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (89) vs CTKA (90) Srednia (SD):
kolanowego (179) 2,7(0,7) vs 3,0 (0,8); p=0,006
Dalsania 2025 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (120) vs CTKA (120) Srednia (SD):
kolanowego (240) 3,1(0,9) vs 4,3 (1,1); p<0,01
Moller 2025 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (39) vs CTKA (39) Mediana (IQR):
kolanowego (78 kolan) 6(1)vs 6 (1); p=0,143
Ren 2025 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (32) vs CTKA (34) Srednia (SD):
kolanowego (66) 7,91(1,25) vs 7,74 (0,65); p=0,487
Uzycie opaski uciskowej (min) Ren 2025 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (32) vs CTKA (34) Srednia (SD):

(ang. time of tourniquet)

kolanowego (66)

89,32(9,36) vs 59,75 (12,54); p<0,001
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w skali VAS

kolanowego (240)

Punkt koricowy Badanie Populacja (N) Interwencja (N) vs komparator (N) Wynik
Uzycie opioidéw (dawka Parsons 2026 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (165) vs CTKA (170) Srednia (SD):
ekwiwalentu morfiny) w 1-3 kolanowego (335) 79,8 (74,8) vs 83,0 (62,7)
dniach po operacji
Liczba sesji fizjoterapii Parsons 2026 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (164) vs CTKA (164) Srednia (SD):
pooperacyjnej kolanowego (328) 54 (5,3) vs 6,5 (6,4), p=0,055
Moller 2025 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (39) vs CTKA (39) Mediana (IQR):

kolanowego (78 kolan) 12(18) vs 12 (18); p=0,754
Powrét do pracy (dni) Moller 2025 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (bd) vs CTKA (bd) Mediana (IQR):

kolanowego (78 kolan) 157 (34,5) vs 150 (90,5); p=0,794
Ocena boélu pooperacyjnego (48 h) | Dalsania 2025 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (120) vs CTKA (120) Srednia (SD):

3,6(1,2) vs 5,1 (1,5); p<0,005

[Zrédto: opracowanie wtasne AOTMIT]
CTKA - konwencjonalna endoprotezoplastyka catkowita kolana (ang. conventional total knee arthroplasty); RATKA - endoprotezoplastyka catkowita kolana z zastosowaniem systemu robotowego (ang. robotic-assisted total

knee arthroplasty)

a) Punkt koricowy zdefiniowany jako czas od naciecia skéry do zakoriczenia opatrywania rany (min).
b) Z wyjqtkiem badania Parsons 2026, w ktérym czas od zakoriczenia operacji do wypisu ze szpitala raportowano w godzinach.

Tabela 45. Wyniki radiograficzne pochodzace z badan z randomizacja wtaczonych do analizy klinicznej (endoprotezoplastyka pierwotna catkowita)

Punkt konncowy Badanie Populacja (N) Inlf:m‘;'::jtif,"(l&\)ls Okres obserwacji Wynik
HKA - kat mechanicznej osi konczyny dolnej | Geng 2025 Choroba zwyrodnieniowa stawu | RATKA (73) vs CTKA (66) | 12 tyg. Srednia (SD):
po zabiegu (stopnie) kolanowego (139) 178,97 (2,66) vs 177,54 (2,57); p=0,002
(ang. hip-knee-ankle angle) Ren 2025 Choroba zwyrodnieniowa stawu | RATKA (32) vs CTKA (34) | Po operadji Srednia (SD):
kolanowego (66) 179,18 (1,91) vs 177,05 (2,99); p=0,0057
12 tyg, Srednia (SD):
179,45 (2,9) vs 177,11 (2,91); p=0,0018
Moller 2025 Choroba zwyrodnieniowa stawu | RATKA (38) vs CTKA (39) | 12 mies. Mediana (IQR):
kolanowego (77 kolan) 2(2) vs 3(3,5); p=0,067
Kat HKA - zmiana wzgledem wartosci Geng 2025 Choroba zwyrodnieniowa stawu | RATKA (73) vs CTKA (66) | 12 tyg. Srednia (SD):
planowanej (stopnie) kolanowego (139) 1,68 (2,13) vs 2,72 (2,29); p=0,007
(ang. hip-knee-ankle angle)
0O$ HKA po operacji (stopnie) Parsons 2026 Choroba zwyrodnieniowa stawu | RATKA (111) vs CTKA 3 mies. Srednia (SD):
(ang. postoperative HKA-axis) kolanowego (244) (133) -0,8(2,8)vs -0,7 (3,7)
Ren 2025 Choroba zwyrodnieniowa stawu | RATKA (32) vs CTKA (34) | Po operacji Srednia (SD):
kolanowego (66) 0,70 (2,2) vs 2,6 (2,0); p<0,001
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. . . Interwencja (N) vs .. .
Punkt koricowy Badanie Populacja (N) komparator (N) Okres obserwacji Wynik
Odchylenie osi HKA (stopnie) Parsons 2026 Choroba zwyrodnieniowa stawu | RATKA (102) vs CTKA 3 mies. Srednia (SD):
(ang. HKA-axis deviation) kolanowego (235) (133) 2,0 (1,8) vs 2,8 (2,4); p=0,0027
Ren 2025 Choroba zwyrodnieniowa stawu | RATKA (32) vs CTKA (34) | b.d. Srednia (SD):
kolanowego (66) 2,0(4,1) vs 5,5 (3,6); p<0,001
Odchylenie HKA <3° Geng 2025 Choroba zwyrodnieniowa stawu | RATKA (73) vs CTKA (66) | 12 tyg. n/N (%):
(ang. hip-knee-ankle angle) kolanowego (139) 66/73(90,4%) vs 39/66 (59,1%); p<0,05
Odchylenie HKA 23° Geng 2025 Choroba zwyrodnieniowa stawu | RATKA (73) vs CTKA (66) | 12 tyg. n/N (%):
(ang. hip-knee-ankle angle) kolanowego (139) 7/73(9,6%) vs 27/66 (40,9%); p=0,001
Ren 2025 Choroba zwyrodnieniowa stawu | RATKA (32) vs CTKA (34) | Po operacji n/N (%):
kolanowego (66) 2/32(6,3%) vs 5/34 (14,7%)
Odchylenie HKA >3° lub <3° Moller 2025 Choroba zwyrodnieniowa stawu | RATKA (38) vs CTKA (39) | 12 mies. n/N (%):
(ang. hip-knee-ankle angle) kolanowego (77 kolan) 7/38 (17,9%) vs 15/39 (38,5%); p=0,047
Odchylenie od neutralnej osi mechanicznej Neira 2026 Choroba zwyrodnieniowa stawu | RATKA (34) vs CTKA (34) | 3 mies. Srednia (SD):
(stopnie) kolanowego (68) 1(1) vs 2 (2); p=0,002
(ang. mechanical axis deviation)
Odchylenie od neutralnej osi mechanicznej Neira 2026 Choroba zwyrodnieniowa stawu | RATKA (34) vs CTKA (34) | 3 mies. n/N (%):
>3° kolanowego (68) 0/34 (0%) vs 9/34 (26,5%); p<0,01
(ang. mechanical axis outliers >3°)
Nachylenie piszczeli Parsons 2026 Choroba zwyrodnieniowa stawu | RATKA (143) vs CTKA 3 mies. Srednia (SD):
(ang. tibial slope) kolanowego (292) (149) 3,1(2,2) vs 4,4 (2,7); p<0,0001
Kat ustawienia komponentu piszczelowego Ren 2025 Choroba zwyrodnieniowa stawu | RATKA (32) vs CTKA (34) | Po operaciji Srednia (SD):
w ptaszczyznie bocznej (stopnie) kolanowego (66) 90,3 (0,81) vs 88,56 (1,89); p<0,001
(ang. lateral tibia component) 12tyg. érednia (SD):
90,1 (0,79) vs 88,87 (1,91); p=0,0148
Kat ustawienia komponentu piszczelowego Geng 2025 Choroba zwyrodnieniowa stawu | RATKA (73) vs CTKA (66) | 12 tyg. Mediana (zakres):
w ptaszczyznie bocznej - zmiana wzgledem kolanowego (139) 0,300 (0,100; 1,100) vs 0,5 (0; 1,850); p=0,309
wartosci planowanej (stopnie)
(ang. lateral tibia component)
Kat ustawienia komponentu udowego w Parsons 2026 Choroba zwyrodnieniowa stawu | RATKA (111) vs CTKA 3 mies. Srednia (SD):
ptaszczyznie czotowej (stopnie) kolanowego (244) (133) 89,9 (2,0) vs 89,1 (2,3); p= 0,0046
(f;;rr:]g(.)rfélo;l;(;ll;emoral component/ lateral distal Ren 2025 Choroba zwyrodnieniowa stawu | RATKA (32) vs CTKA (34) | Po operacji Srednia (SD):
kolanowego (66) 89,34 (1,46) vs 87,82 (2,37); p=0,0065
12 tyg. Srednia (SD):
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. . . Interwencja (N) vs .. .
Punkt koricowy Badanie Populacja (N) komparator (N) Okres obserwacji Wynik
89,5 (4,25) vs 87,7 (2,46); p=0,0242
Kat ustawienia komponentu udowego w Geng 2025 Choroba zwyrodnieniowa stawu | RATKA (73) vs CTKA (66) | 12 tyg. Mediana (zakres):
ptaszczyznie czotowej - zmiana wzgledem kolanowego (139) 1,250 (0,500; 1,800) vs 2,0 (0,700; 3,050);
wartosci planowanej (stopnie) _
p=0,003
(ang. frontal femoral component)
Kat ustawienia komponentu piszczelowego Parsons 2026 Choroba zwyrodnieniowa stawu | RATKA (111) vs CTKA 3 mies. Srednia (SD):
w ptaszczyznie czotowej (stopnie) kolanowego (244) (133) 89,5(2,0) vs 89,6 (2,1)
i?t:il 2‘:;2‘)1’ tibia component/ medial proximal Ren 2025 Choroba zwyrodnieniowa stawu | RATKA (32) vs CTKA (34) | Po operacji Srednia (SD):
kolanowego (66) 90,11 (1,24) vs 89,21 (1,75); p=0,1147
12 tyg. Srednia (SD):
89,99 (1,29) vs 89,42 (1,61); p= 0,1291
Kat ustawienia komponentu piszczelowego Geng 2025 Choroba zwyrodnieniowa stawu | RATKA (73) vs CTKA (66) | 12 tyg. Mediana (zakres):
w ptaszczyznie czotowej - zmiana wzgledem kolanowego (139) 0,950 (0,300; 1,75) vs 1,2 (0,500; 2,000);
wartosci planowanej (stopnie) _
p=0,110
(ang. frontal tibia component)
Kat ustawienia komponentu udowego w Ren 2025 Choroba zwyrodnieniowa stawu | RATKA (32) vs CTKA (34) | Po operacji Srednia (SD):
ptaszczyznie strzatkowej (stopnie) kolanowego (66) 88,89 (2,08) vs 88,35 (1,66); p=0,3376
(ang. lateral femoral component) 12tyg. $rednia (SD):
88,95 (2,05) vs 88,29 (1,64); p=0,1802
Kat ustawienia komponentu udowego w Geng 2025 Choroba zwyrodnieniowa stawu | RATKA (73) vs CTKA (66) | 12 tyg. Mediana (zakres):
ptaszczyznie strzatkowej - zmiana wzgledem kolanowego (139) 0,800 (0,200; 1,675) vs 1,75 (0,675; 2,600);
wartosci planowanej (stopnie) p<0,001
(ang. lateral femoral component)
Rotacja komponentu udowego Parsons 2026 Choroba zwyrodnieniowa stawu | RATKA (98) vs CTKA 3 mies. Srednia (SD):
(ang. femoral rotation) kolanowego (217) (119) 3,0(2,5)vs 3,1(2,6)
Rotacja komponentu piszczelowego Parsons 2026 Choroba zwyrodnieniowa stawu | RATKA (122) vs CTKA 3 mies. Srednia (SD):
(ang. tibial rotation) kolanowego (256) (134) 18,4 (10,0)vs 17,9 (9,2)

[Zrédto: opracowanie wtasne AOTMIT]

CTKA - konwencjonalna endoprotezoplastyka catkowita kolana (ang. conventional total knee arthroplasty); RATKA - endoprotezoplastyka catkowita kolana z zastosowaniem systemu robotowego (ang. robotic-assisted total

knee arthroplasty)
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Tabela 46. Wyniki jakosci zycia pochodzace z badani z randomizacja wtaczonych do analizy klinicznej (endoprotezoplastyka pierwotna catkowita)

Punkt koricowy Badanie Populacja (N) Interwencja (N) vs komparator (N) Okres obserwacji | Wynik
SF-36 (ang. 36-Item Short Form Health Survey)
SF-36 - funkcjonowanie fizyczne Neira 2026 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (34) vs CTKA (34) 3 mies. Srednia (SD):
(ang. SF-36 physical function) kolanowego (68) 61 (23) vs 64 (23); p=0,667
SF-36 - ograniczenia rél z powodu Neira 2026 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (34) vs CTKA (34) 3 mies. Srednia (SD):
zdrowia fizycznego kolanowego (68) 46 (42) vs 59 (37); p=0,169
(ang. SF-36 role physical)
SF-36 - bol cielesny Neira 2026 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (34) vs CTKA (34) 3 mies. Srednia (SD):
(ang. SF-36 bodily pain) kolanowego (68) 60 (24) vs 66 (21); p=0,181
SF-36 - ogodlne postrzeganie Neira 2026 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (34) vs CTKA (34) 3 mies. Srednia (SD):
zdrowia kolanowego (68) 65 (19) vs 64 (15); p=0,619
(ang. SF-36 general health)
SF-36 - witalnos¢ Neira 2026 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (34) vs CTKA (34) 3 mies. Srednia (SD):
(ang. SF-36 vitality) kolanowego (68) 61 (18) vs 59 (22); p=0,786
SF-36 - funkcjonowanie spoteczne Neira 2026 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (34) vs CTKA (34) 3 mies. Srednia (SD):
(ang. SF-36 social function) kolanowego (68) 81 (20) vs 63 (31); p=0,039
SF-36 - ograniczenia rél z powodu Neira 2026 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (34) vs CTKA (34) 3 mies. Srednia (SD):
probleméw emocjonalnych kolanowego (68) 72 (41) vs 61(48); p=0,276
(ang. SF-36 role emotional)
SF-36 - zdrowie psychiczne Neira 2026 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (34) vs CTKA (34) 3 mies. Srednia (SD):
(ang. SF-36 mental health) kolanowego (68) 73(19) vs 70 (26); p=0,763
SF-36 - zmiana stanu zdrowia Neira 2026 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (34) vs CTKA (34) 3 mies. Srednia (SD):
(ang. SF-36 health transition) kolanowego (68) 62 (28) vs 68 (12); p=0,339
KOOS (ang. Knee injury and Osteoarthritis Outcome Score)
KOOS - objawy Neira 2026 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (34) vs CTKA (34) 3 mies. Srednia (SD):
(ang. KOOS - symptoms) kolanowego (68) 77 (12) vs 77 (18); p=0,965
KOOS - bol Neira 2026 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (34) vs CTKA (34) 3 mies. Srednia (SD):
(ang. KOOS - pain) kolanowego (68) 81(11) vs 80 (12); p=0,601
KOOS - aktywnos¢ dnia Neira 2026 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (34) vs CTKA (34) 3 mies. Srednia (SD):
codziennego kolanowego (68) 80(11) vs 82 (14); p=0,283
(ang. KOOS - activities of daily living)
KOOS - sport i rekreacja Neira 2026 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (34) vs CTKA (34) 3 mies. Srednia (SD):
(ang. KOOS - sport and recreational kolanowego (68) 68 (18) vs 67 (19); p=0,965
function)
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Punkt koricowy Badanie Populacja (N) Interwencja (N) vs komparator (N) Okres obserwacji Wynik
KOOS - jakos¢ zycia zwigzana ze Neira 2026 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (34) vs CTKA (34) 3 mies. Srednia (SD):
stanem kolana kolanowego (68) 63 (16) vs 62 (24); p=0,761
(ang. KOOS - knee-related quality of
life)
EQ-5D / EQ-5D-5L (ang. EuroQol 5-Dimension / EuroQol 5-Dimension 5-Level)

EQ-5D indeks jakosci zycia Bollars 2025 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (89) vs CTKA (90) 12 mies. Srednia (SD):

kolanowego (179) 0,883 (0,141) vs 0,833 (0,144); p<0,001
EQ-5D VAS Bollars 2025 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (89) vs CTKA (90) 12 mies. Srednia (SD):

kolanowego (179) 774(17,7) vs 72,3 (17,1); p=0,338
EQ-5D-5L - wynik uzytecznosci Parsons 2026 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (154) vs CTKA (155) 6 tyg. Srednia (SD):
(ang. EQ-5D-5L utility score) kolanowego (309) 0,642 (0,185) vs 0,638 (0,199)

Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (151) vs CTKA (150) 3 mies. Srednia (SD):

kolanowego (301) 0,667 (0,208) vs 0,691 (0,192)

Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (147) vs CTKA (149) 6 mies. Srednia (SD):

kolanowego (296) 0,722 (0,207) vs 0,724 (0,247)

Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (154) vs CTKA (158) 12 mies. Srednia (SD):

kolanowego (312) 0,759 (0,198) vs 0,737 (0,270)
EQ-5D-5L - zmiana wzgledem Moller 2025 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (26) vs CTKA (25) 12 mies. Mediana (IQR):
wartosci poczatkowej kolanowego (78 kolan / 77 pacjentdw) 0,21 (0,20) vs 0,25 (0,21); p=0,089

Nasilenie bélu - skala numeryczna 11 punktowa
Nasilenie bélu pooperacyjnego Choroba zwyrodnieniowa stawu 1-3 dni po operacji | Srednia (SD):
Parsons 2026 kolanowego (323) RATKA (161) vs CTKA (162) 53(2,1)vs5,5(2,1)
Nasilenie bolu po 24h w spoczynku Choroba zwyrodnieniowa stawu 1-3 dni po operacji | Srednia (SD):
Parsons 2026 | | olanowego (323) RATIA (161) vs CTIA (162) 53(19)vs 54 (19)
Nasilenie bélu po 24h podczas Choroba zwyrodnieniowa stawu 1-3 dni po operacji | Srednia (SD):
ruchu Parsons 2026 kolanowego (323) RATKA (161) vs CTKA (162) 70(17)vs 68 (17)
Nasilenie bélu - skala PROMIS

Nasilenie bélu w skali PROMIS Parsons 2026 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (149) vs CTKA (147) 3 mies. Srednia (SD):
(ang. Patient-Reported Outcomes kolanowego (296) 52,1(8,9)vs 51,7 (9,6)
Measurement Information System . A p; B
Pain Intensity)- Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (144) vs CTKA (148) 6 mies. Srednia (SD):

kolanowego (292) 50,1 (10,8) vs 49,2 (10,3)
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Punkt koricowy Badanie Populacja (N) Interwencja (N) vs komparator (N) Okres obserwacji Wynik
Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (153) vs CTKA (153) 12 mies. Srednia (SD):
kolanowego (306) 459 (9,6) vs 46,3 (10,6)
Nasilenie bolu - skala VAS
Nasilenie bélu w skali VAS Neira 2026 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (34) vs CTKA (34) 3 mies. Srednia (SD):
(ang. VAS pain) kolanowego (68) 1,0(1,3) vs 2,0 (1,7); p=0,012
Nasilenie bélu w nocy w skali VAS Bollars 2025 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (89) vs CTKA (90) 12 mies. Srednia (SD):
(ang. VAS pain night) kolanowego (179) 8,1(11,3) vs 18,9 (19,5); p=0,029
Nasilenie bolu w ciagu dnia w skali Bollars 2025 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (89) vs CTKA (90) 12 mies. Srednia (SD):
VAS kolanowego (179) 10,5(12,5) vs 21,5 (19,4); p<0,001
(ang. VAS pain day)
Satysfakcja z operacji
Satysfakcja pacjenta z operacji w Bollars 2025 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (89) vs CTKA (90) 12 mies. Srednia (SD):
skali VAS kolanowego (179) 6,9 (8,5) vs 20,1 (20,2); p<0,001
Jakosc snu
Jakos¢ snu oceniana w skali PSQI Londhe 2025 Krancowa choroba zwyrodnieniowa RATKA (34) vs CTKA (34) 8 tyg. Srednia (SD):
(ang. Pittsburgh Sleep Quality Index) stawu kolanowego (68) 5,69 (0,71) vs 6,25 (0,92); p=0,0057
Aktywnos¢ i uczestnictwo w zyciu spotecznym
Aktywnos¢ i uczestnictwo w zyciu Parsons 2026 Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (151) vs CTKA (150) 3 mies. Srednia (SD):
spotecznym oceniane przy uzyciu kolanowego (301) 43,6 (27,8) vs 46,2 (32,9)
Ox-PA! p;
Q . Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (147) vs CTKA (149) 6 mies. Srednia (SD):
(ang. Oxford Participation and kolanowego (296)
Activities Questionnaire) 8 52,6 (29,3) vs 53,8 (33,4)
Choroba zwyrodnieniowa stawu RATKA (155) vs CTKA (157) 12 mies. Srednia (SD):
kolanowego (312) 60,2 (30,6) vs 59,0 (32,1)

[Zrédto: opracowanie wtasne AOTMIT]

CTKA - konwencjonalna endoprotezoplastyka catkowita kolana (ang. conventional total knee arthroplasty); RATKA - endoprotezoplastyka catkowita kolana z zastosowaniem systemu robotowego (ang. robotic-assisted total

knee arthroplasty)

a) W suplemencie do publikacji autorzy podajq liczebnosci RATKA (35) vs CTKA (33) dla SF-36, podczas gdy w publikacji gtéwnej zaréwno w charakterystyce populacji, jak i wynikach dla SF-36 podano informacje o 34 pacjentach

w kazdej z grup (uznano to za btqd redakcyjny i przyjeto liczebnosé 34 pacjentéw w kazdej z grup).
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Tabela 47. Wyniki dotyczace skutecznosci (2 lata) pochodzace z badania z randomizacja wtaczonego do analizy klinicznej (endoprotezoplastyka pierwotna catkowita)

. . . Interwencja (N) vs .
Punkt koncowy Badanie Populacja (N) komparator (N) Wynik
KSS ogétem Farhan-Alanie 2025 | Choroba RATKA (27) vs CTKA (33) Mediana (zakres):
(ang. Knee Society Score) zwyrodnieniowa stawu 41,0 (28,0-45,0) vs 42,0 (3,0-45,5); p=0,542
kolanowego (60)
NKSS ogétem Mediana (zakres):

(ang. New Knee Society Score)

NKSS - funkcja
(ang. New Knee, Society Score , Function Score)

NKSS - kliniczny
(ang. New Knee, Society Score, Clinical Score)

NKSS - kolano
(ang. New Knee, Society Score, Knee Score)

Ocena bolu w skali VAS
(ang. Visual Analogue Scale pain score)

Sztywnosc¢ w skali VAS
(ang. Stiffness VAS)

FJS
(ang. Forgotten Joint Score)

EQ-5D VAS
(ang. EuroQol 5-Dimension, VAS)

EQ-5D indeks jakosci zycia
(ang. EuroQol 5-Dimension)

ROM - zakres ruchu (stopnie)
(ang. range of motion)

Sita miesnia czworogtowego uda (Nm)
(ang. Quadricep strength)

Sita migsni kulszowo-goleniowych (Nm)
(ang. Hamstring strength)

Aktywnosci fizyczna w skali UCLA

Satysfakcja (satysfakcja/brak satysfakgiji)
(ang. Satisfaction (satisfied/not satisfied))

169,5 (132,0-180,0) vs 179,0 (159,0-211,5), p=0,037

Mediana (zakres):
89,0 (64,0-100.0) vs 87,0 (61,5-101,0); p=0,892

Mediana (zakres):
26,0 (22,0-40,0) vs 59,5 (37,0-65,0); p <0,001

Mediana (zakres):
54,0 (46,0-57,0) vs 52,0 (44,0-57,0); p= 0,804

Srednia (SD):
1,3(1,5)vs 1,5 (1,8); p=0,904

Srednia (SD):
2,1(1,9) vs 2,6 (2,7); p=0,933

Mediana (zakres):
18,5(7,7-37,2) vs 24,0 (10,0-35,0); p=0,966

Mediana (zakres):
80,0 (70,0-95,0) vs 83,0 (70,2-90,0); p= 0,848

Srednia (SD):
0,84 (0,1) vs 0,85 (0,1); p= 0,679

Srednia (SD):
106,7 (12,1) vs 111,3 (12,7); p= 0,149

Srednia (SD):
97,2 (31,8) vs 90,2 (35,4); p= 0,505

Srednia (SD):
33,1(15,7)vs 43.1 (17,4); p=0,738

Mediana (zakres):
5,0 (4,0-6,0) vs 6,0 (4,0-8,0); p=0,289

N:
23/4 vs 28/5; p=1,000
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Endoprotezoplastyka pierwotna catkowita kolana z zastosowaniem systemu robotowego

’ . . Interwencja (N) vs .
Punkt koricowy Badanie Populacja (N) ) Wynik
Chéd dwufazowy Choroba RATKA (b.d.) vs CTKA (b.d.) N (b.d.) vs (b.d.); p=0,429
(ang. Bi-phasic gait) zwyrodnieniowa stawu
kolanowego (b.d.)

b.d. -brak danych; CTKA - konwencjonalna endoprotezoplastyka catkowita kolana (ang. conventional total knee arthroplasty); RATKA - endoprotezoplastyka catkowita kolana z zastosowaniem systemu robotowego (ang.
robotic-assisted total knee arthroplasty)

Bezpieczenstwo

Tabela 48. Wyniki dotyczace bezpieczenstwa pochodzace z przegladéw systematycznych wtaczonych do analizy klinicznej (endoprotezoplastyka pierwotna catkowita)

p Przeglad . Rodzaj syntezy Interwencja (N) vs .

Punkt koricowy e Populacja (N) (liczba badar) System robotowy e ) Wynik
Powiktania Mert 2025 Choroba zwyrodnieniowa Metaanaliza podgrup (1) CORI RATKA (b.d.) vs CTKA (b.d.) OR=0,96 (95% CI: 0,02; 48,96);
(ang. overall complication stawu kolanowego (b.d.) p=0,983
rate/ ppstgp erative Metaanaliza podgrup (1) Jianjia OR=0,58 (95% CI: 0,21; 1,61);
complications)

p=0,294
Metaanaliza podgrup (1) Kuanrui Technology OR=1,11(95% CI: 0,40; 3,06);
p=0,846
Metaanaliza podgrup (3) MAKO OR=0,71(95% CI: 0,33; 1,53);
p=0,382
Metaanaliza podgrup (1) NAVIO OR=0,90 (95% Cl: 0,02; 45,74);
p=0,956
Metaanaliza podgrup (1) OP-RKL22 OR=0,69 (95% CI: 0,27; 1,79);
p=0,450
Metaanaliza podgrup (1) Orthopilot OR=0,92 (95% Cl: 0,46; 1,82);
p=0,804
Metaanaliza podgrup (7) ROBODOC OR=0,91 (95% CI: 0,55; 1,50);
p=0,708
Metaanaliza podgrup (1) THINK Surgical OR=0,12 (95% CI: 0,01; 2,19);
Solution p=0,150
Metaanaliza podgrup (2) YUANHUA OR=0,71 (95% ClI: 0,32; 1,60);
p=0,407
Yue 2025 Choroba zwyrodnieniowa Metaanaliza (18) b.d. RATKA (1 279) vs CTKA RR=1,00 (95% Cl: 0,74; 1,36);
stawu kolanowego (2 541) (1262) p=0,98; >=0%
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. Przeglad . Rodzaj syntezy Interwencja (N) vs .
Punkt koricowy TR Populacja (N) Tehe o] System robotowy P Wynik

Daoub 2024 Choroba zwyrodnieniowa Metaanaliza (5) b.d. RATKA (907) vs CTKA (885) | RR=1,19 (95% Cl: 0,70; 2,03);
stawu kolanowego (1 792) p=0,51, I>=24%

Zheng 2024 Pacjenci poddani pierwotnej Metaanaliza sieciowa (32) b.d. RATKA (b.d.) vs CTKA (b.d.) RR=0,77 (95% Cl: 0,47; 1,24)
TKA (b.d.)

Alrajeb 2023 Choroba zwyrodnieniowa Metaanaliza (3) ROBODOC RATKA (805) vs CTKA (803) | Okres obserwacji: 36-120 mies:
stawu kolanowego (1 608) OR=0,76 (95% Cl: 0,42; 1,40);

p=0,38; I>’=0%

Riantho 2023 Choroba zwyrodnieniowa Metaanaliza (8) b.d. RATKA (1 043) vs CTKA OR=0,90 (95% Cl: 0,58; 1,39);

stawu kolanowego (2 159) (1116) p=0,62; I>=0%

[Zrédto: opracowanie wtasne AOTMIT]

b.d. -brak danych; CTKA - konwencjonalna endoprotezoplastyka catkowita kolana (ang. conventional total knee arthroplasty); RATKA - endoprotezoplastyka catkowita kolana z zastosowaniem systemu robotowego (ang.

robotic-assisted total knee arthroplasty)

Tabela 49. Wyniki dotyczace bezpieczeristwa pochodzace z badari z randomizacja wtaczonych do analizy klinicznej (endoprotezoplastyka pierwotna catkowita)

. . . Interwencja (N) vs .. .
Punkt korncowy Badanie Populacja (N) Komparator(N] Okres obserwacji Wynik
AE - zdarzenia niepozadane Parsons 2026 Choroba zwyrodnieniowa RATKA (168) vs CTKA (171) | 12 mies. 21 (13%) vs 16 (9%)?
(ang. adverse events) stawu kolanowego (339)
Neira 2026 Choroba zwyrodnieniowa RATKA (34) vs CTKA (34) 3 mies. n/N (%):
stawu kolanowego (68) 0/34 (0%) vs 0/34 (0%)
Bollars 2025 Choroba zwyrodnieniowa RATKA (89) vs CTKA (90) 12 mies. n/N (%):
stawu kolanowego (179) 1/89 (1%) vs 0/90 (0%)
Londhe 2025 Krarcowa choroba RATKA (34) vs CTKA (34) 8 tyg. n/N (%):
zwyrodnieniowa stawu 0/34 (0%) vs 0/34 (0%)
kolanowego (68)
SAE - ciezkie zdarzenia niepozadane | Parsons 2026 Choroba zwyrodnieniowa RATKA (168) vs CTKA (171) 12 mies. 16 (10%) vs 16 (9%)°
(ang. serious adverse events) stawu kolanowego (339)
Bollars 2025 Choroba zwyrodnieniowa RATKA (89) vs CTKA (90) 12 mies. n/N (%):
stawu kolanowego (179) 2/89 (2%) vs 1/90 (1%)
Powiktania Neira 2026 Choroba zwyrodnieniowa RATKA (34) vs CTKA (34) 3 mies. n/N (%):
(ang. complication rates) stawu kolanowego (68) 0/34 (0%) vs 0/34 (0%)
Londhe 2025 Krarcowa choroba RATKA (34) vs CTKA (34) 8 tyg. n/N (%):
zwyrodnieniowa stawu 0/34 (0%) vs 0/34 (0%)
kolanowego (68)
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Punkt koricowy Badanie Populacja (N) |n|1:§l’n\‘Npeal::]t?)9‘(l')\l\)ls Okres obserwaciji Wynik
Singh 2025 Pacjenci po zespoleniu dalszej RATKA (20) vs CTKA (20) b.d. n/N (%):
czesci kosci udowej (40) 0/20 (0%) vs 1/20 (5%)
Powiktania pooperacyjne Dalsania 2025 Choroba zwyrodnieniowa RATKA (120) vs CTKA (120) | 6 mies. n/N (%)
(ang. postoperative complications) stawu kolanowego (240) 6/120 (5%) vs11/120 (9,2%); p=0,27
Rewizje Neira 2026 Choroba zwyrodnieniowa RATKA (34) vs CTKA (34) 3 mies. n/N (%):
(ang. revisions) stawu kolanowego (68) 0/34 (0%) vs 0/34 (0%)
Konwersje Neira 2026 Choroba zwyrodnieniowa RATKA (34) vs CTKA (34) 3 mies. n/N (%):
(ang. conversions) stawu kolanowego (68) 0/34 (0%) vs 0/34 (0%)

[Zrédto: opracowanie wtasne AOTMIT]

b.d. -brak danych; CTKA - konwencjonalna endoprotezoplastyka catkowita kolana (ang. conventional total knee arthroplasty); RATKA - endoprotezoplastyka catkowita kolana z zastosowaniem systemu robotowego (ang.
robotic-assisted total knee arthroplasty)

a) W tym: reakcja alergiczna na opatrunek (u 1 pacjenta w grupie CTKA), siniaki lub niewielkie uszkodzenie naczynia krwionosnego (u 1 pacjenta w grupie RTKA), zaparcia (u 1 pacjenta w grupie RTKA), utrzymywanie sie lub
nasilenie bolu kolana, obrzeku albo ograniczenia zakresu ruchu (u 3 pacjentow w grupie RTKA i 4 pacjentow w grupie CTKA), zastosowanie doustnych antybiotykow z powodu niepotwierdzonego lub podejrzewanego
powierzchownego zakazenia (u 10 pacjentéw w grupie RTKA i 6 pacjentéw w grupie CTKA), utrzymuijqgca sie bolesnos¢ miesni lub uraz miesniowy (u 2 pacjentéw w grupie RTKA i 1 pacjenta w grupie CTKA), obrzek kolana (u 3
pacjentow w grupie RTKA i 3 pacjentéw w grupie CTKA), problemy ze strony uktadu moczowego (u 1 pacjenta w grupie RTKA i 1 pacjenta w grupie CTKA), problemy z gojeniem rany (u 3 pacjentéw w grupie RTKA i 3 pacjentéw
w grupie CTKA).

b) W tym: przyjecie do szpitala z powodu obrzeku i bélu, bez cech zakazenia (u 1 pacjenta w grupie RTKA i 2 pacjentéw w grupie CTKA), andfilaksja (u 1 pacjenta w grupie RTKA), podejrzenie zakrzepicy zyt gtebokich leczone
jako zakrzepica zyt gtebokich, potwierdzone badaniem obrazowym (u 1 pacjenta w grupie RTKA), podejrzenie zakrzepicy zyt gtebokich leczone jako zakrzepica zyt gtebokich, niepotwierdzone w badaniu obrazowym (u 1 pacjenta
w grupie CTKA), ztamanie kosci udowej (u 1 pacjenta w grupie CTKA), ostre schorzenie jamy brzusznej wymagajqce hospitalizaciji (u 2 pacjentéw w grupie RTKA i 1 pacjenta w grupie CTKA), zakazenie przewodu pokarmowego
(u 1 pacjenta w grupie CTKA), utrzymujqcy sie obrzek i bél kolana (u 1 pacjenta w grupie RTKA), gtebokie zakazenie rany operacyjnej kolana (u 1 pacjenta w grupie RTKA), gtebokie zakazenie stawu kolanowego / przestrzeni
stawowej (u 2 pacjentow w grupie RTKA i 1 pacjenta w grupie CTKA), problem z rang w miejscu wprowadzenia pinu nawigacyjnego/robotycznego (u 1 pacjenta w grupie CTKA), powierzchowne zakazenie rany operacyjnej
kolana (u 2 pacjentéw w grupie CTKA), powiktanie rany wymagajqce ponownej interwencdji chirurgicznej (u 1 pacjenta w grupie RTKA), zatorowos¢ ptucna leczona jako podejrzenie zatorowosci ptucnej, potwierdzona badaniem
obrazowym (u 1 pacjenta w grupie CTKA), zakazenie uktadu oddechowego (u 1 pacjenta w grupie CTKA), sztywnosé kolana wymagajgca manipulacji w znieczuleniu (u 3 pacjentéw w grupie RTKA i 3 pacjentéw w grupie CTKA),
ostre uszkodzenie nerek (u 1 pacjenta w grupie CTKA), krwiomocz (u 1 pacjenta w grupie RTKA), zatrzymanie moczu (u 1 pacjenta w grupie RTKA), zapalenie naczyn (u 1 pacjenta w grupie RTKA).

Tabela 50. Wyniki dotyczace dtugoterminowego bezpieczenstwa (2 lata) pochodzace z badania z randomizacjg wtaczonego do analizy klinicznej (endoprotezoplastyka pierwotna
catkowita)

; . . Interwencja (N) vs .
Punkt koncowy Badanie Populacja (N) ] Wynik
Powiktania Farhan-Alanie 2025 | Choroba RATKA (27) vs CTKA (33) Liczba zdarzen:
(ang. complications) zwyrodnieniowa stawu 25vs 32
- kolanowego (60)
Wyciek z rany n/N (%):
(ang. wound leakage) 1/27 (3,7%) vs 4/33 (12,1%); p=0,366
Dolegliwosci gérnego odcinka przewodu pokarmowego n/N (%):
(ang. upper gastrointestinall complaints) 0/27 (0%) vs 4/33 (12,1%); p=0,120
Zapalenie tkanki tacznej n/N (%):
(ang. cellulitis)

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 209/273



Endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa kolana z zastosowaniem systemu robotowego

Endoprotezoplastyka pierwotna catkowita kolana z zastosowaniem systemu robotowego

DMi0S5Z7.4100.1.2026

Punkt koricowy Badanie Populacja (N) In;z%zl:;:{if_h&‘)’s Wynik
3/27 (11,1%) vs 0/33 (0%); p=0,086
Rewizja operacji n/N (%):
(ang. revision surgery) 1/27 (3,7%) vs 1/33 (3,0%); p=1,000
Zatrzymanie krazenia n/N (%):
(ang. cardiovascular arrest) 1/27 (3,7%) vs 2/33 (6,1%); p=1,000
Manipulacja w znieczuleniu n/N (%):
(ang. manipulation under anaesthesia) 2/27 (7,4%) vs 0/33 (0%); p=0,198
Ponowne przyjecie do szpitala n/N (%):
(ang. readmission) 2/27 (7,4%) vs 3/33 (9,1%); p=1,000
Potwierdzone powierzchowne zakazenie rany n/N (%):
(ang. proven superficial Infection) 1/27 (3,7%) vs 1/33 (3,0%); p=1,000
Wizyta kontrolna po zabiegu® n/N (%):
(ang. post-op review) 2/27 (7,4%) vs 1/33 (3,0%); p=0,583
Upadek n/N (%):
(ang. falls) 4/27 (14,8%) vs 4/33 (12,1%); p=1,000
B4l pooperacyjny n/N (%):
(ang. post-op pain) 6/27 (22,2%) vs 3/33 (9,1%); p=0,276
Odslepienie n/N (%):
(ang. unblinding) 0/27 (0%) vs 1/33 (3,0%); p=1,000
Problemy skérne n/N (%):
(ang. skin problems) 0/27 (0%) vs 3/33 (9,1%); p=0,245
Przedtuzony pobyt w szpitalu n/N (%):
(ang. extended hospitalisation) 0/27 (0%) vs 1/33 (3,0%); p=1,000
Zakazenia drég oddechowych n/N (%):
(ang. respiratory infections) 0/27 (0%) vs 2/33 (6,1%); p=0,497
Powiktania hematologiczne n/N (%):
(ang. haematological complications) 1/27 (3,7%) vs 0/33 (0%); p=0,450
Ograniczona mobilnos¢ n/N (%):
(ang. poor mobility) 1/27 (3,7%) vs 2/33 (6,1%); p=1,000
a) Kazda wizyta kontrolna chirurga byta zainicjowana przez pacjenta.
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Tabela 51. Wyniki dotyczace funkcjonalnosci kolana pochodzace z przegladéw systematycznych wtaczonych do analizy klinicznej (endoprotezoplastyka pierwotna cze$ciowa)

, Przeglad . Rodzaj syntezy Interwencja (N) vs .
Punkt koncowy ST Populacja (N) (liczba badar) System robotowy TeEE Wynik
KSS ogétem Bouche 2023 Choroba Metaanaliza (2/1/1) b.d. RAUKA (b.d.) vs CUKA Okres obserwacji 6 mies.:
(ang. Knee Society Score) zwyrodnieniowa stawu (b.d.) MD=-24,00 (95% CI: -53,00; 4,10);
kolanowego 1?=23,3%
(154/126/112y Okres obserwacji 1-2 lata:
MD=4,40 (95% Cl: -8,80; 18,00)
Okres obserwacji >2 lata:
MD=7,64 (95% Cl: -5,77; 21,14)
WOMAC Bouche 2023 Choroba Metaanaliza (1) b.d. RAUKA (b.d.) vs CUKA Okres obserwacji 6 mies.:
(ang. Western Ontario zwyrodnieniowa stawu (b.d) MD=10,00 (95% Cl: -6,58; 26,28)
and McMaster kolanowego (28)
Universities Osteoarthritis
Index)
Zakres ruchu Rizvi 2025 Choroba Metaanaliza (3) BLUEBELT NAVIO, | RAUKA (125)vs CUKA MD=1,38 (95% Cl: -3,17; 5,94);
(ang. range of motion, zwyrodnieniowa stawu MAKO (129) p=0,55, 1>=95%
ROM) kolanowego (254)
Bouche 2023 Choroba Metaanaliza (1) b.d. RAUKA (b.d.) vs CUKA Okres obserwacji >2 lata:
zwyrodnieniowa stawu (b.d.) MD=-9,98 (95% Cl: -22,51; 2,83)
kolanowego (112)
FJS Jiao 2024 Przysrodkowa choroba Metaanaliza sieciowa (4) MAKO, BLUEBELT | RAUKA (b.d.) vs CUKA MD=7,16 (95% Cl: -2,19; 16,36)
(ang. Forgotten Joint zwyrodnieniowa stawu NAVIO (b.d.)
Score) kolanowego (408)
Bouche 2023 Choroba Metaanaliza (2/1/1) b.d. RAUKA (b.d.) vs CUKA Okres obserwacji 6 mies.:
zwyrodnieniowa stawu (b.d.) MD=24,00 (95% Cl: -3,20; 53,00);
kolanowego 1?=23,3%
(192/126/112F Okres obserwacji 1-2 lata:
MD=10,48 (95% Cl: -7,34; 28,18)
Okres obserwacji >2 lata:
MD=1,15 (95% ClI: -4,58; 6,98)
OKS Jiao 2024 Przysrodkowa choroba Metaanaliza sieciowa (4) MAKO RAUKA (b.d.) vs CUKA MD=0,02 (95% Cl: -2,56; 2,56)

(ang. Oxford Knee Score)

zwyrodnieniowa stawu
kolanowego (387)

(b.d.)
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; Przeglad . Rodzaj syntezy Interwencja (N) vs .
Punkt koricowy SEETE Populacja (N) (liczba badar) System robotowy P Wynik
Bouche 2023 Choroba Metaanaliza (1/1/1)? b.d. RAUKA (b.d.) vs CUKA Okres obserwacji 6 mies.:
zwyrodnieniowa stawu (b.d.) MD=-1,62 (95% Cl: -5,09; 1,82)
kolanowego g .
(126/126/112) Okres obserwacji 1-2 lata:
MD=-0,64 (95% ClI: -3,60; 2,40)
Okres obserwacji >2 lata:
MD=-0,55 (95% Cl: -2,02; 0,90)

[Zrédito: opracowanie wiasne AOTMIT]

b.d. - brak danych; CUKA - konwencjonalna endoprotezoplastyka czesciowa kolana (ang. conventional unicompartmental knee arthroplasty); RAUKA - endoprotezoplastyka czesciowa kolana z zastosowaniem systemu
robotowego (ang. robot-assisted unicompartmental knee arthroplasty)

a) Dane odpowiednio dla okreséw obserwacji: 6 miesiecy / 1-2 lata / >2 lata

Tabela 52. Wyniki dla okotooperacyjnych punktéw koncowych pochodzace z przegladéw systematycznych wtaczonych do analizy klinicznej (endoprotezoplastyka pierwotna
czesciowa)

. Przeglad . Rodzaj syntezy System Interwencja (N) vs komparator .
Punict karicowy systematyczny Populacja (N) (liczba badan) robotowy (N) Wik

Czas trwania operacji (min) Jiao 2024 Przysrodkowa choroba Metaanaliza sieciowa (6) ACROBOT RAUKA (b.d.) vs CUKA (b.d.) MD=15,98 (95% Cl: 3,11; 28,88)

(ang. operative time) zwyrodnieniowa stawu
kolanowego (288)

Bouche 2023 Choroba Metaanaliza (1) b.d. RAUKA (b.d.) vs CUKA (b.d.) MD=16,00 (95% Cl: -11,00; 43,00)

zwyrodnieniowa stawu
kolanowego (28)

[Zrédto: opracowanie wtasne AOTMIT]

b.d. - brak danych; CUKA - konwencjonalna endoprotezoplastyka czesciowa kolana (ang. conventional unicompartmental knee arthroplasty); RAUKA - endoprotezoplastyka czesciowa kolana z zastosowaniem systemu
robotowego (ang. robot-assisted unicompartmental knee arthroplasty)

Tabela 53. Wyniki radiograficzne pochodzace z przegladéw systematycznych witaczonych do analizy klinicznej (endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa)

; Przeglad . Rodzaj syntezy Interwencja (N) vs "

Punkt koricowy e iy Populacja (N) (liczba badati) System robotowy o parator(N] Wynik
Odchylenie kata HKA Jiao 2024 Przysrodkowa choroba Metaanaliza sieciowa (7) | ACROBOT, RAUKA (b.d.) vs CUKA (b.d.) | MD=0,50 (95% ClI: -0,60; 1,68)
(stopnie) zwyrodnieniowa stawu BLUEBELT NAVIO
(ang. hip-knee-ankle angle kolanowego (461)
deviation)
Odchylenie kata HKA Bouche 2023 Choroba zwyrodnieniowa stawu | Metaanaliza (2) b.d. RAUKA (b.d.) vs CUKA (b.d.) | RR=1,30x107*(95% Cl: 9,40x10™*;
(odsetki) kolanowego (56) 0,01); I’=0%
(a”g_- hip-knee-ankle angle Choroba zwyrodnieniowa stawu | Metaanaliza sieciowa RR=0,00 (95% Cl: 0,00; 0,01)
outliers) kolanowego (b.d.) (b.d.)

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 212/273



Endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa kolana z zastosowaniem systemu robotowego
Endoprotezoplastyka pierwotna catkowita kolana z zastosowaniem systemu robotowego

DMi0S5Z7.4100.1.2026

komponentu
piszczelowego w

kolanowego (120)

. Przeglad . Rodzaj syntezy Interwencja (N) vs .

Punkt koricowy TR Populacja (N) (liczba badar) System robotowy YaTreERE ) Wynik
Odchylenie ustawienia Jiao 2024 Przysrodkowa choroba Metaanaliza sieciowa (7) | MAKO, ACROBOT | RAUKA (b.d.) vs CUKA (b.d.) | MD=-2,31(95% Cl: -9,24; 4,61)
komponentu udowego w zwyrodnieniowa stawu
ptaszczyznie czotowej kolanowego (512)

(stopnie)
(ang. femoral coronal
alignment deviation)
Odchylenie ustawienia Bouche 2023 Choroba zwyrodnieniowa stawu | Metaanaliza (1) b.d. RAUKA (b.d.) vs CUKA (b.d.) | RR=0,42(95% Cl: 0,14; 1,30)
komponentu udowego w kolanowego (120)
(pigszt;?;znle czotowej Choroba zwyrodnieniowa stawu | Metaanaliza sieciowa (7) RR=0,42 (95% Cl: 0,13; 1,28)
odsetid kolanowego (b.d.)
(ang. femoral coronal
outliers)
Odchylenie ustawienia Jiao 2024 Przysrodkowa choroba Metaanaliza sieciowa (6) | MAKO, ACROBOT | RAUKA (b.d.) vs CUKA (b.d.) | MD=-2,72(95% Cl: -5,96; 0,45)
komponentu udowego w zwyrodnieniowa stawu
ptaszczyznie strzatkowej kolanowego (484)
(stopnie)
(ang. femoral sagittal
alignment deviation)
Odchylenie ustawienia Bouche 2023 Choroba zwyrodnieniowa stawu | Metaanaliza (1) b.d. RAUKA (b.d.) vs CUKA (b.d.) | RR=0,58 (95% ClI: 0,11; 3,20)
komponentu udowego w kolanowego (120)
piaszczyznle shrzatkowe] Choroba zwyrodnieniowa stawu | Metaanaliza sieciowa RR=0,59 (95% Cl: 0,11; 3,12)
(odsetki)
. kolanowego (b.d.) (b.d.)

(ang. femoral sagittal
outliers)
Odchylenie ustawienia Bouche 2023 Choroba zwyrodnieniowa stawu | Metaanaliza (1) b.d. RAUKA (b.d.) vs CUKA (b.d.) | RR=0,68(95% Cl: 0,38; 1,19)
komponentu udowego w kolanowego (120)
piaszczyznle osiowe Choroba zwyrodnieniowa stawu | Metaanaliza sieciowa RR=0,68 (95% Cl: 0,38; 1,19)
(odsetki)

. . kolanowego (b.d.) (b.d.)
(ang. femoral axial outliers)
Odchylenie ustawienia Jiao 2024 Przysrodkowa choroba Metaanaliza sieciowa (8) | MAKO, ACROBOT, | RAUKA (b.d.) vs CUKA (b.d.) | MD=-0,56 (95% Cl: -2,36; 1,25)
komponentu zwyrodnieniowa stawu BLUEBELT NAVIO
piszczelowego w kolanowego (583)
ptaszczyznie czotowej
(stopnie)
(ang. tibial coronal
alignment deviation)
Odchylenie ustawienia Bouche 2023 Choroba zwyrodnieniowa stawu | Metaanaliza (1) b.d. RAUKA (b.d.) vs CUKA (b.d.) | RR=0,72(95% Cl: 0,15; 3,30)
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. Przeglad . Rodzaj syntezy Interwencja (N) vs .
Punkt koricowy systematyczny Populacja (N) (liczba badari) System robotowy komparator (N) Wynik

ptaszczyznie czotowej
(odsetki)
(ang. tibial coronal outliers)
Odchylenie ustawienia Jiao 2024 Przysrodkowa choroba Metaanaliza sieciowa (8) | MAKO, ACROBOT, | RAUKA (b.d.) vs CUKA (b.d.) | MD=-2,45(95% Cl: -4,20; -0,68)
komponentu zwyrodnieniowa stawu BLUEBELT NAVIO
piszczelowego w kolanowego (604)
ptaszczyznie strzatkowej
(stopnie)
(ang. tibial sagittal
alignment deviation)
Odchylenie ustawienia Bouche 2023 Choroba zwyrodnieniowa stawu | Metaanaliza (2) b.d. RAUKA (b.d.) vs CUKA (b.d.) | RR=0,26(95% ClI: 0,10; 0,76); 1>=0%
komponentu kolanowego (186)
piszczelowego w . Choroba zwyrodnieniowa stawu | Metaanaliza sieciowa RR=0,26 (95% Cl: 0,1; 0,77)
ptaszczyznie strzatkowej

K kolanowego (b.d.) (b.d.)
(odsetki)
(ang. tibial sagittal outliers)
Odchylenie ustawienia Bouche 2023 Choroba zwyrodnieniowa stawu | Metaanaliza (1) b.d. RAUKA (b.d.) vs CUKA (b.d.) | RR=0,63(95% Cl: 0,34; 1,17)
komponentu kolanowego (120)
pISZCZE|O’W .e g0 W . Choroba zwyrodnieniowa stawu | Metaanaliza sieciowa RR=0,64 (95% Cl: 0,34; 1,16)
ptaszczyznie osiowej kolanowego (b.d.) (b.d)
(odsetki) o o
(ang. tibial axial outliers)

[Zrédito: opracowanie wiasne AOTMIT]

b.d. - brak danych; CUKA - konwencjonalna endoprotezoplastyka czesciowa kolana (ang. conventional unicompartmental knee arthroplasty); RAUKA - endoprotezoplastyka czesciowa kolana z zastosowaniem systemu

robotowego (ang. robot-assisted unicompartmental knee arthroplasty)

Tabela 54. Wyniki jakosci zycia pochodzace z przegladéw systematycznych wtaczonych do analizy klinicznej (endoprotezoplastyka pierwotna czeSciowa)

fizyczne

zwyrodnieniowa stawu
kolanowego (236)

)

(b.d.)

Punkt koricowy Przeglad systematyczny Populacja (N) I}ﬁg:: i i’g:jt:z)y System robotowy In;z%z‘::jti(:\&‘)’s Wynik
Nasilenie bélu - skala VAS
Nasilenie bolu w skali Rizvi 2025 Choroba Metaanaliza (2) MAKO RAUKA (92) vs CUKA (96) MD=0,26 (95% Cl: -0,74; 1,26);
VAS zwyrodnieniowa stawu p=0,61; I>=0%
(ang. VAS pain score) kolanowego (188)
SF-12 (ang. 12-Item Short Form Health Survey)
SF-12 - funkcjonowanie | Jiao 2024 Przys$rodkowa choroba | Metaanaliza sieciowa MAKO RAUKA (b.d.) vs CUKA MD=2,22 (95% Cl: -2,61; 7,06)
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DMi0S5Z7.4100.1.2026

zwyrodnieniowa stawu
kolanowego (126)

(b.d.)

. . Rodzaj syntezy Interwencja (N) vs .
Punkt koricowy Przeglad systematyczny Populacja (N) (liczba badari) System robotowy komparator (N) Wynik

(ang. SF-12 physical) Bouche 2023 Choroba Metaanaliza (1) b.d. RAUKA (b.d.) vs CUKA Okres obserwacji 1-2 lata:
zwyrodnieniowa stawu (b.d.) MD=-2,00 (95% Cl: -6,88; 2,95)
kolanowego (126)

SF-12 - zdrowie Jiao 2024 Przysrodkowa choroba | Metaanaliza sieciowa MAKO RAUKA (b.d.) vs CUKA MD=0,54 (95% Cl: -2,52; 3,66)

psychiczne zwyrodnieniowa stawu | (3) (b.d.)

(ang. SF-12 mental) kolanowego (236)

Bouche 2023 Choroba Metaanaliza (1) b.d. RAUKA (b.d.) vs CUKA Okres obserwacji 1-2 lata:

MD=0,78 (95% Cl: -5,02; 6,61)

[Zrédto: opracowanie wtasne AOTMIT]

b.d. - brak danych; CUKA - konwencjonalna endoprotezoplastyka czesciowa kolana (ang. conventional unicompartmental knee arthroplasty); RAUKA - endoprotezoplastyka czesciowa kolana z zastosowaniem systemu

robotowego (ang. robot-assisted unicompartmental knee arthroplasty)

Bezpieczenstwo

Tabela 55. Wyniki dotyczace bezpieczenstwa pochodzace z przegladéw systematycznych wtaczonych do analizy klinicznej (endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa)

zwyrodnieniowa stawu
kolanowego (66)

. . Rodzaj syntezy Interwencja (N) vs .

Punkt koricowy Przeglad systematyczny Populacja (N) liczhabadkn) System robotowy Komparator (N} Wynik
Powiktania Jiao 2024 Przysrodkowa choroba | Metaanaliza sieciowa (6) MAKO, ACROBOT, | RAUKA (b.d.) vs CUKA (b.d.) | RR=0,73(95% Cl: 0,23; 3,93)
(ang. complication rate) zwyrodnieniowa stawu BLUEBELT NAVIO

kolanowego (492)
Bouche 2023 Choroba Metaanaliza (3) b.d. RAUKA (b.d.) vs CUKA (b.d.) | RR=0,57 (95% Cl: 0,17; 4,20);
zwyrodnieniowa stawu 1’=66,2%
kolanowego (304)
Rewizje Jiao 2024 Przysrodkowa choroba | Metaanaliza sieciowa (5) MAKO, BLUEBELT RAUKA (b.d.) vs CUKA (b.d.) | RR=0,40(95% CI: 0,01;9,01)
(ang. revision rate) zwyrodnieniowa stawu NAVIO
kolanowego (464)
Bouche 2023 Choroba Metaanaliza (1) b.d. RAUKA (b.d.) vs CUKA (b.d.) | RR=9,6x10?(95% Cl: 0,37; 9,5%10°)

[Zrédto: opracowanie wtasne AOTMIT]

b.d. - brak danych; CUKA - konwencjonalna endoprotezoplastyka czesciowa kolana (ang. conventional unicompartmental knee arthroplasty); RAUKA - endoprotezoplastyka czesciowa kolana z zastosowaniem systemu

robotowego (ang. robot-assisted unicompartmental knee arthroplasty)
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Zatacznik 5. Opinie ekspertéw klinicznych

Tabela 56. Opinie ekspertow klinicznych - kluczowe przyczyny, dla ktérych wnioskowane swiadczenia powinny/nie powinny by¢ finansowane ze srodkéw publicznych w okreslonych
wskazaniach

TAK/ Opinia ekspercka wraz z uzasadnieniem

Ekspert NIE

Whioskowane swiadczenia powinny / nie powinny by¢ finansowane ze srodkéw publicznych w danej grupie wskazan

Grupy wskazan dla endoprotezoplastyki pierwotnej catkowitej i czesciowej: ICD-10: M05 - serododatnie reumatoidalne zapalenie stawéw (M05.0, M05.3, M05.8, M05.9), ICD-10: M06 - inne
reumatoidalne zapalenia stawéw (w tym: M06.0 seroujemne reumatoidalne zapalenie stawéw (M06.1, M06.4, M06.8 - tylko do czesciowej endoprotezoplastyki), ICD-10: M08 - mtodziericze zapalenie
stawow (w tym: M08.0 mtodziericze reumatoidalne zapalenie stawéw (M08.1, M08.2, M08.3, M08.4, M08.8), ICD-10: M10 - dna moczanowa (M10.0, M10.1, M10.2, M10.3, M10.4), ICD-10: M17
gonartroza (M17.0, M17.1, M17.2, M17.3, M17.4, M17.5), ICD-10: M32 - toczenh rumieniowaty uktadowy (M32.0, M32.1, M32.8), ICD-10: M45 - zesztywniajace zapalenie staw6w kregostupa. Wytacznie
endoprotezoplastyka pierwotna catkowita: ICD-10: M13 - inne postacie zapalenia staw6éw (M13.0, M13.1, M13.8), ICD-10: M87 - martwica kosci (M87.0, M87.1, M87.2, M87.3).

Endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa kolana z zastosowaniem systemu robotowego

prof. dr hab. TAK o ICD-10: M17 - ,W przypadku endoprotezoplastyki czesciowej kolana zastosowanie robotyki zapewnia bardzo precyzyjng i oszczedna resekcje kosci, co jest konieczne dla

Jarostaw Czubak uzyskania prawidtowej biomechaniki stawu. Robotycznie wspomagana implantacja umozliwia wykonywanie bardziej kontrolowanych resekcji kostnych, ograniczajac
nadmierne usuwanie kosci, uszkodzenia wiezadet, uszkodzenia tkanek miekkich. Co w efekcie daje mniejszy uraz operacyjny, mniejsze krwawienie srédoperacyjne, szybsza
rehabilitacje i krétszy czas hospitalizacji, a co za tym idzie lepsze wczesne wyniki funkcjonalne, mniejsze dolegliwosci bolowe, szybszy powrét do sprawnosci, wiekszg
satysfakcje pacjentéw po zabiegach robotycznych. Dotyczy to szczegdlnie czesciowej endoprotezoplastyki kolana, gdzie doktadnos¢ implantacji bezposrednio wptywa na
biomechanike stawu. Nieprawidtowe ustawienie komponentéw endoprotezy jest jednym z gtéwnych czynnikéw prowadzacych do niepowodzenia operaciji i probleméw
takich jak obluzowania aseptycznego, przyspieszonego zuzycia wktadki polietylenowej, niestabilnosci stawu, a co za tym idzie koniecznosci operacji rewizyjnej. Dzigki
wiekszej doktadnosci implantacji systemy robotyczne moga potencjalnie zmniejszac ryzyko wczesniejszych rewizji”.

Ekspert wskazat pismiennictwo.

o ICD-10: M05, M06, M08, M10, M32, M45 - Brak pismiennictwa w tej materii. W analizie mozemy odnosic sie jedynie do artykutéw analizujgcych grupe chorych, ktérzy
wymagali endoprotezy jednoprzedziatowej w chorobie zwyrodnieniowej bez uwzglednienia jej pierwotnej przyczyny.

o Dostepne pismiennictwo analizujgce zasadnos¢ i wyniki stosowania technologii robotycznej w endoprotezoplastyce potowiczej czy catkowitej stawu kolanowego odnosi
sie do chorych z chorobg zwyrodnieniowa bez wzgledu na jej pierwotna postac. Przytoczone w tabeli choroby takie jak dna moczanowa, ZZSK, MZS, toczen rumieniowaty
uktadowy nie sg wyszczegdlnione w charakterystykach grup opisywanych w pismiennictwie, a w doswiadczeniu i opinii osoby wykonujacej te analize stanowig znikoma
cze$¢ z pacjentdw wymagajacych endoprotezoplastyki. Dlatego zasadnym wydaje sie dla nich ekstrapolowanie wynikdw dotyczacych pacjentéw z choroba
zwyrodnieniowa stawu kolanowego i traktowanie ich jako jednej grupy”.

prof. dr hab. TAK o ICD-10: M17 - ,Spojna przewaga robotycznie wspomaganej aloplastyki stawu kolanowego nad technika reczng pod wzgledem precyzji zabiegu, krétkoterminowych
Andrzej Borowski wynikow funkcjonalnych, dtugoterminowej satysfakcji pacjentéw oraz przezywalnosci implantu. Doktadnos¢ zabiegu: technologia robotyczna daje wyzsza precyzje
ustawienia komponentéw niz technika konwencjonalna - co jest kluczowe dla prawidtowej biomechaniki i dtugowiecznosci implantu. Lepsze wyniki kliniczne i
dtugoterminowa satysfakcja: przytaczane badania opisujg doskonate wskazniki satysfakcji pacjentéw w dtugim okresie, poprawe wynikéw klinicznych i przezywalnos$¢
implantu przy niskim ryzyku powiktan. Przezywalnos$¢ implantu i mniejsze dolegliwosci: wysoka przezywalnos¢ implantu, wieksza satysfakcja pacjentéw i nizsze natezenie
bélu po robotycznie wspomaganej czesciowej aloplastyce stawu kolanowego”. Ekspert opisat, ze jedno z badan wykazato doskonate wskazniki satysfakeji pacjentéw w
dtugim okresie, poprawe wynikéw klinicznych oraz wysoka przezywalnos$¢ implantéw przy minimalnej inwazyjnosci i obcigzeniu zwigzanym z zabiegiem chirurgicznym.
Dostarcza to cennych informacji na temat skutecznosci endoprotezoplastyki stawu kolanowego wspomaganej ramieniem robotycznym. W innym badaniu przytoczonym
przez eksperta wspominano, ze robotycznie wspomagana jednoprzedziatowa (czesciowa) endoprotezoplastyka bocznego przedziatu stawu kolanowego wigzata sie z
wysoka trwatoscia implantow, wysoka satysfakcjg pacjentéw oraz niskim nasileniem bélu w dtugoterminowej obserwacji pooperacyjnej. W kolejnym badaniu zacytowanym
przez eksperta system MAKO umozliwiat uzyskanie wiekszej precyzji operacyjnej oraz ograniczenie liczby przypadkéw nieprawidtowego ustawienia komponentow.

Ekspert wskazat pismiennictwo.
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Ekspert

TAK/
NIE

Opinia ekspercka wraz z uzasadnieniem

Whioskowane $wiadczenia powinny / nie powinny by¢ finansowane ze srodkéw publicznych w danej grupie wskazan

ICD-10: MO5 - ,Robotyka zwieksza doktadnos¢ i precyzje zatozenia implantu w poréwnaniu do techniki tradycyjnej 3-krotnie”.
ICD-10: M06, M08, M10, M32, M45 - | Tak jak w przypadkach innych chordb stawu przebiegajacych z destrukcjg stawu kolanowego. Brak izolowanego piSmiennictwa”.

dr hab. Pawet
Skowronek

TAK

ICD-10: M05, M06, M13, M45 - W przypadku wystapienia artrozy jednego z przedziatéw kolana, jako nastepstwa serododatniego reumatoidalnego zapalenia stawow,
protezoplastyka potowicza kolana moze by¢ zastosowana pod warunkiem dobrej kontroli choroby podstawowej, np. przez przewlekts terapie lekami modyfikujacymi
przebieg choroby (DMARDs)".

ICD-10: M08 - ,j.w. wiek nie powinien wptywaé na kwalifikacje. W przypadku mtodszych pacjentéw (< 60 r.z.) wskazane jest stosowanie endoprotezy bezcementowej”.

ICD-10: M10 - ,W przypadku wystapienia artrozy jednego z przedziatéw kolana, jako nastepstwa dny moczanowej, protezoplastyka potowicza kolana moze byc¢
zastosowana jako leczenie z wyboru”.

ICD-10: M17 - ,\W przypadku wystapienia objawowej artrozy jednego z przedziatéw kolana, protezoplastyka potowicza jest leczeniem z wyboru”.

ICD-10: M32 - ,W przypadku wystapienia artrozy jednego z przedziatéw kolana, jako nastepstwa tocznia rumieniowatego, protezoplastyka potowicza kolana moze by¢
zastosowana pod warunkiem dobrej kontroli choroby podstawowej”.

Ekspert wskazat pismiennictwo.

dr Jan Kiryluk

TAK

(e]

ICD-10: M05, M06 - ,\W przypadku wystapienia artrozy jednoprzedziatowej. Preferowana protezoplastyka cementowa. Wymaga utrzymania dotychczasowego leczenia
farmakologicznego. U chorych z RZS po UKA nie stwierdzono wiekszego ryzyka konwersji do TKA w poréwnaniu z pacjentami bez RZS. Wspétczesne leczenie RZS moze
pozwala¢ na rozszerzenie wskazan do UKA i\u wybranych pacjentdéw z RZS. W badaniu 37/1422 pacjentéw z RZS przeszto konwersje do TKA w ciagu 2 lat wobec
28/1422 w grupie dopasowanej bez RZS, bez istotnej réznicy statystycznej. Meta-analiza 21 badan obejmujacych 3 074 pacjentéw wykazata lepsza poprawe Knee Society
Score i Forgotten Joint Score po R-UKA, mniejszy odsetek powiktan i rewizji w poréwnaniu z klasyczng UKA, przy dtuzszym czasie operacji’.

ICD-10: M08 - ,\W przypadku utrzymania leczenia lekami modyfikujacymi proces chorobowy przy znacznie zaawansowanej artrozie jednoprzedziatowej protezoplastyka
potowicza (jednoprzedziatowa) stawu kolanowego moze by¢ dobrym, czasami jedynym rozwigzaniem. Mtody wiek chorego nie jest przeciwskazaniem do protezoplastyki
jednoprzedziatowej. Do rozwazenia protezoplastyka bezcementowa. Dla zabiegéw oszczedzajacych kos¢: u mtodych pacjentéw z JIA problemem jest zta jakos¢ kosci i
potrzeba zachowania jak najwiekszego zasobu kostnego. Mtody wiek sam w sobie nie przekresla UKA przy witasciwej kwalifikacji”.

ICD-10: M10 - ,W przypadku wystapienia artrozy jednoprzedziatowej i utrzymania dotychczasowego leczenia farmakologicznego. Brak publikacji, przypadki sa zbyt
rzadkie i okolicznosciowe. Jezeli obraz kliniczny odpowiada stabilnej, wtérnej artrozie jednoprzedziatowej, asysta robotyczna moze by¢ uzasadniona wiekszg precyzja
planowania, pozycjonowania komponentdw i potencjalnym zmniejszeniem ryzyka rewizji w poréwnaniu z technika klasyczng”.

ICD-10: M17 - ,Przy zmianach zwyrodnieniowych jednego z przedziatéw stawu kolanowego protezoplastyka jednoprzedziatowa jest leczeniem z wyboru. Prospektywna
wieloosrodkowe badanie 474 pacjentéw/531 kolan po robotycznej medial UKA. Po $rednio 10,2 roku przezycie implantu wynosito 91,7%, a 91% pacjentéw bez rewizji
byto zadowolonych lub bardzo zadowolonych z funkcji kolana. Prospektywne wieloosrodkowe badanie robot-assisted medial UKA. Wykazano 10-letnie przezycie implantu
91,7% i 91% pacjentow zadowolonych lub bardzo zadowolonych wsrdéd osdb bez rewizji”.

ICD-10: M32 - W przypadku wystapienia artrozy jednoprzedziatowej protezoplastyka jednoprzedziatowa jest dopuszczalna pod warunkiem utrzymania
dotychczasowego leczenia farmakologicznego, wytacznie przy izolowanym zajeciu jednego przedziatu i dobrze kontrolowanej, nieaktywnej chorobie zapalnej.
,Osteonekroza jest istotnym powiktaniem SLE, czesto zwigzanym ze steroidoterapia. To ma znaczenie dla kolana, bo u czesci pacjentéw z SLE uszkodzenie stawu moze
wynikac¢ nie tylko z zapalenia, ale réwniez z martwicy kosci i wtérnej choroby zwyrodnieniowej. Taki scenariusz moze teoretycznie uzasadnia¢ rozwazenie procedury
oszczedzajacej kosé, jesli zmiany s3 naprawde izolowane do jednego przedziatu”.

ICD-10: M45 - |W przypadku wystapienia artrozy jednoprzedziatowej protezoplastyka jednoprzedziatowa jest dopuszczalna pod warunkiem utrzymania
dotychczasowego leczenia farmakologicznego. Protezoplastyka jednoprzedziatowa u pacjentow z M45 moze by¢ rozwazana wytacznie wyjatkowo, u Scisle
wyselekcjonowanych chorych z dobrze kontrolowana chorobg zapalna, brakiem aktywnego zapalenia btony maziowej, izolowana artroza jednego przedziatu stawu
kolanowego, zachowanym aparatem wiezadtowym oraz bez istotnych zmian w pozostatych przedziatach. Aktywna lub niekontrolowana zapalna choroba stawu powinna
by¢ traktowana jako przeciwwskazanie do UKA. W prawidtowo zakwalifikowanych przypadkach asystg robotyczna moze by¢ uzasadniona wieksza precyzja planowania i
pozycjonowania komponentéw oraz potencjalnym zmniejszeniem ryzyka powiktan i rewizji w poréwnaniu z klasyczng UKA, jednak dostepne dowody s posrednie i nie
dotycza specyficznie pacjentdw z zesztywniajagcym zapaleniem stawéw kregostupa”.
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(e]

Inne: ICD-10: T84 (powiktania wewnetrznych protez, implantéw i przeszczepéw ortopedycznych) - ,Jako rozwiazanie przy pourazowej artrozie jednoprzedziatowej stawu
kolanowego przy obecnosci metali mogacych konfliktowaé w konwencjonalnej nierobotycznej protezoplastyce kolana z elementami przymiarowymi protezy”.

Ekspert wskazat pismiennictwo.

TAK

(e]

Dla wszystkich wymienionych grup wskazan: ,Wobec raportowanych ok. 20% ztych wynikéw leczenia aloplastyki stawéw kolanowych rozwijanie technik robotycznych
zmniejszajacych ten odsetek do ok. 10%.

Planowanie: robot tworzy doktadny tréjwymiarowy model kosci i tkanek pacjenta na podstawie badan obrazowych, takich jak tomografia komputerowa czy dynamiczne
badanie stawu.

Precyzyjne ciecia: na podstawie planu robot wyznacza i kontroluje (lub wykonuje, w zaleznosci od systemu) precyzyjne ciecia kosci w odpowiednich miejscach i pod
wiasciwymi katami.
Personalizacja: system pozwala na indywidualne dopasowanie implantéw do anatomii pacjenta, uwzgledniajac warunki kostne i napiecia tkanek.

Wsparcie dla chirurga: robot nie zastepuje chirurga, a stanowi narzedzie wspierajace jego prace. Chirurg nadal podejmuje ostatecznie decyzje, ale robot pomaga
zminimalizowac ryzyko btedu ludzkiego.

Korzysci dla pacjenta:

o  zmniejszony bdl pooperacyjny: mniejsza ingerencja w tkanki i wieksza precyzja zabiegu czesto prowadza do mniejszego bélu po operacji i zapotrzebowania na leki
przeciwbdlowe,

o  szybszy powrét do sprawnosci: pacjenci moga szybciej rozpoczac rehabilitacje i krocej przebywac w szpitalu, a nawet wréci¢ do normalnego funkcjonowania w ciggu
kilku tygodni,

o  dtuzsza zywotnos¢ implantu: precyzyjne osadzenie endoprotezy ma kluczowe znaczenie dla jej trwatosci i odpowiedniego funkcjonowania przez wiele lat,

o mniejsze ryzyko powiktan: skrocenie czasu trwania zabiegu dzieki wsparciu robota moze zmniejszy¢ ryzyko powiktan”.

TAK

ICD-10: MO05 - ,Warunkowo. W przypadku serododatniego RZS czesciowa endoprotezoplastyka kolana powinna byc¢ rozwazana bardzo ostroznie. Choroba ma najczesciej
charakter wieloprzedziatowy i zapalny, co ogranicza liczbe pacjentéw spetniajacych klasyczne kryteria do protezy czesciowej. Zastosowanie techniki robotycznej moze
poprawiac precyzje zabiegu, jednak wartos¢ kliniczna tej metody w tej konkretnej grupie jest ograniczona przez sama nature choroby podstawowej. Finansowanie mozna
rozwazy¢ wytacznie u scisle wyselekcjonowanych chorych z rzeczywiscie jednoprzedziatowym uszkodzeniem, stabilnym aparatem wiezadtowym i dobrze kontrolowana
aktywnoscig choroby”.

ICD-10: M06 - ,Warunkowo. Podobnie jak w MO5, zastosowanie cze$ciowej endoprotezoplastyki w zapalnych chorobach stawéw powinno dotyczy¢ jedynie bardzo
starannie dobranych chorych z ograniczonym uszkodzeniem jednego przedziatu i zachowang stabilnoscig kolana. Robotyczne wspomaganie moze zwieksza¢ precyzje
techniczng, jednak nie kompensuje niekorzystnej biologii choroby zapalnej”.

ICD-10: M08 - ,TAK - bardzo warunkowo / z duzg ostroznoscia. W tej grupie wiekowej i etiologicznej czesciowa endoprotezoplastyka ma zastosowanie wyjatkowe.
Moze by¢ rozwazana incydentalnie w wysoko wybranych przypadkach, jednak nie powinna stanowi¢ szeroko definiowanego wskazania refundacyjnego”.

ICD-10: M10 - ,TAK - warunkowo. Jezeli uszkodzenie stawu ma charakter izolowany do jednego przedziatu i spetnione sa klasyczne kryteria biomechaniczne,
zastosowanie czesciowej endoprotezoplastyki moze by¢ zasadne. Robotyka moze poprawia¢ doktadnosé zabiegu, lecz sama dna moczanowa nie stanowi odrebnego
argumentu za preferencja dla techniki robotycznej”.

ICD-10: M17 - ,To najwazniejsze i najlepiej uzasadnione wskazanie do finansowania. W przypadku izolowanej gonartrozy jednego przedziatu, prawidtowej lub mozliwej
do odtworzenia osi oraz zachowanej funkcji wiezadet, czeSciowa endoprotezoplastyka jest uznang metoda leczenia. Technika robotyczna wydaje sie szczegdlnie przydatna
wiasnie w UKA, poniewaz precyzja pozycjonowania komponentéw i odtworzenia balansu ma tu kluczowe znaczenie dla wyniku leczenia i przezywalnosci implantu. To
wskazanie nalezy traktowac jako gtéwne dla ewentualnej refundacji”.

ICD-10: M32 - ,TAK - warunkowo. W praktyce zastosowanie ograniczone. Choroba ogodlnoustrojowa, czeste leczenie immunosupresyjne oraz mozliwe
wieloprzedziatowe uszkodzenie stawu powoduija, ze proteza cze$ciowa bedzie rozwigzaniem rzadkim. Mozliwa jedynie u starannie wyselekcjonowanych chorych”.

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 218/273
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Ekspert

TAK/
NIE

Opinia ekspercka wraz z uzasadnieniem

Whioskowane $wiadczenia powinny / nie powinny by¢ finansowane ze srodkéw publicznych w danej grupie wskazan

ICD-10: M45 - ,TAK - warunkowo. Zasadno$¢ bardzo ograniczona. W praktyce klinicznej rzadkie wskazanie”.

Inne: ,Nie rekomenduje otwartego rozszerzania katalogu wskazan poza wymienione jednostki chorobowe bez jednoznacznego zdefiniowania obrazu klinicznego.
W praktyce najwazniejszym dodatkowym obszarem mogtyby by¢ wtérne deformacje pourazowe i wybrane ztozone przypadki anatomiczne, jednak wymagatoby to
osobnego doprecyzowania”.

Endoprotezoplastyka pierwotna catkowita kolana z zastosowaniem systemu robotowego

prof. dr hab.
Jarostaw Czubak

TAK

ICD-10: M17 -, Zastosowanie systemow robotycznych w endoprotezoplastyce stawu kolanowego umozliwia bardzo precyzyjne ustawienie implantéw oraz doktadniejsze
odtworzenie osi mechanicznej kornczyny w poréwnaniu z metodami konwencjonalnymi. Robotyka pozwala na indywidualne planowanie zabiegu, lepszy balans wiezadtowy
oraz bardziej oszczedzajace resekcje kostne. Dzieki wiekszej doktadnosci zabiegu mozliwe jest zmniejszenie ryzyka niestabilnosci, nieprawidtowego ustawienia
komponentéw oraz przedwczesnego obluzowania endoprotezy. Badania wskazuja réwniez, ze techniki robotyczne moga poprawia¢ wczesne wyniki funkcjonalne i
zwiekszac powtarzalno$¢ zabiegéw w poréwnaniu z technika tradycyjng”.

ICD-10: MO05 - ,U pacjentéw z chorobami reumatoidalnymi zastosowanie systeméw robotycznych moze mie¢ szczegdlne znaczenie ze wzgledu na specyfike zmian
anatomicznych i biomechanicznych wystepujacych w przebiegu choréb zapalnych. Uzyskanie prawidtowego ustawienia komponentéw moze by¢ utrudnione przez
znieksztatcong anatomie oraz ostabiong jakos$¢ kosci. Systemy robotyczne umozliwiajg przestrzenna analize deformacji, precyzyjniejsze planowanie resekcji kostnych,
wiasciwe odtworzenie osi mechanicznej, uzyskanie prawidtowego napiecia tkanek migkkich. Ma to szczegdlne znaczenie u chorych reumatoidalnych, poniewaz nawet
niewielkie btedy ustawienia implantdbw moga prowadzi¢ do przyspieszonego obluzowania endoprotezy. Ponadto robotyczne operacje zapewniajg szybsza
rekonwalescencje po operacji dla pacjentéw z chorobami reumatoidalnymi”.

Ekspert wskazat pismiennictwo.

o

ICD-10: M06, M08, M10, M13, M32, M45, M87 - , Tak jak w przypadku endoprotezoplastyki czesciowej z zastosowaniem systemu robotowego: (...) Przytoczone w tabeli
choroby takie jak dna moczanowa, ZZSK, MZS, toczen rumieniowaty uktadowy nie sa wyszczegdlnione w charakterystykach grup opisywanych w pismiennictwie, a w
doswiadczeniu i opinii osoby wykonujacej te analize stanowiag znikomg czes¢ z pacjentéw wymagajacych endoprotezoplastyki. Dlatego zasadnym wydaje sie dla nich
ekstrapolowanie wynikéw dotyczacych pacjentéw z chorobg zwyrodnieniowa stawu kolanowego i traktowanie ich jako jednej grupy”.

prof. dr hab.
Andrzej Borowski

ICD-10: M17 - ,Na podstawie znacznej liczby publikacji stosowanie robotyki w TKA jest uzasadnione - przede wszystkim ze wzgledu na zwiekszong precyzje zabiegu,
lepsze wyniki funkcjonalne, wyzszg przezywalno$¢ implantow i wiekszg satysfakcje pacjentéw. Precyzja i wyréwnanie: badania wykazujg wyraznie lepszg doktadnosé
pozycjonowania komponentéw i wyréwnania osi przy uzyciu systeméw robotycznych w poréwnaniu z technika reczna. Lepsze wyniki kliniczne: dane wskazuja na poprawe
wynikéw funkcjonalnych w krétkim okresie po zabiegach wspomaganych robotycznie. Przezywalno$¢ implantu i satysfakcja pacjentéw: analizy retrospektywne i dtuzsze
obserwacje pokazujg wyzsza przezywalnos¢ protez, wieksza satysfakcje pacjentéw oraz mniejsze dolegliwosci bélowe po procedurach robotycznych. Mniejsza inwazyjnos$c
i szybszy powrét do funkgji: technologia robotyczna pozwala na precyzyjniejsze ciecia i oszczedzanie tkanek, co wiaze sie z krétsza rekonwalescencja. Zmniejszenie ilosci
wykonanych rewizji po TKA z robotem w poréwnaniu do techniki tradycyjnej; Rejestr Australijski z 2025 r. na ponad 82 000 pacjentach. Okres obejmujacy od 2016 r.”

Ekspert wskazat pismiennictwo.

o

ICD-10: MO05 - ,Zmniejszenie ilosci wykonywanych rewizji po TKA z robotem w poréwnaniu do techniki tradycyjnej: Rejestr Australijski z 2025 r. na ponad 82 000
pacjentach. Okres obejmujacy od 2016 r. Ochrona otaczajacych tkanek miekkich. Zmniejszenie utraty krwi o 23,7% w poréwnaniu z pacjentami poddawanymi
konwencjonalnej endoprotezoplastyce kolana. Nizszy poziom bélu przektada sie na ogdlng poprawe doswiadczen pacjenta oraz przebiegu procesu powrotu do zdrowia.
Wieksza precyzja robotowej endoprotezoplastyki kolana przektada sie na doktadniejsze umiejscowienie implantu oraz lepsze ogdlne osiowanie stawu”.

ICD-10: M06, M08, M10, M13, M32, M45, M87 - ,Tak jak w przypadkach innych choréb stawu przebiegajacych z destrukcja stawu kolanowego. Brak izolowanego
pismiennictwa”.

dr hab. Pawet
Skowronek

TAK

(¢]

ICD-10: M05, M06, M10, M13, M32, M45 -, w przypadku wystapienia zaawansowanej gonartrozy, jako nastepstwa serododatniego reumatoidalnego zapalenia stawdw/
reumatoidalnego zapalenia stawéw dowolnego typu/ dny moczanowej, protezoplastyka catkowita kolana jest leczeniem z wyboru”.

ICD-10: M17 - ,w przypadku wystapienia objawowej zaawansowanej gonartrozy, protezoplastyka catkowita kolana jest leczeniem z wyboru”.

Ekspert wskazat pismiennictwo.

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 219/273
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TAK/ Opinia ekspercka wraz z uzasadnieniem
2 NIE
Whioskowane $wiadczenia powinny / nie powinny by¢ finansowane ze srodkéw publicznych w danej grupie wskazan
dr Jan Kiryluk TAK ICD-10: M05, M06 - ,jako leczenie z wyboru w zaawansowanej artrozie stawu kolanowego w serododatnim reumatoidalnym zapaleniu stawéw. Preferowana

protezoplastyka cementowa. (...) Mimo postepu leczenia farmakologicznego u czesci chorych z RZS utrzymuja sie deformacje, osteoporoza, wiotko$¢ wiezadtowa i
niesprawno$¢, a leczenie operacyjne pozostaje istotna opcja. (...) Robotowo wspomagana TKA poprawia doktadno$¢ i precyzje w poréwnaniu z technikami
konwencjonalnymi. Technologia poprawia precyzje wykonania zabiegu, co u chorych z RZS moze mie¢ znaczenie ze wzgledu na deformacje, trudniejszy balans”.

ICD-10: M08 - ,w przypadku znacznych zmian zwyrodnieniowych z narastajacym przykurczem stawu kolanowego protezoplastyka pierwotna catkowita jest rozwigzaniem
z wyboru. Nalezy rozwazy¢ zastosowanie protezoplastyki bezcementowej. (...) Nastepstwami nieleczonego lub Zle kontrolowanego JIA sg m.in. synovitis, przykurcze,
zaburzenia wzrostu, réznica dtugosci, zaniki miesniowe i uszkodzenie. TKA jest rekomendowana”. Ekspert wskazat tytut publikacji i napisat, ze praca ,podkresla tez
konieczno$¢ oceny osi konczyny, przykurczéw, jakosci kosci i zachowania mozliwie duzego bone stock, co uzasadnia uzycie technologii zwiekszajacej precyzje planowania
i implantacji. (...) Meta-analiza 12 RCT, 2 200 pacjentéw, wykazata, ze robotyczna TKA zmniejsza liczbe odchylen osi mechanicznej i daje mniejsze odchylenie od neutralnej
osi w poréwnaniu z klasyczng TKA, bez wzrostu duzych powiktan, w JIA czeste sa deformacje, przykurcze, osteopenia i trudniejsza rekonstrukcja, technologia poprawiajaca
doktadno$¢ implantacji ma uzasadnienie”.

ICD-10: M10 - ,jako leczenie z wyboru w zaawansowanej artrozie stawu kolanowego w przebiegu dny moczanowej. Przewlekta dna moczanowa moze prowadzi¢ do
postepujacej destrukcji stawu, niestabilnosci, ubytkéw podchrzestnych i pogorszenia funkcji. W zaawansowanych przypadkach i nieskutecznosci leczenia zachowawczego
TKA jest wskazywana jako opcja przywracajaca funkcje i redukujaca bdl. (...) Robotycznie wspomagana , TKA poprawia doktadnos¢ i precyzje w poréwnaniu z technikami
konwencjonalnymi. Technologia poprawia precyzje wykonania zabiegu, co u chorych z destrukcjg stawéw moze mie¢ znaczenie ze wzgledu na deformacje, trudniejszy
balans”.

ICD-10: M13 - ,Mimo postepu leczenia farmakologicznego u czesci chorych z RZS utrzymuija sie deformacje, osteoporoza, wiotkos¢ wiezadtowa i niesprawnosé, a leczenie
operacyjne pozostaje istotng opcja. (...) robot-assisted TKA poprawia doktadnos¢ i precyzje w poréwnaniu z technikami konwencjonalnymi. Technologia poprawia precyzje
wykonania zabiegu, co u chorych z RZS moze miec znaczenie ze wzgledu na deformacje, trudniejszy balans. (...) W przypadku zmian zwyrodnieniowych jednego przedziatu
stawu kolanowego do rozwazenia pozostaje protezoplastyka jednoprzedziatowa. (...) W przypadkach znacznej destrukcji tkanki kostnej: u chorych z RZS po UKA nie
stwierdzono wiekszego ryzyka konwersji do TKA w poréwnaniu z pacjentami bez RZS. Wspdtczesne leczenie RZS moze pozwalaé na rozszerzenie wskazan do UKA u
wybranych pacjentéw z RZS. W badaniu 37/1422 pacjentdw z RZS przeszto konwersje do TKA w ciggu 2 lat wobec 28/1422 w grupie dopasowanej bez RZS, bez istotnej
réznicy statystycznej. (...) Meta-analiza 21 badan obejmujacych 3 074 pacjentéw wykazata lepsza poprawe Knee Society i Forgotten Joint Score po R-UKA, mniejszy
odsetek powiktan i rewizji w poréwnaniu z klasyczng UKA, przy dtuzszym czasie operacji”.

ICD-10: M17 -, Protezoplastyka pierwotna catkowita jest leczeniem z wyboru w zaawansowanej gonartozie. (...) Robotyczna TKA dawata mniej odchylen osi mechanicznej
oraz mniejsze odchylenie od neutralnej osi w poréwnaniu z klasyczng TKA; nie wykazano réznic w rewizjach ani duzych dziataniach niepozadanych. W zaawansowanej
gonartrozie robotyka poprawia precyzje rekonstrukgji osi i implantacji”.

ICD-10: M32 - , Jako leczenie z wyboru w zaawansowanej artrozie stawu kolanowego na tle tocznia rumieniowatego uktadowego. Pacjenci z toczniem po TKA uzyskiwali
poréwnywalnie dobre wyniki kliniczne i zgtaszane przez pacjentéw jak grupa bez SLE. (...) Robotyczna TKA dawata mniej odchylen osi mechanicznej oraz mniejsze
odchylenie od neutralnej osi w poréwnaniu z klasyczng TKA; nie wykazano réznic w rewizjach ani duzych dziataniach niepozadanych. W zaawansowanej gonartrozie
robotyka poprawia precyzje rekonstrukgji osi i implantacji”.

ICD-10: M45 - | Jako leczenie z wyboru w zaawansowanej artrozie stawu kolanowego w przebiegu zesztywniajgcego zapalenia stawdéw kregostupa. W przebiegu
zesztywniajacego zapalenia stawdw kregostupa moze dochodzi¢ do zajecia stawdéw obwodowych, w tym stawu kolanowego, z rozwojem przewlektego bélu, przykurczu,
zaburzenia osi konczyny, wtérnej gonartrozy i ograniczenia funkcji. W przypadku zaawansowanego uszkodzenia stawu kolanowego, utrwalonego bélu, deformacji lub
nieskuteczno$ci leczenia zachowawczego i farmakologicznego, catkowita endoprotezoplastyka kolana jest uzasadniong metoda leczenia. Zastosowanie systemu
robotowego moze by¢ uzasadnione potrzebg precyzyjnego planowania, doktadnego odtworzenia osi koriczyny, wtasciwego pozycjonowania komponentéw i optymalizacji
balansu tkanek miekkich, szczegdlnie u chorych z zaburzong biomechanika chodu, przykurczami oraz wspétistniejagcym zajeciem bioder i kregostupa”.

ICD-10: M87 - ,Protezoplastyka catkowita stawu kolanowego z zastosowaniem przedtuzek jako leczenia z wyboru w zmianach zwyrodnieniowych stawu kolanowego na
tle martwicy kosci, w przypadkach zaawansowanych, z zapadnieciem powierzchni stawowej, wtérna gonartroza, deformacja lub ubytkiem kostnym, do rozwazenia implanty
z przedtuzkami/ augmentami zaleznie od rozlegtosci martwicy. (...) W zaawansowanej wtornej martwicy kosci kolana leczenie jest trudne, a artroplastyka stawu jest
zasadniczo zalecana w duzych zmianach lll fazy oraz w IV fazie z postepujacymi zmianami zwyrodnieniowymi i destrukcjg stawu”.

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 220/273
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TAK/ Opinia ekspercka wraz z uzasadnieniem
ez NIE
Whioskowane $wiadczenia powinny / nie powinny by¢ finansowane ze srodkéw publicznych w danej grupie wskazan
o Inne:ICD-10: T84 (powiktania wewnetrznych protez, implantow i przeszczepéw ortopedycznych) - ,Jako leczenie z wyboru przy obecnosci metali mogacych konfliktowaé
w konwencjonalnej nie-robotycznej protezoplastyce kolana z elementami przymiarowymi protezy (np. obecny gwdézdz $rodszpikowy uniemozliwiajacy wprowadzenie
wiertta do kanatu szpikowego uda/piszczeli). Potencjalne inne powiktania implantéw to moze by¢ ztamanie fragmentéw metalowych niemozliwych do usuniecia, a
utrudniajace konwencjonalne TKA. Protezoplastyka robotyczna umozliwia przycinanie powierzchni kostnych bez ingerencji w bardziej oddalone elementy kostne i czasami
jest jedyna opcja w takich przypadkach”.
Ekspert wskazat pismiennictwo.
TAK Uzasadnienie takie samo jak wyzej dla endoprotezoplastyki czesciowej.

o ICD-10: MO5 - W RZS catkowita endoprotezoplastyka kolana pozostaje standardowa metoda leczenia operacyjnego zaawansowanego uszkodzenia stawu.
W przypadkach z deformacja, przykurczem, zaburzona osig lub gorsza jakoscia tkanek uzycie systemu robotowego moze potencjalnie utatwi¢ doktadne planowanie i
odtworzenie geometrii stawu. Zasadnos$¢ finansowania mozna uznac, ale nie jako odrebny standard dla catej populacji chorych z RZS, lecz jako technike wspomagajaca w
osrodkach referencyjnych i u odpowiednio dobranych pacjentow”.

o ICD-10: M06 - ,Dla pacjentéw z przewlektymi zapalnymi uszkodzeniami stawu kolanowego catkowita endoprotezoplastyka jest metoda o ugruntowanym znaczeniu
klinicznym. Technika robotyczna moze by¢ przydatna, ale dostepne dowody nie uzasadniaja powszechnego uprzywilejowania tej metody w catej grupie M06. Finansowanie
zasadne warunkowo”.

o ICD-10: M08 - ,U chorych z mtodziericzym zapaleniem stawéw zabieg catkowitej endoprotezoplastyki wykonywany jest stosunkowo rzadko i zwykle w szczegolnie
trudnych klinicznie przypadkach. Potencjalna korzys¢ z robotyki wynikataby z mozliwosci doktadnego planowania przy deformacjach i nietypowej anatomii, jednak
populacja jest mata, a dane ograniczone. Finansowanie mozna rozwazy¢ wytacznie w osrodkach wysoko specjalistycznych”.

o ICD-10: M10 - ,W zaawansowanym uszkodzeniu stawu kolanowego w przebiegu dny moczanowej catkowita endoprotezoplastyka moze byc¢ uzasadniona. Finansowanie
techniki robotycznej powinno by¢ analogiczne jak w zwyrodnieniowym uszkodzeniu stawu, pod warunkiem wtasciwej kwalifikacji i braku aktywnego procesu zapalnego
lub zakazenia”.

o ICD-10: M13 - ,TAK - warunkowo. To grupa heterogenna diagnostycznie. Zasadno$¢ finansowania robotycznie wspomaganej catkowitej endoprotezoplastyki kolana
moze by¢ uznana jedynie dla tych chorych, ktérzy spetniajg standardowe kryteria do TKA i maja zaawansowane, nieodwracalne uszkodzenie stawu. Samo rozpoznanie
M13 nie powinno automatycznie stanowi¢ wskazania; konieczna jest indywidualna ocena obrazu klinicznego, radiologicznego i funkcjonalnego”.

o ICD-10: M17 - ,W gonartrozie catkowita endoprotezoplastyka kolana pozostaje standardem leczenia operacyjnego zaawansowanych zmian. Robotyczne wspomaganie
moze poprawiac doktadnos¢ implantacji i powtarzalnos$¢ techniki, co moze przektadac sie na korzysc kliniczng szczegolnie u wybranych pacjentéw. Finansowanie zasadne,
ale z uwzglednieniem kryteriow kwalifikacji, doswiadczenia osrodka i monitorowania wynikéw”.

o ICD-10: M32 - ,Moze by¢ zasadna w zaawansowanym, nieodwracalnym uszkodzeniu stawu. Potencjalna korzys¢ z robotyki dotyczy przede wszystkim doktadnosci
technicznej, natomiast decyzja refundacyjna powinna pozosta¢ ostrozna z uwagi na matg populacje i ograniczone swoiste dane kliniczne”.

o ICD-10: M45 - W wybranych przypadkach zaawansowanego uszkodzenia stawu kolanowego technika robotyczna moze mie¢ znaczenie pomocnicze, zwtaszcza przy
deformacjach i zaburzonej osi. Finansowanie wytacznie warunkowe”.

o ICD-10: M87 - ,W przypadkach zaawansowanego uszkodzenia powierzchni stawowych i wtérnej destrukgji kolana catkowita endoprotezoplastyka moze by¢ konieczna.
Robotyka moze wspomagac prawidtowe ustawienie komponentéw, jednak sama martwica kosci nie jest automatycznie wskazaniem do preferowania tej technologii.
Finansowanie mozna uznac za zasadne wytacznie po spetnieniu standardowych kryteriow do TKA”.

o Inne: ,Nie rekomenduje otwartego rozszerzania katalogu wskazan poza wymienione jednostki chorobowe bez jednoznacznego zdefiniowania obrazu klinicznego.
W praktyce najwazniejszym dodatkowym obszarem mogtyby by¢ wtérne deformacje pourazowe i wybrane ztozone przypadki anatomiczne, jednak wymagatoby to
osobnego doprecyzowania”.

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 221/273
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Tabela 57. Opinie ekspertow - aktualne postepowanie terapeutyczne stosowane w Polsce we wskazaniach w zakresie wnioskowanego swiadczenia

Ekspert

Aktualne postepowanie terapeutyczne w Polsce

Endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa i catkowita kolana z zastosowaniem systemu robotowego

prof. dr hab. Jarostaw
Czubak

»W przypadku leczenia zaawansowanej choroby zwyrodnieniowej stawu kolanowego, gdy leczenie zachowawcze polegajace na rehabilitacji, redukcji masy ciata, stosowaniu
lekéw przeciwbolowych nie przynosi poprawy jedyna forma leczenia pozostaje endoprotezoplastyka stawu potowicza lub catkowita w zaleznosci od lokalizacji i zaawansowania
zmian. W przypadku kwalifikacji do leczenia operacyjnego - endoprotezoplastyki istnieje mozliwos¢ wykonania operacji z zastosowaniem konwencjonalnych technik lub z pomoca
robotyki. Operacje konwencjonalne s3 tansze, a uzywane implanty identyczne z tymi, ktére implantuje sie w czasie operacji robotycznych, ale w wyniku leczenia nie chodzi tylko
o typ implantu jaki zostat zastosowany, ale o pozycje w jakiej sie go posadowi i jaki dzieki temu uzyska sie balans tkanek miekkich co determinuje wynik pooperacyjny, zakres
ruchu, funkcje stawu i dolegliwosci bdlowe. Systemy robotyczne pozwalaja precyzyjnie osiagna¢ zamierzony przez chirurga wynik”.

Ekspert wskazat pismiennictwo.

prof. dr hab. Andrzej
Borowski

»Dysfunkcja stawu kolanowego w przebiegu destrukgji stawu kolanowego spowodowanym jednym z ww. czynnikéw jest wskazaniem do leczenia operacyjnego z zastosowaniem
endoprotezy tego stawu”.

dr hab. Pawet Skowronek

,Dla choréb reumatycznych najskuteczniejszym i najtariszym leczeniem jest kontrola choroby podstawowej tak by nie dopusci¢ do rozwoju petnoobjawowej artrozy stawu
kolanowego (...). W przypadku gonartrozy idiopatycznej najskuteczniejszym sposobem zapobiegania jest zmniejszenie masy ciata oraz ¢wiczenia i rehabilitacja. (...). Gdy pomimo
stosowania innych metod leczenia dojdzie do rozwoju petnoobjawowej artrozy stawy kolanowego jedynym skutecznym leczeniem jest alloplastyka catkowita lub potowicza - w
zaleznosci od stopnia zaawansowania artrozy. Nasilenie objawdw przedoperacyjnych jest pojedynczym, najlepszym czynnikiem prognostycznym (predyktorem) optacalnosci
endoprotezoplastyki stawu kolanowego”.

Ekspert wskazat pismiennictwo.

dr Jan Kiryluk

,Leczenie farmakologiczne choroby podstawowej, redukcja masy ciata, stata efektywna rehabilitacja przedtuzajg znaczaco ,zywotnos¢” stawu kolanowego. Rozwazamy:
chondroprotekcje (siarczan chondroityny/glukozaminy, kwas hialuronowy doustny, kolagen z wit. C), fizjoterapie, fizykoterapie, iniekcje z PRP oraz z kwasem hialuronowym.
Embolizacja tetnic kolanowych z zastosowaniem mikrosfer (drobne naczynia obocznic stawu kolanowego) czasowa albo catkowita u pacjentéw z przeciwskazaniami do zabiegu
protezoplastyki lub pacjentéw z zaawansowang artroza niewyrazajacych zgody na leczenie operacyjne jako alternatywna metoda leczenia. (...) Leczenie zachowawcze zmniejsza
dolegliwosci bélowe i opdznia zabieg protezoplastyki stawu kolanowego. Metody zachowawcze w wymienionych na wstepie w przedstawionych jednostkach chorobowych nie
sg alternatywa dla protezoplastyki jednoprzedziatowej i protezoplastyki catkowitej”.

Ekspert wskazat pismiennictwo.

o ,lLeczenie niefarmakologiczne (podstawa terapii). Metody: fizjoterapia (¢wiczenia wzmacniajace, kinezyterapia), redukcja masy ciata, edukacja pacjenta, zaopatrzenie
ortopedyczne (ortezy, wktadki, kule). Skutecznosé: wysoka (szczegdlnie we wczesnych stadiach), poprawa bodlu i funkcji poréwnywalna z niektorymi interwencjami
zabiegowymi w Srednim okresie. Koszt: najnizszy (czesto refundowany lub niski koszt wtasny). Uzasadnienie: uznawane za ,core treatment” w wytycznych (NICE, OARSI).

o (... Farmakoterapia:

o Paracetamol - skuteczno$¢: niska, koszt: bardzo niski, dzi$ raczej leczenie pomocnicze,

o NLPZ (doustne i miejscowe) - skutecznos$¢: umiarkowana - wysoka (objawowa), szczegoélnie skuteczne miejscowe NLPZ (np. diklofenak), koszt: niski — umiarkowany,
najlepszy stosunek koszt-efekt w leczeniu objawowym,

o  Opioidy/ duloksetyna - skutecznos¢: umiarkowana, koszt: umiarkowany, zastosowanie: przypadki oporne.
o Iniekcje dostawowe:
o glikokortykosteroidy - skutecznos¢: wysoka, ale krétkotrwata (2-4 tygodnie), koszt: niski, dobre w zaostrzeniach, ale nie jako leczenie dtugoterminowe,
o kwas hialuronowy - skuteczno$¢; zmienna (cze$¢ pacjentéw nie odpowiada), koszt: umiarkowany - wysoki,
o  PRP (osocze bogatoptytkowe) - skutecznosé: niejednoznaczna, koszt: wysoki (czesto prywatnie).
o Leczenie operacyjne:

o artroskopia - skutecznos¢: ograniczona w chorobie zwyrodnieniowej, rehabilitacja bywa poréwnywalna, koszt: umiarkowany, obecnie ograniczone wskazania,
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o  osteotomia korekcyjna - skuteczno$é: dobra u wybranych pacjentéw, koszt: umiarkowany,

o  endoprotezoplastyka (TKA/UKA) - skuteczno$¢: najwyzsza w zaawansowanej chorobie, trwata poprawa bdlu i funkcji, koszt: wysoki (ale refundowany przez NF2),
,gold standard” w stadium korcowym.

(...) Kluczowe wnioski:
najtansze i jednoczesnie skuteczne: fizjoterapia + redukcja masy ciata,
najlepszy stosunek koszt-efekt: NLPZ + leczenie niefarmakologiczne,
najskuteczniejsze (zaawansowana choroba): endoprotezoplastyka,

o  brak jednej idealnej metody - leczenie etapowe i indywidualne”.
Ekspert wskazat pismiennictwo.

O O O

»W leczeniu wymienionych grup wskazan stosuje sie w Polsce postepowanie etapowe, obejmujace:

o leczenie zachowawcze: farmakoterapie przeciwbolows i przeciwzapalna, leczenie choroby podstawowej w chorobach zapalnych, redukcje masy ciata, rehabilitacje,
fizjoterapie, zaopatrzenie ortopedyczne, iniekcje dostawowe;

leczenie operacyjne oszczedzajace staw w wybranych przypadkach, np. osteotomie korekcyjne;

klasyczna pierwotng czeSciowa endoprotezoplastyke kolana;

klasyczna pierwotng catkowita endoprotezoplastyke kolana;

robotycznie wspomagang czesciowa lub catkowita endoprotezoplastyke kolana.

(...) W leczeniu wymienionych grup wskazan stosuije sie w Polsce postepowanie etapowe, ktérego zakres zalezy od etiologii choroby, stopnia zaawansowania zmian strukturalnych,
nasilenia bolu, ograniczenia funkgcji oraz wieku i aktywnosci chorego. W praktyce klinicznej obejmuje ono leczenie zachowawcze, leczenie operacyjne oszczedzajace staw w
wybranych przypadkach oraz leczenie endoprotezoplastyczne.

Leczenie zachowawcze obejmuije przede wszystkim edukacje chorego, ¢wiczenia terapeutyczne i rehabilitacje, modyfikacje aktywnosci, redukcje masy ciata u chorych z nadwaga
lub otytoscia, farmakoterapie przeciwbdlows i przeciwzapalna, a w wybranych przypadkach takze leczenie iniekcyjne. W chorobach zapalnych podstawowe znaczenie ma ponadto
leczenie choroby podstawowej zgodnie z aktualnymi standardami reumatologicznymi, w tym stosowanie lekéw modyfikujacych przebieg choroby, leczenia biologicznego lub
leczenia celowanego, zaleznie od rozpoznania.

O O O O

W gonartrozie oraz wtérnych uszkodzeniach stawu kolanowego leczenie zachowawcze jest postepowaniem pierwszego rzutu, ale w stadium zaawansowanych zmian
anatomicznych zwykle nie pozwala na trwate odtworzenie funkgcji stawu. W takich sytuacjach rozwaza sie leczenie operacyjne. W wybranych przypadkach, zwtaszcza u chorych
mtodszych, bardziej aktywnych, z deformacja osi i dominujacym zajeciem jednego przedziatu, mozliwe jest leczenie oszczedzajace staw, przede wszystkim osteotomia korekcyjna.

W przypadku nieodwracalnego uszkodzenia stawu kolanowego podstawowymi metodami leczenia operacyjnego sa klasyczna pierwotna czesciowa endoprotezoplastyka kolana
oraz klasyczna pierwotna catkowita endoprotezoplastyka kolana. CzeSciowa endoprotezoplastyka znajduje zastosowanie u chorych z izolowanym uszkodzeniem jednego
przedziatu stawu, zachowana lub mozliwg do odtworzenia stabilnoscia wiezadtowa i odpowiednimi warunkami anatomicznymi. Catkowita endoprotezoplastyka pozostaje
standardem leczenia u chorych z wieloprzedziatowym uszkodzeniem stawu, deformacja, znacznym ograniczeniem funkcji oraz nieskutecznoscig leczenia zachowawczego.
Wytyczne AAOS dotyczace chirurgicznego leczenia choroby zwyrodnieniowej kolana wskazuja, ze u odpowiednio dobranych chorych z zajeciem przedziatu przysrodkowego
mozna stosowac¢ UKA zamiast TKA, natomiast TKA pozostaje podstawowa metoda leczenia zaawansowanej gonartrozy.

W chorobach zapalnych, takich jak reumatoidalne zapalenie stawéw, toczen rumieniowaty uktadowy, osiowa spondyloartropatia czy mtodziercze idiopatyczne zapalenie stawéw,
leczenie operacyjne ma zwykle charakter leczenia koricowego etapu destrukgji stawu i jest rozwazane wéweczas, gdy mimo optymalnego leczenia choroby podstawowej utrzymuije
sie zaawansowany bdl, deformacja oraz istotne ograniczenie funkcji. W tych grupach nadal podstawowe znaczenie ma odpowiednio prowadzona terapia reumatologiczna, a
endoprotezoplastyka nie zastepuje leczenia przyczynowego choroby podstawowej.

Do aktualnie stosowanych metod nalezy réwniez robotycznie wspomagana czesSciowa lub catkowita endoprotezoplastyka kolana. Nalezy jednak podkresli¢, ze nie stanowi ona
odrebnej koncepcji terapeutycznej, lecz techniczne rozwiniecie klasycznej procedury operacyjnej. Dostepne metaanalizy wskazuja, ze technika robotyczna poprawia doktadnos¢
pozycjonowania komponentdw, odtwarzania osi koriczyny oraz zgodnosci wykonania zabiegu z planem przedoperacyjnym. Cze$¢ analiz wykazuje takze poprawe wybranych
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wczesnych wynikow klinicznych lub zgtaszanych przez pacjentow parametréw funkcjonalnych, jednak przewaga nad technika klasyczng w zakresie powiktan, odlegtych wynikow
klinicznych i odsetka rewizji nie zostata jednoznacznie potwierdzona”.

Ekspert wskazat pismiennictwo.

Tabela 58. Opinie ekspertow klinicznych - poréwnanie aktualnie dostepnych opcji terapeutycznych w analizowanych grupach wskazan prowadzacych w koricowym etapie choroby
do endoprotezoplastyki kolana

Postepowanie terapeutyczne uwazane

Postepowanie terapeutyczne uwazane za najskuteczniejsze

Postepowanie terapeutyczne, ktére w rzeczywistej praktyce klinicznej
najprawdopodobniej zostanie zastapione, catkowicie lub czesciowo, przez

znaczaco ,zywotnos¢” stawu kolanowego. Rozwazamy: chondroprotekcje (siarczan chondroityny/glukozaminy,
kwas hialuronowy doustny, kolagen z wit. C), fizjoterapie, fizykoterapie, iniekcje z PRP oraz z kwasem
hialuronowym. Embolizacja tetnic kolanowych z zastosowaniem mikrosfer (drobne naczynia obocznic stawu
kolanowego) czasowa albo catkowita u pacjentéw z przeciwskazaniami do zabiegu protezoplastyki lub pacjentéw
Z zaawansowana artroza niewyrazajacych zgode na leczenie operacyjne jako alternatywna metoda leczenia”.

Ekspert wskazat pismiennictwo.

ez bl el e ana}llzowanych w Polsce w analizowanych grupach wskazan whioskowane swiadczenie, jezeli zostanie ono objete refundacja w
grupach wskazan ) p
analizowanych grupach wskazan
Endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa i catkowita kolana z zastosowaniem systemu robotowego
prof. dr hab. »Operacje konwencjonalne”. »Operacje z uzyciem systemoéw robotowych, poniewaz umozliwiajg | ,Pierwotna catkowita i czeSciowa endoprotezoplastyka stawu kolanowego
Jarostaw one precyzyjne ustawienie implantu i uzyskanie optymalnego | bez uzycia systemu robotycznego (operacje konwencjonalne)”.
Czubak balansu tkanek miekkich, co przektada sie na lepsze wyniki
pooperacyjne, wiekszy zakres ruchu oraz mniejsze dolegliwosci
bolowe”.
prof. dr hab. »+Endoprotezoplastyka”. sEndoprotezoplastyka jest obecnie najskuteczniejsza metody | ,Endoprotezoplastyki stawu kolanowego; catkowite lub potowicze
Andrzej leczenia”. wykonywane przy uzyciu tradycyjnych narzedzi”.
Borowski
dr hab. Pawet | ,Dla choréb reumatycznych | ,Dla choréb reumatycznych najskuteczniejszym i najtariszym | ,Alloplastyka stawu kolanowego bez wykorzystania ramienia robotycznego.
Skowronek najskuteczniejszym i najtariszym | leczeniem jest kontrola choroby podstawowej tak by nie dopusci¢ | Swiadczenie zostanie to zastapione czesciowo”.
leczeniem jest kontrola choroby | do rozwoju petnoobjawowej artrozy stawu kolanowego. W
podstawowej tak by nie dopusci¢ do | przypadku gonartrozy idiopatycznej najskuteczniejszym sposobem
rozwoju petnoobjawowej artrozy stawu | zapobiegania jest zmniejszenie masy ciata oraz ¢wiczenia i
kolanowego”. rehabilitacja. Gdy pomimo stosowania innych metod leczenia
dojdzie do rozwoju petnoobjawowej artrozy stawy kolanowego
jedynym skutecznym leczeniem jest alloplastyka catkowita lub
potowicza - w zaleznosci od stopnia zaawansowania artrozy.
Nasilenie  objawéw  przedoperacyjnych jest pojedynczym,
najlepszym czynnikiem prognostycznym (predyktorem) optacalnosci
endoprotezoplastyki stawu kolanowego”.
dr Jan Kiryluk | ,Leczenie farmakologiczne choroby podstawowej, redukcja masy ciata, stata efektywna rehabilitacja przedtuzaja | ,Wprowadzenie procedury robotycznej w protezoplastyce stawu

kolanowego zmniejszy ilo$¢ protezoplastyk wykonywanych bez wsparcia
robotycznego”.
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Ekspert

Postepowanie terapeutyczne uwazane
za najtansze w Polsce w analizowanych
grupach wskazan

Postepowanie terapeutyczne uwazane za najskuteczniejsze
w Polsce w analizowanych grupach wskazan

Postepowanie terapeutyczne, ktére w rzeczywistej praktyce klinicznej
najprawdopodobniej zostanie zastgpione, catkowicie lub czesciowo, przez

whnioskowane swiadczenie, jezeli zostanie ono objete refundacja w

analizowanych grupach wskazan

LLeczenie zachowawcze zmniejsza dolegliwosci bélowe i opdznia zabieg protezoplastyki stawu kolanowego.
Metody zachowawcze w wymienionych na wstepie w przedstawionych jednostkach chorobowych nie sa
alternatywa dla protezoplastyki jednoprzedziatowej i protezoplastyki catkowitej”.

o ,Najtaisze: edukacja + redukcja
masy ciata, fizjoterapia,
paracetamol/NLPZ - koszt
minimalny, szeroka dostepnosc.

o  Najbardziej optacalne (ang. cost-
effectivness): fizjoterapia +
redukcja masy ciata, NLPZ
(szczegolnie miejscowe).
Uzasadnienie: wysoka
skutecznos¢  objawowa,  niski
koszt, rekomendowane jako
leczenie pierwszego rzutu.

o Metody o ograniczonej
optacalnosci:

o PRP - wysoki koszt,
niejednoznaczna
skutecznosé,

o kwas hialuronowy - zmienna
odpowiedz,

o artroskopia - ograniczona
skuteczno$é w OA”.

Ekspert wskazat pismiennictwo.

»Najskuteczniejsze klinicznie (bez wzgledu na koszt):
o  endoprotezoplastyka stawu kolanowego (w zaawansowanej
chorobie) - najwieksza poprawa jakosci zycia, trwaty efekt,
o fizjoterapia (we wczesnych stadiach) - moze opdzniaé
operacje.
Podsumowanie:
o  najlepsza strategia leczenia (ang. evidence-based):
o  pierwsza linia: edukacja + fizjoterapia + redukcja masy
ciata,
o druga linia: NLPZ (miejscowe/doustne),
o trzecia linia: iniekcje (sterydy, HA),
o ostatnia linia: endoprotezoplastyka.
Brak jednej idealnej metody - leczenie etapowe i indywidualne”.
Ekspert wskazat pismiennictwo.

»Tradycyjne metody endoprotezoplastyki: klasyczne, otwarte
techniki wstawiania endoprotez moga by¢ czesciowo zastepowane
przez chirurgie robotyczna, dzieki wiekszej precyzji i mniejszym
nacieciom, co moze wptynaé¢ na szybszy powrdt pacjentéw do
zdrowia.

Artroskopia komputerowo wspomagana: chociaz artroskopia jest
mniej inwazyjna, zastosowanie systemoéw robotycznych w
operacjach endoprotezoplastyk moze oferowac lepsza kontrole i
doktadnos¢ w bardziej skomplikowanych przypadkach, eliminujac
potrzebe niektdérych technik artroskopowych.

Tradycyjne implanty manualnie montowane: w przypadku, gdzie
wymagane doskonate dopasowanie, tradycyjne techniki montazu
implantéw moga by¢ zastepowane przez robotyczne systemy, ktére
wykorzystuja doktadne planowanie i realizacje.

Techniki minimalnie inwazyjne: chociaz techniki minimalnie
inwazyjne sa juz stosowane, roboty chirurgiczne moga
zoptymalizowac¢ te procedury, zmniejszajac ryzyko komplikacji oraz
poprawiajac wyniki kliniczne.

Medycyna regeneracyjna w chirurgii: techniki takie jak terapia
komérkami macierzystymi lub przeszczepy moga zosta¢ wspierane
przez robotyke w zakresie precyzyjnego umieszczania komorek w
uszkodzonych obszarach stawdw, chociaz beda bardziej
komplementarne niz catkowicie zamieniajace”.

,Najtansze sa metody zachowawcze,
jednak w zaawansowanych zmianach
strukturalnych nie zapewniajg trwatego
efektu klinicznego i nie odtwarzaja funkgcji
stawu. Za najtansze metody nalezy uznaé
leczenie zachowawcze, poniewaz nie
wymaga kosztow hospitalizacji, implantu
ani  procedury operacyjnej. Jego
skutecznos¢ jest jednak ograniczona w
przypadku  zaawansowanych  zmian
strukturalnych stawu, zwtaszcza gdy
doszto do  utrwalonej  destrukgji
powierzchni stawowych, deformacji osi
lub istotnego uposledzenia funkgji”.

W zaawansowanym stadium choroby najskuteczniejsza metoda
leczenia pozostaje endoprotezoplastyka odpowiednio dobrana do
obrazu klinicznego:
o  czeSciowa endoprotezoplastyka - u chorych z izolowanym
uszkodzeniem jednego przedziatu i zachowang stabilnoscia,
o catkowita endoprotezoplastyka - u chorych z
wieloprzedziatowym uszkodzeniem staw.

Za najskuteczniejsze metody leczenia w zaawansowanym stadium
choroby nalezy uzna¢ endoprotezoplastyke odpowiednio dobrang
do obrazu klinicznego. U chorych z izolowanym uszkodzeniem
jednego przedziatu stawu, zachowang stabilnoscig i odpowiednia
anatomig najwtasciwsza metoda jest czesciowa
endoprotezoplastyka kolana. U chorych z wieloprzedziatowym

W rzeczywistej praktyce klinicznej najprawdopodobniej dojdzie przede

wszystkim  do

czesciowego zastgpienia odpowiednich  procedur

wykonywanych technika konwencjonalna, a nie do zastgpienia innych klas
terapii.
(...) W szczegdlnosci:

o

robotycznie wspomagana pierwotna czesciowa endoprotezoplastyka
kolana bedzie czesciowo zastepowac¢ klasyczng (manualnie
wykonywang) pierwotng czesciowa endoprotezoplastyke kolana u
pacjentéw kwalifikowanych do leczenia jednoprzedziatowej choroby
stawu kolanowego,

robotycznie wspomagana pierwotna catkowita endoprotezoplastyka
kolana bedzie czesciowo zastepowa¢ klasyczng (manualnie
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Postepowanie terapeutyczne uwazane
za najtansze w Polsce w analizowanych
grupach wskazan

Postepowanie terapeutyczne uwazane za najskuteczniejsze
w Polsce w analizowanych grupach wskazan

Postepowanie terapeutyczne, ktére w rzeczywistej praktyce klinicznej
najprawdopodobniej zostanie zastgpione, catkowicie lub czesciowo, przez
whnioskowane swiadczenie, jezeli zostanie ono objete refundacjg w
analizowanych grupach wskazan

Ekspert wskazat pismiennictwo.

uszkodzeniem stawu, znaczna deformacja lub uogdlniona destrukcja
stawu najskuteczniejsza ~ metoda pozostaje catkowita
endoprotezoplastyka kolana. Miejsce robotyki nalezy ocenia¢ jako
istotne, ale uzupetniajace. Robotycznie wspomagana
endoprotezoplastyka nie  zmienia wskazan do leczenia
operacyjnego, lecz moze zwieksza¢ precyzje i powtarzalnos¢
wykonania zabiegu. Obecnie nie ma jednak podstaw, aby uznac ja za
metode jednoznacznie najskuteczniejszg klinicznie we wszystkich
populacjach chorych. Jej najwieksza potencjalna wartos¢ dotyczy
czesciowej endoprotezoplastyki kolana oraz wybranych bardziej
ztozonych przypadkéw catkowitej endoprotezoplastyki, szczegdlnie
w osrodkach dysponujacych odpowiednim doswiadczeniem i
wolumenem procedur”.

Ekspert wskazat pismiennictwo.

wykonywang) pierwotng catkowity endoprotezoplastyke kolana u
pacjentéw kwalifikowanych do tego rodzaju leczenia.

Nie nalezy oczekiwac, aby wnioskowane $wiadczenia w istotnym stopniu
zastepowaty leczenie zachowawcze, poniewaz kwalifikacja do
endoprotezoplastyki dotyczy chorych po wyczerpaniu skutecznych
mozliwosci terapii nieoperacyjnej, leczenie operacyjne oszczedzajace staw,
np. osteotomie korekcyjne, poniewaz sg to procedury adresowane do innej
grupy pacjentéw i wynikaja z odmiennych wskazan klinicznych, rewizyjng
endoprotezoplastyke kolana, poniewaz wnioskowane $wiadczenia dotycza
leczenia pierwotnego.

W praktyce refundacja technologii robotycznej nie zmieni wiec zasad
kwalifikacji do leczenia operacyjnego, lecz wptynie przede wszystkim na
sposob wykonania juz obecnie stosowanych Swiadczen
endoprotezoplastyki pierwotnej, tj. przesunie cze$¢ zabiegéow z techniki
konwencjonalnej do techniki robotycznie wspomaganej. Najwiekszego
efektu substytucji mozna oczekiwaé: w przypadku gonartrozy (M17),
stanowiacej gtéwng populacje pacjentéw poddawanych pierwotnej
endoprotezoplastyce kolana, w mniejszym stopniu w wybranych
przypadkach wtérnych uszkodzen stawu w przebiegu choréb zapalnych lub
innych jednostek wymienionych w formularzu. Zastapienie bedzie miato
najprawdopodobniej charakter czesciowy, stopniowy i ograniczony do
osrodkéw  dysponujacych odpowiednim  sprzetem, doswiadczeniem
operatorow oraz zapleczem organizacyjnym. Z tego wzgledu nie nalezy
zaktada¢ catkowitego wyparcia techniki konwencjonalnej, lecz raczej
wspotistnienie obu metod, przy selektywnym wykorzystaniu technologii
robotycznej w grupach pacjentéw, u ktérych mozna oczekiwac najwiekszej
korzysci klinicznej lub technicznej”.

Tabela 59. Opinie ekspertow klinicznych - wskazniki epidemiologiczne dla wybranych grup wskazan (prowadzacych w koncowym etapie do endoprotezoplastyki kolana) dla populacji

w Polsce

Ekspert

Chorobowos¢

Zapadalnos¢

Umieralnos¢ Smiertelnos¢

10: M87 - martwica kosci

Grupy wskazan: ICD-10: M05 - serododatnie reumatoidalne zapalenie stawow, ICD-10: M06 - inne reumatoidalne zapalenia stawoéw, ICD-10: M08 - mtodziericze zapalenie stawéw, ICD-10: M10 - dna
moczanowa, ICD-10: M13 - inne postacie zapalenia stawéw, ICD-10: M17 - gonartroza, ICD-10: M32 - toczen rumieniowaty uktadowy, ICD-10: M45 - zesztywniajace zapalenie stawéw kregostupa, ICD-

Endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa i catkowita kolana z zastosowaniem systemu robotowego

,Brak doktadnych danych z Polski z podziatem na choroby. Dane epidemiologiczne przedstawione w Raporcie z 2020 r. dla AOTMIT. (...) Oszacowanie liczby pacjentéw chorych na choroby
reumatyczne w Polsce jest trudne. Brakuje wiarygodnych danych dotyczacych pacjentéw reumatologicznych leczonych w systemie otwartym, sprawozdawczos$¢ poradni reumatologicznych
jest niepetna, a dane NFZ nie uwzgledniaja $wiadczeniodawcéw niezawierajagcych uméw z ptatnikiem. W 2012 r. z powodu choréb z grupy choréb uktadowych tkanki tacznej
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Ekspert Chorobowos¢ Zapadalnos¢ Umieralnos¢ Smiertelnosé
prof. dr hab. hospitalizowanych byto tacznie 374 tys. osdb (5,1% ogétu hospitalizacji). Ponad 2/3 stanowili pacjenci w wieku 45 i wigcej lat Dostepne w kraju wskazniki epidemiologiczne odnosza sie do
Jarostaw roku 2016 r.".

Czubak Ekspert wskazat pismiennictwo.
Danez 2016r.:

o  najwyzsza zapadalno$¢ rejestrowana
na choroby uktadowe tkanki tacznej -
woj. mazowieckie (1528 o0sdb),
najnizsza - woj. lubuskie (244 osoby),

o najwyzszy wspotczynnik zapadalnosci
- woj. warminsko-mazurskie (38/100
tys. osob), najnizszy wspotczynnik -

Danez2016r.: wo. kujawsko-pomorskie (23,2/100
o 15 tys. przypadkéw chorych na tys. oséb),
choroby uktadowe tkanki tacznej o  zapadalno$¢ wyzsza dwukrotnie u | Brak informacji Brak informacji
(dane z2016r.) kobiet niz u mezczyzn,
Ekspert wskazat pismiennictwo. o  wsrdd kobiet najwyzszy wskaznik -
woj.  warminsko-mazurskie  (ok.
60/100 tys. os6b), a najnizszy -woj.
podlaskie (ok. 30/100 tys. oséb),

o w przypadku mezczyzn najnizsza
zapadalno$¢ w woj. opolskim (15/100
tys. oséb), a najwyzsza w woj.
warminsko-mazurskim.

Ekspert wskazat pismiennictwo.
prof. dr hab. ICD-10: MO5 i M06: 1-2% populacji - dane
Andrzej szacunkowe (wszystkie rodzaje . o .
Borowski reumatoidalnego zapalenia stawdw) ICD-10: M17: Rosnie z wiekiem i otytoscia 1- ICD-10: M17: nie jest bezposrednia

ICD-10: M17: 10-20% dorostej populaciji.
Pow. 60 r.z: 20-30% podana wartos$¢ jest
oszacowaniem wiasnym eksperta

Pozostate wskazania: brak oszacowania

5/1000 oséb rocznie. Podana warto$¢ jest
oszacowaniem wasnym.

Pozostate kody ICD-10: brak oszacowania

przyczyna zgonow.
Pozostate kody ICD-10: brak oszacowania

Brak oszacowania

dr hab. Pawet
Skowronek

ICD-10: M05: 0,43%
ICD-10: M06: 0,27%,
ICD-10: M08: ok. 0,07%
ICD-10: M10: ok. 0,7%
ICD-10: M13: brak danych
ICD-10: M17:7,9%
ICD-10: M32: ok. 0,4%
ICD-10: M45: 0,083%

ICD-10: M05: 18 / 100 000
ICD-10: M0é: 11 / 100 000
ICD-10: M08: ok. 8,2 / 100 000
ICD-10: M10: 92 / 100 000
ICD-10: M13: brak danych
ICD-10: M17: 350 / 100 000
ICD-10: M32: ok. 10 / 100 000
ICD-10: M45: 4,8-7 / 100 000
ICD-10: M87: brak danych

ICD-10: M32: 2,87
Pozostate ICD-10 - brak danych

Brak danych
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Ekspert Chorobowosc Zapadalnosc Umieralnosc Smiertelnos¢
ICD-10: M87: brak danych Ekspert wskazat pismiennictwo.
Ekspert wskazat pismiennictwo.
dr Jan Kiryluk Wg danych AOTMIT Wg danych NIZP Wg danych GUS Brak danych
ICD-10: M05: M06: brak danych

ICD-10: M05, M0é: 135-157 000/rocznie

ICD-10: MO08: 100 przypadkéw/100 000
dzieci i mtodziezy do 16r. z.

ICD-10: M10: 1-2% populacji
ICD-10: M13: brak danych
ICD-10: M17: 5,5-9 min oséb
ICD-10: M32: 16 634 0s6b
ICD-10: M45: 0,05-0,2% populacji
ICD-10: M87: brak danych

ICD-10: M05: w 2021 r. 18,5/100 000
ICD-10: M0é: w 2021 r. 10,9/100 000
ICD-10: M08: 2-28/100 000

ICD-10: M10: 652,2/100 000

ICD-10: M13: brak danych

ICD-10: M17:19,2-27,8 %

ICD-10: M32: 40-50/100 00

ICD-10: M45: 0,5-14/100 000

ICD-10: M87: 10-20000 w Stanach
Zjednoczonych

ICD-10: MO08: ,umieralno$¢ z powodu
samego mtodzienczego zapalenia stawow
jest niska, a zgony naleza do rzadkosci”
ICD-10: M10: ,dna mocznaowa sama w
sonie nie jest bezposrednia przyczyna
Smierci”

ICD-10: M13: brak danych

ICD-10: M17: ,jako przewlekte schorzenie
znacznie podnosi ogdlne ryzyko zgonu,
szacowane prze niektére zrédta na blisko
11%"

ICD-10: M32: ,3 razy wyzsza w poréwnaniu
do populacji ogélnej”.

ICD-10: M45: ,ZZSK samo w sobie jest
chorobga przewlekta, a nie Smiertelng”
ICD-10: M87: ,sama w sobie nie jest
bezposrednia przyczyna $mierci”.

ICD-10: M05, MO06é: ,skrocona dtugosé zycia
7-15 lat krécej”

ICD-10: MO08: ,umieralnos¢ z powodu
samego mtodzienczego zapalenia stawow
jest niska, a zgony naleza do rzadkosci”.
ICD-10: M10: ,nie jest bezposrednio
Smiertelna”

ICD-10: M13: brak danych

ICD-10: M17: ,znaczaco obniza jakos¢ zycia i
moze posrednio wptywac na skrocenie jego
dtugosci”

ICD-10: M32: ,ponad 90% pacjentéw
przezywa 10 lat, a 65% zyje 20 lat”.

ICD-10: M45: ,ZZSK samo w sobie jest
choroba przewlekt, a nie Smiertelng”
ICD-10: M87: ,sama w sobie nie jest
bezposrednia przyczyna $mierci”.

ICD-10: MO5 i M0é: 689/100 000 (RZS
ogotem, Polska 2021) (w tym MO05: 18/100
000 i M0é: 11/100 000)

ICD-10: M08: 78,80/100 000 (w 2022 r. w
Polsce zidentyfikowano 1625 nowych
przypadkéw i 29758  przypadkéw
rozpowszechnionych JIA u oséb <16 r.z;
odpowiadato to wskaznikom: 4,30/100 000
oraz 78,80/ 100000 w przeliczeniu na
populacje ogdlng).

ICD-10: M10: ,brak jednolitego aktualnego
krajowego oszacowania dla samej dny;
posrednio hiperurykemia wystepuje u 23,1%
starszej populacji polskiej (dostepne s3
natomiast polskie dane wskazujace, ze
hiperurykemia w starczej populacji polskiej
wystepuje bardzo czesto - ok. 23,1 %)”
ICD-10: M13: ,brak jednorodnych danych
krajowych dla catej grupy”

ICD-10: MO5 i M06: 29/100 000 (w tym
serododatnie 18/100 000, seroujemne
11/100 000)

ICD-10: MO08: 24,0-38,7/100 000 dzieci
(roczna zapadalnos$¢ w populacji
pediatrycznej wynosita 24,0 -38,7/100 000
dzieci).

ICD-10:  M10:  ,brak
aktualnego oszacowania
odnalezionych Zrodtach”
ICD-10: M13: ,brak jednorodnych danych
krajowych”

ICD-10: M17:  ,brak  jednorodnych
aktualnych danych krajowych dla samego
M17”

ICD-10: M32: ,brak stabilnych aktualnych
danych krajowych; dane miedzynarodowe
bardzo heterogenne”

wiarygodnego
krajowego w

ICD-10: MO5 i MO06: ,podwyzszona
wzgledem populacji ogdlnej, zalezna gtéwnie
od choroby podstawowej i powiktan
uktadowych”

ICD-10: MO08: ,niska, zalezna od ciezkosci
choroby uktadowej i powiktan”

ICD-10: M10: ,zalezna gtéwnie od
wspotchorobowosci metabolicznej i
sercowo-naczyniowej”

ICD-10: M13: ,zalezna od rozpoznania
szczegbtowego”

ICD-10: M17: ,niska / nie jest gtéwna miara
obcigzenia”

ICD-10: M32: ,zwigkszona, zalezna od
aktywnosci i uszkodzenia narzadowego”

ICD-10: M45: ,zalezna gtéwnie od
wspotchorobowosci i przebiegu
uktadowego”

ICD-10: MO5 i M06: ,posrednio zwiekszona;
nie wynika bezposrednio z samego zajecia
stawu kolanowego”

ICD-10: M08 ,niska bezposrednia; gtéwne
obciazenie to przewlekta niesprawnos¢”
ICD-10: M10: ,nie dotyczy bezposrednio
samego zajecia stawu”

ICD-10: M13: ,zalezna od choroby
podstawowej, nie od samego wskazania
ortopedycznego”

ICD-10: M17: ,bezposrednio
gtéwne obcigzenie dotyczy
niesprawnosci i utraty jakosci zycia”
ICD-10: M32: ,posrednio zwiekszona; nie
wynika z samego uszkodzenia stawu
kolanowego”

ICD-10: M45:  nie dotyczy bezposrednio
samego wskazania ortopedycznego”

znikoma;
bélu,
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Ekspert Chorobowosc Zapadalnosc Umieralnosc Smiertelnos¢
ICD-10: M17: ,5% populacji, brak jednolitego | ICD-10: M45: brak wystarczajgcych | ICD-10: M87: ,zalezna od rozpoznania | ICD-10: M87: ,zalezna od choroby
aktualnego krajowego oszacowania dla | aktualnych danych krajowych w | szczegotowego”. podstawowej, nie od samego wskazania
samego M17; starsze zZrodta wtérne | odnalezionych Zrodtach” ortopedycznego”.

wskazuja, ze gonartroza moze dotyczy¢ ok. | |CD-10: M87: ,brak jednorodnych danych
5% populacji, a choroba zwyrodnieniowa | krajowych”.

stawow ogdtem ok. 8 min oséb w Polsce”

ICD-10: M32: 50-80/100 000, ok. 52,2/100
000 (dane NFZ 2008-2012)

ICD-10: M45: ,dostepne s3 polskie dane
NFZ. W 2013 r. chorobowos$¢ wynosita
748/10 000 mieszkancow, czyli ok.

74,8/100 000"
ICD-10: M87: ,brak jednorodnych danych
krajowych dla catej grupy”

Tabela 60. Opinia ekspertéw klinicznych - roczna liczba pacjentéw w Polsce, ktérzy beda kwalifikowac sie do endoprotezoplastyki pierwotnej czesciowej i catkowitej z
zastosowaniem systemu robotowego

Ekspert Roczna liczba pacjentéw w Polsce kwalifikujacych sie do wnioskowanych $wiadczen

Endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa i catkowita kolana z zastosowaniem systemu robotowego

prof. dr hab. »Zgodnie z raportem NFZ w 2022 roku w Polsce wykonano 37 tys. endoprotezoplastyk stawu kolanowego z czego 33 tys. to endoprotezy catkowite, a ponad 3 tys. to endoprotezoplastyki
Jarostaw Czubak | czesciowe. 260 jednostek wykonywato te procedure w ramach kontraktu z NFZ. Kazdy z tych chorych potencjalnie jest kandydatem do wykonania operacji robotycznej. Rejestr nie okresla
wskazan do wykonania ww. procedur, dlatego brak jest wiarygodnych danych (...)".

Ekspert wskazat pismiennictwo.

prof. dr hab. ICD-10: MO5 - dla czesciowej: ,pojedyncze przypadki” (oszacowanie wtasne eksperta), dla catkowitej: ok. 2 000 osdb/rok (oszacowanie wtasne eksperta).
Andrzej Borowski | |CD-10: M06 - dla czesciowej: ,pojedyncze przypadki” (oszacowanie wiasne eksperta), dla catkowitej: ok. 1 000 os6b/rok (oszacowanie wiasne eksperta).
ICD-10: M08, M10, M13, M32, M45, M87 - dla czesciowej (bez M13 i M87) i catkowitej: nie oszacowano.

ICD-10: M17 - dla czesciowej: 3 600 os6b/rok ,w 2024 r. liczba wciaz rosnie w stopniu znacznie wyzszym niz w przypadku catkowitej endoprotezoplastyki stawu kolanowego. Wszyscy s
potencjalnymi kandydatami do endoprotezoplastyki wspomaganej robotem”, dla catkowitej: ,,ok. 38 000 os6b/rok i stale rosnie”.

Ekspert wskazat pismiennictwo.

dr hab. Pawet ICD-10: MO5 - dla czesciowej: 100 (,0szacowanie wtasne: ok 1-5% wszystkich alloplastyk stawu kolanowego wykonywane jest jako konsekwencja choroby zapalnej. Proporcja protez
Skowronek czesciowych do catkowitych wynosi 1:10)", dla catkowitej: 1 000 (,0szacowanie wtasne: ok 1-5% wszystkich alloplastyk stawu kolanowego wykonywane jest jako konsekwencja choroby
zapalnej. Proporcja protez czeSciowych do catkowitych wynosi 1:10”).

ICD-10: M06 - dla czesciowej: 20 (,0szacowanie wiasne: ok 1-5% wszystkich alloplastyk stawu kolanowego wykonywane jest jako konsekwencja choroby zapalnej. Proporcja protez
czesciowych do catkowitych wynosi 1:10”), dla catkowitej: 200 (,0szacowanie wiasne: ok 1-5% wszystkich alloplastyk stawu kolanowego wykonywane jest jako konsekwencja choroby
zapalnej. Proporcja protez czesciowych do catkowitych wynosi 1:10")".

ICD-10: M08 - dla czesciowej: 10 (,0szacowanie witasne: ok 1-5% wszystkich alloplastyk stawu kolanowego wykonywane jest jako konsekwencja choroby zapalnej. Proporcja protez
czesciowych do catkowitych wynosi 1:10, jednak u mtodych dorostych ten stosunek jest znaczaco wiekszy”), dla catkowitej: 10 (,0szacowanie wtasne: ok 1-5% wszystkich alloplastyk stawu
kolanowego wykonywane jest jako konsekwencja choroby zapalnej. Proporcja protez czesciowych do catkowitych wynosi 1:10, jednak u mtodych dorostych ten stosunek jest znaczaco
wiekszy”).
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Ekspert Roczna liczba pacjentéw w Polsce kwalifikujacych sie do wnioskowanych $wiadczen

ICD-10: M10 - dla czesciowej: 10 (,0szacowanie witasne: ok 1-5% wszystkich alloplastyk stawu kolanowego wykonywane jest jako konsekwencja choroby zapalnej. Proporcja protez
cze$ciowych do catkowitych wynosi 1:10"), dla catkowitej: 100 (,0szacowanie wtasne: ok 1-5% wszystkich alloplastyk stawu kolanowego wykonywane jest jako konsekwencja choroby
zapalnej. Proporcja protez czesciowych do catkowitych wynosi 1:10”).
ICD-10: M13 - dla catkowitej: 50 (,0szacowanie wiasne: ok 1-5% wszystkich alloplastyk stawu kolanowego wykonywane jest jako konsekwencja choroby zapalnej. Proporcja protez
cze$ciowych do catkowitych wynosi 1:10”).
ICD-10: M17 - dla czesciowej: 4 500, dla catkowitej: 45 000 (,w Polsce wykonuije sie obecnie ok 30-40 000 alloplastyk stawu kolanowego rocznie. Daje to ok 80-90 procedur na 100 000
mieszkancow. Plasuje to nas znaczaco ponizej $redniej krajow OECD, ktéra wynosi ok 150 procedur na 100 000 mieszkaricow. Zaproponowana w tabeli sumaryczna liczba ok 50 000
protezoplastyk rocznie daje ok 135 procedur na 100 000 mieszkaricéw i zbliza sie do sredniej liczby procedur w krajach rozwinietych. Warto zaznaczy¢, ze zapadalnos$¢ na gonartroze w
krajach OECD jest zasadniczo zblizona)".
ICD-10: M32 - dla czesciowej: 20 (,0szacowanie witasne: ok 1-5% wszystkich alloplastyk stawu kolanowego wykonywane jest jako konsekwencja choroby zapalnej. Proporcja protez
czeSciowych do catkowitych wynosi 1:10"), dla catkowitej: 200 (,0szacowanie wtasne: ok 1-5% wszystkich alloplastyk stawu kolanowego wykonywane jest jako konsekwencja choroby
zapalnej. Proporcja protez czesciowych do catkowitych wynosi 1:10”).
ICD-10: M45 - dla czesciowej: 2 oszacowanie witasne eksperta, dla catkowitej: 20 oszacowanie wtasne eksperta.
ICD-10: M87 - dla catkowitej: 10 oszacowanie wtasne eksperta.
Ekspert wskazat pismiennictwo.

dr Jan Kiryluk ICD-10: MO5 - dla czesciowej: 150, dla catkowitej: 800.

ICD-10: M06 - dla czesciowej: 50, dla catkowitej: 300.

ICD-10: M08 - dla czesciowej: 10, dla catkowitej: 15.

ICD-10: M10 - dla czesciowej: 30, dla catkowitej: 300.

ICD-10: M13 - dla catkowitej: 100.

ICD-10: M17 - dla czesciowej: 10 000, dla catkowitej 40 000 (,Liczba protezoplastyk stawu kolanowego z obecnie wykonywanych na poziomie ok. 40 tys. rocznie bedzie rosta. Obecnie ok.
10% z tych protezoplastyk stanowia protezoplastyki jednoprzedziatowe. Liczba protezoplastyk jednoprzedziatowych bedzie rosta i w najblizszych latach osiggnie poziom ok. 25-30% od
liczby wszystkich protezoplastyk stawu kolanowego. Jest to zwigzane z coraz mtodszymi aktywnymi zawodowo i sportowo pacjentami, ktérzy nie akceptuja leczenia zachowujacego staw
kolanowy”).

ICD-10: M32 - dla czesciowej: 30, dla catkowitej: 200.

ICD-10: M45 - dla czesciowej: 10, dla catkowitej: 50.

ICD-10: M87 - dla catkowitej: 100 rocznie. ,Brak danych na podstawie ktérych mozna poda¢ doktadne statystyki. Obecnie coraz czesciej kwalifikujemy pacjentéw z martwica kosci do
protezoplastyki w zwigzku z coraz bardziej rozwinietymi systemami i mozliwosciami protezoplastyki rewizyjnej w przysztosci”.

Inne: ,artroza pourazowa stawu kolanowego” - dla czesciowej: 50, dla catkowitej: 300.

ICD-10: M17: dla czesciowej: 3,5 tys. w 2023 r., dla catkowitej: 38 tys. w 2023 r.
Pozostate grupy wskazan: brak danych

ICD-10: MO5: dla czesciowej: 25, dla catkowitej: 250
ICD-10: MO06: dla czesciowej: 35, dla catkowitej: 200
ICD-10: MO08: dla czesciowej: 5, dla catkowitej: 30

ICD-10: M10: dla czesciowej 60, dla catkowitej: 120
ICD-10: M13: dla catkowitej: 80

ICD-10: M17: dla czesciowej: 3 500, dla catkowitej: 10 000
ICD-10: M32: dla czesciowej: 15, dla catkowitej: 60
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Ekspert

Roczna liczba pacjentéw w Polsce kwalifikujacych sie do wnioskowanych $wiadczen

ICD-10: M45: dla czesciowej: 20, dla catkowitej: 50

ICD-10: M87: dla catkowitej: 60

Inne wskazania: ,Endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa: 0-10, Endoprotezoplastyka pierwotna catkowita: 0-50”".

»Robotycznie wspomagana pierwotna czeSciowa endoprotezoplastyka kolana: 3 500 - 5000 pacjentéw/rok. Robotycznie wspomagana pierwotna catkowita endoprotezoplastyka kolana:
8 850 - 10 000 pacjentéw/rok. Podane wartosci stanowig oszacowanie wtasne oparte na publicznie dostepnych danych NFZ dotyczacych liczby endoprotezoplastyk stawu kolanowego
wykonywanych w Polsce oraz na historycznej strukturze zabiegéw raportowanej przez Centralng Baze Endoprotezoplastyk. Przyjeto konserwatywne zatozenie, ze populacja kwalifikujaca
sie do techniki robotycznej stanowi jedynie czes¢ catkowitej populacji leczonej klasyczng endoprotezoplastyka: wyzszy odsetek dla czesciowej endoprotezoplastyki i nizszy, selektywny
odsetek dla catkowitej endoprotezoplastyki. Zdecydowana wiekszos¢ populacji docelowej stanowig chorzy z gonartroza”.

Tabela 61. Zastosowanie systemu robotowego w endoprotezoplastyce pierwotnej: czesciowej i catkowitej stawu kolanowego - wytyczne praktyki klinicznej

Andrzej Borowski

Ekspert Wytyczne praktyki klinicznej
Endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa i catkowita kolana z zastosowaniem systemu robotowego
prof. dr hab. ,Gtéwne towarzystwa ortopedyczne na $wiecie, takie jak amerykariska AAOS czy brytyjska BOA, traktuja operacje robotyczne kolana jako bezpieczna i precyzyjna alternatywe dla zabiegow
Jarostaw Czubak konwencjonalnych. Wytyczne skupiaja sie na kwalifikacji pacjentéw, certyfikacji zespotdw oraz standardach bezpieczenstwa”.
Ekspert wskazat pismiennictwo.
prof. dr hab. »Robotyka w alloplastykach stawu kolanowego jest zasadna - przede wszystkim ze wzgledu na lepsza precyzje i korzysci kliniczne widoczne w krétkiej i Sredniej perspektywie; potrzeba

jednak dalszych, dtugoterminowych badan i analiz koszt efektywnosci”.
Ekspert wskazat pismiennictwo.

dr hab. Pawet
Skowronek

,Brak jest obecnie jednoznacznych danych wskazujacych na ewidentng przewage wykonywania alloplastyki stawu kolanowego z wykorzystaniem ramienia robotycznego wzgledem
klasycznej alloplastyki. Zalety: lepsze , bardziej precyzyjne pozycjonowanie implantéw i dokfadniejszy dobdr rozmiaru implantu, znacznie krétsza krzywa uczenia (stosunkowo fatwa do
opanowania dla chirurga technika oraz chirurga z niewielkim doswiadczeniem protezoplastyce stawu kolanowego - < 50 rocznie ), nieznacznie zmniejszona liczba powiktan, mniejsze ryzyko
btedu pozycjonowania implantéw u chirurgdw trakcie krzywej uczenia oraz wykonujacych < 50 TKA rocznie ( wytgcznie z ramionami robotycznymi wykorzystujacymi Al i big data alloplastyk).
Wady: dtuzszy czas operacji, wyzsze koszty zakupu ramienia oraz elementéw jednorazowych wykorzystywanych podczas TKA, w niektérych typach ramie robotyczne wymagana dodatkowa
diagnostyka CT przed zabiegiem w szczegélnosci, gdy nie jest rozwinieta petna funkcja wirtualnego odtworzenia stawu kolanowego wraz z balansem tkankowym, brak udowodnionego
lepszego wyniku klinicznego w dtuzszej obserwacji)”.

Ekspert wskazat pismiennictwo.

dr Jan Kiryluk

W Polsce protezoplastyka robotyczna jest wykonywana przez czes¢ Oddziatéw Ortopedycznych réwnolegle z protezoplastyka bez wsparcia robotycznego. llos¢ protezoplastyk
robotycznych stanowi mniej niz 10% od liczby wszystkich protezoplastyk stawu kolanowego. Nieznaczna liczba i krétki czas obserwacji nie pozwalaja na jednoznaczne stwierdzenie o
przewadze protezoplastyki robotycznej nad protezoplastyka klasyczng. Wady: diuzszy czas operacji, wyzszy koszt operacji (niektére systemy wymagaja badania TK, koszty obtozenia i
elementow zuzywalnych niestosowanych przy klasycznej protezoplastyce. Zalety: powtarzalne planowanie przedoperacyjne - aspekt prawny, krétsza krzywa uczenia sie, bardziej precyzyjne
osadzenie i dobdr implantéw”.

o ,Standardy kliniczne: zalecenia dotyczace operacji ortopedycznych - wytyczne wielu towarzystw ortopedycznych, taj. American Academy of Orthopaedic Surgeons (AAOS) czy
European Society of Sports Traumatology, Knee Surgery and Artjroscopy (ESSKA), czesto uwzgledniajg nowe technologie, w tym robotyke, jako narzedzia mogace poprawi¢ wyniki
operacyjne w endoprotezoplastyce.

o Poprawa wynikéw klinicznych: precyzja w implantacji - wytyczne podkreslaja korzysci z precyzyjnego umieszczenia implantdéw, co wigze sie z mniejszym ryzykiem powiktan i
koniecznoscig reoperacji. Robotyczne systemy chirurgiczne moga przynies¢ wymierne korzysci w postaci lepszej lokalizacji i ustawienia endoprotezy.
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Endoprotezoplastyka pierwotna catkowita kolana z zastosowaniem systemu robotowego

Ekspert

Wytyczne praktyki klinicznej

o  Wskazania do zabiegéw: wskazania do endoprotezoplastyki - roboty chirurgiczne sg zalecane w przypadku pacjentéw z zaawansowanymi uszkodzeniami stawow, tj. choroba
zwyrodnieniowa stawow, gdzie doktadnos¢ implantacji jest kluczowa dla dtugoterminowego sukcesu.

o Mnigjszainwazyjnos¢ i szybki powrét do sprawnosci: zalety procedur mato inwazyjnych - wytyczne wskazuja na korzysci wynikajace z zastosowania minimalnie inwazyjnych technik,
takich jak mniejsze naciecia, ktore sa tatwiej osiggane dzieki technologiom robotycznymi, co wptywa na mniejsze ryzyko infekgji i szybszy powrét do aktywnosci.

o  Edukacjai szkolenie chirurgdw: szkolenie w zakresie nowych technologii - wytyczne ktada duzy nacisk na role odpowiednich szkolen i certyfikacji dla chirurgéw w zakresie robotyki,

co ma na celu zapewnienie najwyzszej jakosci opieki nad pacjentami”.

,<Zastosowanie wnioskowanych $wiadczen znajduje uzasadnienie w wytycznych praktyki klinicznej w zakresie, w jakim wytyczne potwierdzajg zasadnos¢ wykonywania pierwotnej
czesciowej i catkowitej endoprotezoplastyki kolana u odpowiednio kwalifikowanych chorych. Dotyczy to przede wszystkim pacjentéw z zaawansowang gonartroza po nieskutecznym
leczeniu zachowawczym oraz wybranych chorych z wtérnym zniszczeniem stawu kolanowego. Wytyczne AAOS dotyczace chirurgicznego leczenia choroby zwyrodnieniowej kolana
wskazuja, ze u odpowiednio dobranych pacjentéw z dominujaca chorobg przedziatu przysrodkowego mozna stosowac unicompartmental knee arthroplasty zamiast total knee arthroplasty,
natomiast catkowita endoprotezoplastyka pozostaje standardowa metoda leczenia w bardziej zaawansowanym i wieloprzedziatowym uszkodzeniu stawu. Wytyczne NICE dotyczace
pierwotnej alloplastyki stawéw obejmuja opieke nad pacjentami kwalifikowanymi do planowej endoprotezoplastyki kolana i potwierdzajg miejsce tej procedury w leczeniu zaawansowanej
choroby stawu. Jednoczes$nie aktualne wytyczne nie wskazuja robotycznie wspomaganej endoprotezoplastyki kolana jako obligatoryjnego standardu postepowania; technologia ta znajduje
raczej uzasadnienie posrednie jako metoda wspomagajaca wykonanie uznanej procedury operacyjnej, mogaca poprawiac precyzje techniczng, ale niezmieniajaca podstawowych wskazar
do leczenia operacyjnego. W chorobach zapalnych i uktadowych wytyczne akcentuja przede wszystkim leczenie choroby podstawowej, natomiast endoprotezoplastyka pozostaje metoda
leczenia koricowego etapu destrukgji stawu’”.

Ekspert wskazat pismiennictwo.

Tabela 62. Opinie

ekspertow klinicznych - szczegdlne grupy pacjentéw, ktére moga odnies¢ najwieksza korzysc z zastosowania wnioskowanych swiadczen

Szczegdlne grupy pacjentow, ktére moga odnies¢ najwieksza korzysc z zastosowania wnioskowanych swiadczen w diagnostyce choréb rzadkich spowodowanych mutacjami

Andrzej Borowski

Ekspert N N
germinalnymi
Endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa i catkowita kolana z zastosowaniem systemu robotowego
prof. dr hab. »Pacjenci otyli, pacjenci z duzymi deformacjami koriczyn pourazowymi, lub wrodzonymi, mtodzi aktywni pacjenci”.
Jarostaw Czubak
prof. dr hab. W mojej opinii i praktyce pacjenci ze znacznymi deformacjami stawu kolanowego u ktérych zaleca sie i stosuje endoprotezy stawu kolanowego o wiekszym stopniu zwigzania, czesto

endoprotezy typu ,rewizyjnego”, odnosza korzysci z uzyciem robota, dzieki ktéremu umozliwia zastosowanie mniej zwigzanych endoprotez, tym samym potencjalnie wydtuzajac ich czas
przezycia, wydtuzajac czas do potrzeby wykonania rewizji stawu kolanowego”.

dr hab. Pawet

»Wedtug literatury najwieksza korzys¢ z zastosowania protezoplastyki z wykorzystaniem robota odnosza pacjenci <67 roku zycia, pacjenci z zaawansowanymi deformacjami (gdzie kat HKA

Skowronek (ang. hip knee ankle), odchylony jest o wiecej niz 6 stopni), a takze pacjenci z powaznymi deformacjami oraz deformacjami pozastawowymi jak rowniez pacjenci poddawani operacji rewizyjnej”.
Ekspert wskazat pismiennictwo.
dr Jan Kiryluk ,Przewaga protezoplastyki robotycznej dotyczy chorych z pourazowg artroza z towarzyszacym zaburzeniem osi konczyny, znaczng deformacja konczyny oraz w przypadku protez

rewizyjnych. Doktadno$¢ implantacji protezy ma zasadnicze znaczenie w przypadku mtodych chorych, zwtaszcza przy zastosowaniu protezoplastyki bezcementowej”.

»Tak, istniejg szczegdlne grupy pacjentdw, ktére moga odnies¢ najwieksza korzysc ze stosowania systemow robotowych w endoprotezoplastyce stawu kolanowego. Robotyka w chirurgii
stawu kolanowego pozwala na bardzo precyzyjne planowanie, ciecie i umieszczanie implantow, co moze przektadac sie na lepsze wyniki i mniejsze ryzyko powiktan. Oto grupy pacjentow,
ktére moga szczegodlnie skorzystac:

o  pacjenci z nietypowa anatomia kolana - osoby z deformacjami kosci, nieregularnym ksztattem stawu lub wczesniejszymi urazami, ktére zmieniaja naturalng geometrie kolana. Robot

pozwala na indywidualne dopasowanie implantéw do specyficznej anatomii;
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Szczegdlne grupy pacjentow, ktére moga odnies¢ najwieksza korzysc z zastosowania wnioskowanych swiadczen w diagnostyce choréb rzadkich spowodowanych mutacjami

Ekspert germinalnymi

mtodsi pacjenci aktywni fizycznie - u nich wazne jest precyzyjne umieszczenie endoprotezy, aby zapewnic dtuzsza zywotnos¢ implantu i mozliwos$é powrotu do aktywnosci fizycznej;
pacjenci z duzg otytoscia - otyto$¢ moze utrudniac klasyczna chirurgie i zwieksza ryzyko powiktan. Robot moze pomdéc w precyzyjnym dziataniu mimo utrudnionego dostepu;
pacjenci zzaawansowanymi zmianami zwyrodnieniowymi lub deformacjami wieloosiowymi - robot umozliwia doktadne wyréwnanie osi koriczyny, co jest kluczowe dla prawidtowego
funkcjonowania stawu po endoprotezoplastyce.”

- »Tak. Istnieja grupy pacjentéw, u ktdérych mozna oczekiwac najwiekszej potencjalnej korzysci ze stosowania systemu robotowego w endoprotezoplastyce stawu kolanowego, przy czym
korzys¢ ta dotyczy przede wszystkim wiekszej precyzji technicznej, odtworzenia osi, balansu tkanek miekkich i ograniczenia odchyler od planu operacyjnego, a nie jednoznacznie
udowodnionej przewagi we wszystkich odlegtych wynikach klinicznych. Najsilniejsze uzasadnienie praktyczne dotyczy pacjentéw kwalifikowanych do czesciowej endoprotezoplastyki
kolana (UKA), poniewaz w tej procedurze nawet niewielkie btedy ustawienia komponentéw lub niedokfadna korekcja osi mogg istotnie wptywaé na wynik leczenia i trwato$¢ implantu.
Przeglady i metaanalizy dotyczace robotycznie wspomaganej UKA wskazuja na wieksza doktadnos¢ implantacji, mniej odchylen technicznych oraz korzystne wyniki funkcjonalne w
poréwnaniu z technika konwencjonalna.
Za grupe szczegdlnie predysponowang do odniesienia korzysci nalezy uznac pacjentéw z izolowanym uszkodzeniem jednego przedziatu stawu kolanowego, kwalifikowanych do UKA. W
tej populacji system robotowy moze by¢ najbardziej uzyteczny, poniewaz umozliwia bardzo precyzyjne planowanie resekcji, lepsza reprodukowalnos$¢ pozycjonowania komponentéw oraz
doktadniejsze odtworzenie geometrii stawu. To wtasnie w UKA literatura najczesciej wskazuje najwieksza ,wartos¢ dodang” technologii robotycznej.
Druga wazna grupa sa pacjenci z bardziej ztozong anatomig lub deformacja osi konczyny, zwtaszcza z umiarkowang lub duza deformacja varus/valgus, przykurczem lub trudnym balansem
tkanek migkkich. W takich przypadkach robotyka moze pomagac¢ w doktadniejszym odtworzeniu planowanej osi i ustawienia komponentéw oraz ograniczac potrzebe rozlegtych uwolnien
tkanek migkkich. Dostepne prace dotyczace ztozonych pierwotnych TKA sugeruja, ze najwieksza techniczna korzy$¢ moze dotyczy¢ wtasnie takich trudniejszych przypadkow.

Kolejna grupe stanowia pacjenci mtodsi i bardziej aktywni funkcjonalnie, u ktérych oczekuje sie wysokiej precyzji odtworzenia biomechaniki stawu oraz maksymalizacji jakosci funkcjonalnej
wyniku. Nie oznacza to, ze sam mtodszy wiek jest wskazaniem do robotyki, ale w tej grupie znaczenie potencjalnego ograniczenia btedéw technicznych moze byc¢ wieksze z punktu widzenia
dtugofalowych oczekiwan chorego. Jest to jednak wniosek bardziej kliniczno-praktyczny niz jednoznacznie potwierdzony przez twarde dane poréwnawcze.
Korzy$¢ moga réwniez odnie$¢ pacjenci z nastepstwami wczesniejszych urazéw, zaburzong anatomia, deformacjami pozapalnymi lub przypadkami wymagajacymi bardzo precyzyjnego
planowania implantacji, cho¢ dla tych podgrup dowody sa mniej liczne niz dla standardowej gonartrozy i UKA. W tych sytuacjach robotyka moze by¢ traktowana jako narzedzie zwiekszajace
kontrole $rodoperacyjng i powtarzalno$¢ wykonania zabiegu. W odniesieniu do catkowitej endoprotezoplastyki kolana (TKA) najbardziej uzasadnione wydaje sie wskazanie, ze najwieksza
korzy$¢ moga odnosi¢ chorzy z:

o  deformacja osi konczyny,

o trudnym balansem tkanek miekkich,

o nietypowa anatomia,

o wyzszym ryzykiem uzyskania odchylen technicznych przy technice konwencjonalne;j.

Natomiast u pacjentéw z typowa anatomia i standardowym pierwotnym TKA przewaga kliniczna robotyki nad dobrze wykonang technikg konwencjonalng pozostaje mniej jednoznaczna,
mimo lepszej doktadnosci radiologicznej”.

Ekspert wskazat pismiennictwo.

Tabela 63. Opinie ekspertow klinicznych - wskazanie zalet i wad endoprotezoplastyki czesciowe;j i catkowitej z zastosowaniem systemu robotowego w poréwnaniu ze standardowa
endoprotezoplastyka

Ekspert Zalety wnioskowanego swiadczenia Wady wnioskowanego $swiadczenia

Endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa kolana z zastosowaniem systemu robotowego

prof. dr hab. sLepsze wyniki pooperacyjne - funkcja po operacji, rekonwalescencja krétsza, mniejszy bdl. | ,Koszt systemu, czas operacji, dodatkowy personel, szkolenie personelu”.
Jarostaw Czubak Bardziej precyzyjne posadowienie implantu Lepszy balans tkanek migkkich”.
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Ekspert

Zalety wnioskowanego swiadczenia

Wady wnioskowanego swiadczenia

prof. dr hab.
Andrzej Borowski

»Precyzja dociecia kosci i potozenia implantu wptywajace na wynik kliniczny i przezycie
implantu”.

»Wyzszy koszt zabiegu operacyjnego”.

dr hab. Pawet

korzystny aspekt edukacyjny i dokumentacyjny procesu zabiegowego”.

o ,lepsze i bardziej precyzyjne pozycjonowanie implantéw i doktadniejszy dobor ,Dluzszy czas operacji,
Skowronek rozmiaru implantu, wyzsze koszty,
o  znacznie krétsza krzywa uczenia (stosunkowo tfatwa do opanowania dla chirurga brak udowodnionego lepszego wyniku klinicznego w dtuzszej obserwacji’.
technika),
nieznacznie zmniejszona liczba powiktan,
mniejsze ryzyko btedu pozycjonowania implantéw u chirurgdw w trakcie krzywej
uczenia oraz wykonujacych < 50 TKA rocznie (wytacznie z ramionami robotycznymi
wykorzystujacymi Al i big data alloplastyk )".
dr Jan Kiryluk o  ,Bardziej precyzyjne osadzenie implantow, o ,Wyzsze koszty ok. 4000 PLN (koszt dodatkowych elementéw zuzywalnych
o  doktadniejszy dobér rozmiaréw implantow, niezbednych do protezoplastyki robotycznej, dtuzszy czas operacji - koszty bloku
o mniegjsza liczba powiktan, ope.racyjnego), .
o  krétsza krzywa uczenia sie” o dhuzszy czas operacji.”

- o ,Precyzja i doktadnosé: robotyczne systemy chirurgiczne umozliwiajg duzg precyzje o ,Koszty: roboty chirurgiczne oraz ich wykorzystanie czesto wiaza sie z wyzszymi
podczas wstawiania endoprotezy, co moze prowadzi¢ do lepszego dopasowania i kosztami operacyjnymi, ktére moga nie by¢ pokrywane przez wszystkie
mniejszego zuzycia implantu. ubezpieczenia zdrowotne.

o  Mniejsze naciecia: operacje robotyczne czesto wymagaja mniejszych nacie¢, co moze o  Czas nauki: chirurdzy musza przejs¢ dodatkowe szkolenie w obstudze systemoéw
skutkowac szybszym gojeniem i mniejszym ryzykiem powiktan chirurgicznych. robotycznych, co moze wydtuzy¢ proces wdrozenia tej technologii w osrodkach
o  Mniejsze uszkodzenie tkanek: dzieki precyzyjnemu manewrowaniu narzedziami medycznych.
robotycznymi mozna zminimalizowaé uszkodzenia otaczajacych tkanek, co moze o  Ograniczenia sprzetowe: nie wszystkie procedury endoprotezoplastyki moga by¢
przyspieszy¢ proces rekonwalescencii. wykonywane z wykorzystaniem robotéw, co moze ograniczac ich zastosowanie w
o  Zoptymalizowane planowanie operacyjne: systemy robotyczne moga wykorzystac niektorych przypadkach klinicznych.
obrazy diagnostyczne (np. MR, CT) do stworzenia tréjwymiarowego modelu stawu, co o  Zaleznos¢ od technologii: problemy techniczne zwigzane z systemem robotycznymi
pozwala na lepsze zaplanowanie operacji. moga prowadzi¢ do opdznien lub koniecznosci przejscia do tradycyjnych metod
o  Mniejsze ryzyko powiktan: dobrze zrealizowane operacje robotyczne moga zmniejszy¢ chirurgicznych podczas operaciji.
ryzyko komplikacji pooperacyjnych, takich jak infekcje czy krwawienia”. o  Ograniczone doswiadczenie: w miejscach, gdzie technologia jest nowa, moze
brakowac¢ doswiadczenia w prowadzeniu operacji robotycznych, co moze wptynac
na wyniki”.
- o  ,Wieksza doktadnos¢ planowania i wykonania resekgji kostnych, o ,Wyzszy koszt procedury,
o  lepsza reprodukowalno$¢ pozycjonowania komponentéw, o  konieczno$¢ zakupu i utrzymania systemu robotowego,
o  wieksza precyzja odtworzenia osi i wysokosci linii stawowej, o  wydtuzenie czasu zabiegu zwtaszcza w okresie uczenia,
o  potencjalnie lepszy balans tkanek miekkich, o  konieczno$¢ szkolenia catego zespotu operacyjnego,
o zmniejszenie rysyka skrajnych btedéw technicznych, o  zalezno$¢ jakosci wyniku od doswiadczenia operatora mimo wsparcia
o  szczegdlna przydatnos¢ w procedurze czesciowej, bardzo wrazliwej na niewielkie technologicznego,
odchylenia techniczne, o  ograniczona dostepnos¢ w Polsce,
o  mozliwa poprawa wczesnych wynikow funkcjonalnych, brak jednoznacznych dowoddéw na dtugoterminowa przewage kliniczng we

wszystkich populacjach”.
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Endoprotezoplastyka pierwotna catkowita kolana z zastosowaniem systemu robotowego

Andrzej Borowski

Ekspert Zalety wnioskowanego swiadczenia Wady wnioskowanego swiadczenia
,Robot moze poprawia¢ ergonomie podejmowania decyzji Srédoperacyjnych poprzez lepsza kontrole planu, danych i ograniczen wykonania cie¢, ale nie eliminuje obcigzenia
organizacyjnego i odpowiedzialnosci chirurga. W poczatkowym okresie wdrozenia moze nawet zwiekszac ztozonos$¢ operacyjng”.
Endoprotezoplastyka pierwotna catkowita kolana z zastosowaniem systemu robotowego
prof. dr hab. Takie same jak dla endoprotezoplastyki kolana czesciowej. Takie same jak dla endoprotezoplastyki kolana czesciowej.
Jarostaw Czubak
prof. dr hab. Takie same jak dla endoprotezoplastyki kolana czesciowej. Takie same jak dla endoprotezoplastyki kolana czesciowej.

dr hab. Pawet
Skowronek

Takie same jak dla endoprotezoplastyki kolana czesciowej. Takie same jak dla endoprotezoplastyki kolana czesciowej.

dr Jan Kiryluk

Takie same jak. dla endoprotezoplastyki kolana czesciowej + ,mozliwos¢ operowania przy
pozostawieniu implantu srédszpikowego w kosci udowej”.

Takie same jak dla endoprotezoplastyki kolana czesciowe;j.

Takie same jak dla endoprotezoplastyki kolana czeSciowe;j. Takie same jak dla endoprotezoplastyki kolana czesciowe;.

»Wysoka doktadno$¢ wykonania planu operacyjnego, o
poprawa powtarzalnosci ustawienia komponentow,

mozliwos¢ precyzyjniejszej oceny balansu tkanek miekkich,

potencjalne ograniczenie odsetka odchylen od zaplanowanej osi i rotacji,
przydatnos¢ w ztozonych przypadkach anatomicznych,

mozliwos¢ lepszego udokumentowania przebiegu zabiegu”.

LHstotne koszty inwestycyjne i eksploatacyjne,
konieczno$¢ wysokiego wolumenu zabiegdw dla uzasadnienia ekonomicznego,

niejednoznaczna przewaga nad klasyczng technika w zakresie twardych odlegtych
punktéw koncowych,

krzywa uczenia sie zespotu,
wymagania logistyczne i organizacyjne”.

O O O O O O

»,Robot moze poprawia¢ ergonomie podejmowania decyzji srédoperacyjnych poprzez lepsza kontrole planu, danych i ograniczern wykonania cie¢, ale nie eliminuje obcigzenia
organizacyjnego i odpowiedzialnosci chirurga. W poczatkowym okresie wdrozenia moze nawet zwiekszac ztozonos$¢ operacyjng”.

Tabela 64. Opinia ekspertéw - zastosowanie systemu robotowego w endoprotezoplastyce pierwotnej: czesciowej i catkowitej - finansowanie w innych krajach

Ekspert

Kraje w ktorych wg opinii eksperta swiadczenie jest wykonywane i finansowane ze srodkéw publicznych

Endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa i catkowita kolana z zastosowaniem systemu robotowego

prof. dr hab.
Jarostaw Czubak

W wiekszosci krajow publiczne systemy ochrony zdrowia refunduja przede wszystkim sam zabieg endoprotezoplastyki, a nie osobno technologie robotyczng. W Wielkiej Brytanii,
Niemczech, Francji, Kanadzie czy Australii operacje robotyczne moga by¢ wykonywane w ramach systemu publicznego, ale koszty robota sg zwykle pokrywane przez szpital, programy
innowacyjne lub fundacje. W Polsce Narodowy Fundusz Zdrowia refunduje standardowa endoprotezoplastyke kolana, natomiast robotyczna asysta nie posiada obecnie odrebnej taryfy
refundacyjnej. Podobny model funkcjonuje w wiekszosci krajéow europejskich, gdzie robotyka traktowana jest jako element organizacji zabiegu, a nie oddzielne $wiadczenie. W Stanach
Zjednoczonych sytuacja jest bardziej zr6znicowana i zalezy od rodzaju ubezpieczenia - cze$¢ ubezpieczycieli pokrywa koszty robotycznej TKA, a cze$¢ wymaga doptat pacjenta. Koniecznym
jest réowniez nakreslenie jak wyceniana jest procedura endoprotezoplastyki pierwotnej w przedstawionych krajach w stosunku do tego jak to wyglada w Polsce”. USA 13 000 - 18 000
USD, Kanada 8 000-9 000 CAD, UK 8 000-8 500 GBP, Niemcy 11.500-14 000 EUR, Francja 6 200- 8 500 EUR, Polska ok 20 000 PLN.

Ekspert wskazat pismiennictwo.

prof. dr hab.
Andrzej Borowski

Nie podano.

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej

235/273




Endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa kolana z zastosowaniem systemu robotowego DMIi0S5Z7.4100.1.2026
Endoprotezoplastyka pierwotna catkowita kolana z zastosowaniem systemu robotowego

Ekspert Kraje w ktorych wg opinii eksperta swiadczenie jest wykonywane i finansowane ze srodkéw publicznych
dr hab. Pawet o  ,Wielka Brytania - dopuszczenie 6 osrodkéw do 3-letniego programu pilotazowego prowadzonego przez National Institute for Health and Care Excellence (NICE).
Skowronek o USA - w niektérych sytuacjach finansowane przez Medicare”.
Ekspert wskazat pismiennictwo.
drJan Klryluk Nie podano'

o ,Europa - finansowanie publiczne. Ogdlna zasada: w wiekszosci krajéw europejskich - procedura endoprotezoplastyki jest refundowana publicznie, ale robotyka nie ma osobnego
finansowania - jest rozliczana jak klasyczna operacja (DRG). Kraje z rozwinietym wykorzystaniem + refundacjg (posrednia).

o  Niemcy: system DRG + dodatki za wyroby medyczne. Robotyka stosowana w ortopedii (kolano, biodro). Brak odrebnej taryfy dla robotyki - finansowanie jak dla standardowej
endoprotezy.
o  Francja: DRG+ dodatkowe finansowanie implantéw (LPPR). Robotyka uzywana, ale bez specyficznej refundacji procedury robotyczne;j.

o  Wielka Brytania: endoprotezoplastyka finansowana publicznie. Robotyka stosowana w wybranych o$rodkach. Brak odrebnego kodu refundacyjnego (finansowanie jak
klasyczna operacja).

Wiochy, Holandia, Szwecja, Norwegia, Dania: refundacja endoprotezoplastyki w systemach publicznych. Robotyka: dostepna, ale bez dedykowanego finansowania.

Polska: robotyka jest finansowana publicznie tylko w wybranych wskazaniach od 2022. Refundacja: radykalna prostatektomia robotyczna - finansowanie przez NFZ jako
Swiadczenie gwarantowane. W ortopedii: brak powszechnej, odrebnej refundacji robotycznej endoprotezoplastyki. Zabiegi moga by¢ : refundowane jak standardowe
(czesciowo pokrywajace koszt) lub finansowane prywatnie/ grantowo. W Polsce w ortopedii nie ma jeszcze stabilnego, dedykowanego finansowania publicznego.

o Litwa: klasyczna endoprotezoplastyka - w petni finansowana ze $rodkéw publicznych. Brak dowodéw na odrebne finansowanie robotyki.
o  Ameryka Pétnocna:
o  Stany Zjednoczone: szerokie zastosowanie robotyki (MAKO, ROSA). Finansowanie: Medicare/ ubezpieczenia prywatne pokrywaja procedure endoprotezoplastyki. Robotyka
- element techniczny (bez osobnej refundacji).
o  Kanada: publiczny system - robotyka: dostepna w wybranych osrodkach, czesto finansowana z grantéw/dotacji (niesystemowo).
o  Aza: ogdlny trend - ograniczona refundacja robotyki, klasyczna endoprotezoplastyka - zwykle finansowana, robotyka - czesto doptaty pacjenta.

Korea Potudniowa: szerokie zastosowanie technologii, cze$ciowe finansowanie publiczne (zalezne od procedury).
Singapur: rozwinieta robotyka, wspéffinansowanie (publiczno-prywatne).

Indie: szybki rozwdj, gtéwnie sektor prywatny (niska refundacja).

Tajlandia: robotyka dostepna w publicznych szpitalach akademickiach, ograniczona skala (koszty).

Malezja: pojedyncze publiczne osrodki wykonujg robotyczne TKA/THA”.

Ekspert wskazat pismiennictwo.

O O O O O

»2Robotycznie wspomagana endoprotezoplastyka kolana jest wykorzystywana klinicznie w wielu krajach rozwinietych, jednak model finansowania publicznego jest niejednorodny. W czesci
panstw procedura jest finansowana w ramach globalnego finansowania endoprotezoplastyki bez odrebnej taryfy dla komponentu robotycznego, a w czesci osrodkow realizowana jest w
ramach finansowania szpitalnego, programow regionalnych lub budzetéw wtasnych placéwek. Najczesciej dotyczy to: Stanéw Zjednoczonych, Wielkiej Brytanii, Niemiec, Frangji, Australii,

krajéw skandynawskich, wybranych systeméw ochrony zdrowia w Azji.
Wskazaniami sa przede wszystkim:

o  pierwotna gonartroza jedno- i wieloprzedziatowa,

o wybrane wtérne zwyrodnienia stawu,

o  ztozone przypadki rekonstrukcyjne w ramach pierwotnej TKA.

Nalezy jednak podkresli¢, ze samo stosowanie kliniczne nie zawsze oznacza istnienie wyodrebnionej, osobno wycenianej refundaciji publicznej dla komponentu robotycznego. W wielu
systemach jest to raczej sposéb wykonania zabiegu w ramach finansowania standardowej endoprotezoplastyki”.
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Tabela 65. Opinie ekspertéw klinicznych - skutki nastepstw grup choréb (wskazan) prowadzacych do destrukcji stawu kolanowego, istotnos¢ wnioskowanych $wiadczen
(endoprotezoplastyki pierwotnej: czesciowej i catkowitej z zastosowaniem systemu robotowego)

Ekspert

Skutki nastepstw choréb prowadzacych do destrukcji stawu kolanowego wraz z

Istotno$¢ wnioskowanych swiadczer (endoprotezoplastyki pierwotnej: cze$ciowej i catkowitej

obnizenie jakosci zycia

Uzasadnienie: ,zaniechanie leczenia zaawansowanej choroby zwyrodnieniowej stawu
kolanowego przebiegajacej z destrukcjg stawu prowadzi do przewlektego cierpienia i
obnizenia jakosci zycia. Ogranicza lub catkowicie uniemozliwia aktywno$¢ zawodowa
pacjentow”.

uzasadnieniem z zastosowaniem systemu robotowego) wraz z ich uzasadnieniem
prof. dr hab. obnizenie jakosci zycia poprawiajace jakos¢ zycia bez istotnego wptywu na jego dtugosé
Jarostaw Uzasadnienie: brak informacji Uzasadnienie: ,,operacje robotyczne stawu kolanowego poprawiajg jakos$c¢ zycia pacjentow dzieki
Czubak wiekszej precyzji ustawienia implantu oraz lepszemu odtworzeniu biomechaniki stawu. Przektada
sie to na zmniejszenie bolu pooperacyjnego, szybszy powrdt do sprawnosci i lepsza funkcje kolana
w codziennych aktywnosciach”.
prof. dr hab. niezdolnos¢ do pracy poprawiajace jakos¢ zycia bez istotnego wptywu na jego dtugosé
gndrzejk' przewlekte cierpienie lub przewlekta choroba Uzasadnienie: ,wnioskowana procedura robotyczna w aloplastyce stawu kolanowego
orowski

(robotycznie wspomagana catkowita/ czesciowa endoprotezoplastyka) ma istotne znaczenie dla
poprawy jakosci zycia pacjentéw z zaawansowana choroba zwyrodnieniowa, Najwazniejsze
korzysci i aspekty: doktadnos$¢ i powtarzalno$¢ (robot pozwala na precyzyjne planowanie i
wykonanie cie¢ kostnych oraz umieszczenie implantu zgodnie z tréjwymiarowym planem - lepsze
odwzorowanie osi korczyny i geometrii stawu), optymalizacja pozycjonowania implantu
(doktadniejsze ustawienie komponentéw zmniejsza ryzyko niestabilnosci, asymetrii obcigzenia i
przyspieszonego zuzycia protezy), lepsze wyréwnanie i balansowanie tkanek miekkich (systemy
robotyczne umozliwiajg pomiar i korekcje napie¢ wiezadet w trakcie zabiegu, co przektada sie na
lepsza funkcje stawu i mniejsze dolegliwosci pooperacyjne), mniejsze uszkodzenia tkanek i
precyzyjne ciecia (czesto przektada sie to na mniejszy bdl, krotsza hospitalizacje i szybszy powrdt
do aktywnosci), nizsze ryzyko koniecznosci rewizji (poprawne osadzenie implantu i rbwnomierne
obciazenie moga zmniejsza¢ tempo zuzycia i liczbe powiktarh wymagajacych ponownej operacii),
lepsze wyniki funkcjonalne i satysfakcja pacjenta: w badaniach pacjenci po zabiegach
robotycznych czesto raportujg lepsze wyniki bélu, chtodzenia i jakosci zycia, zwtaszcza w krétkim
i $rednim okresie po operacji)”.

dr hab. Pawet

niezdolnosc¢ do pracy

poprawiajace jakos¢ zycia bez istotnego wptywu na jego dtugosé

przewlekte cierpienie lub przewlekta choroba

obnizenie jakosci zycia

Uzasadnienie: ,choroba zwyrodnieniowa stawéw kolanowych przyczynia sie do
niezdolnosci do pracy i $wiadczen rentowych u oséb mtodych. Dodatkowo u wszystkich
chorych jako proces przewlekty, powoduje znaczne dolegliwosci bélowe i obnizenie jakosci
zycia”.

Skowronek przewlekfe cierpienie lub przewlekta choroba Uzasadnienie: ,badania sugeruja, ze $miertelnos¢ u pacjentow. ktérzy przeszli zabieg alloplastyki
obnizenie jakosci zycia stawu kolanowego jest, w poréwnaniu do chorej, ale niezoperowanej populacji, nieznacznie
o Lo . nizsza w pierwszych 8-12 latach od operacji, jednak ttumaczy sie to faktem operowania
Uzasadnienie: »2Zaawansowana choroba zwyrodmemowa st'awu kglan(?vyego pO\{VOdLIJJe zdrowszych pacjentow, a nie wptywem samej operacji na diugosé zycia”.
przewlekte dolegliwosci bélowe oraz znaczne ograniczenie mobilnosci. U pacjentow
mtodszych moze réwniez powodowaé niezdolnos$¢ do pracy”.
dr Jan Kiryluk niezdolno$¢ do pracy poprawiajace jako$¢ zycia bez istotnego wptywu na jego dtugosé

Uzasadnienie: ,wykonanie zabiegu protezoplastyki stawu kolanowego znaczaco poprawia jakos¢
Zycia pacjenta, ale nie wptywa znaczaco na wydtuzenie Zycia chorego”.
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Ekspert

Skutki nastepstw choréb prowadzacych do destrukcji stawu kolanowego wraz z
uzasadnieniem

Istotnos$¢ wnioskowanych swiadczen (endoprotezoplastyki pierwotnej: czesciowej i catkowitej
z zastosowaniem systemu robotowego) wraz z ich uzasadnieniem

Brak wypetnienia.

Brak wypetnienia.

O przedwczesny zgon - ,nie jako gtowny skutek narzadowy, z wyjatkiem wptywu chordéb
ogolnoustrojowych”

niezdolno$¢ do samodzielnej egzystencji

niezdolnosc¢ do pracy

przewlekte cierpienie lub przewlekta choroba

obnizenie jakosci zycia

Uzasadnienie: ,zaawansowane choroby i uszkodzenia stawu kolanowego prowadza do
przewlektego bolu, ograniczenia chodu, utraty sprawnosci, zaleznosci od pomocy oséb
trzecich oraz istotnego obnizenia jakosci zycia. W populacji aktywnej zawodowo skutkujg
absencja, ograniczeniem zdolnosci do pracy lub jej utrata. W chorobach uktadowych

niesprawno$¢ narzadu ruchu stanowi dodatkowy czynnik pogarszajacy rokowanie
funkcjonalne”.

poprawiajace jakos¢ zycia bez istotnego wptywu na jego dtugosc

Uzasadnienie: ,endoprotezoplastyka stawu kolanowego, w tym procedura robotycznie
wspomagana, ma przede wszystkim na celu zmniejszenie bdlu, poprawe funkgciji, odzyskanie
samodzielnosci i poprawe jakosci zycia. Nie jest to $wiadczenie ratujgce zycie, lecz w wielu
przypadkach ma bardzo duze znaczenie dla sprawnosci i funkcjonowania spotecznego pacjenta”.

Tabela 66. Opinie ekspertéw klinicznych - uwagi lub propozycje modyfikacji warunkéw realizacji wnioskowanych swiadczeii (endoprotezoplastyki pierwotnej: czesciowej i catkowitej
z zastosowaniem systemu robotowego).

(SIS ITE R 2 endoprot.ezoplastyka PR G e aiae Ekspert Uwagi lub propozycje modyfikacji warunkow realizacji wnioskowanych swiadczen
zastosowaniem systemu robotowego
Wymagania formalne

Oddziat szpitalny o profilu ortopedia i traumatologia narzadu ruchu prof. dr hab. Brak uwag.
Jarostaw
Czubak
prof. dr hab. Brak uwag.
Andrzej
Borowski
dr hab. Pawet Brak uwag.
Skowronek
dr Jan Kiryluk Brak uwag.
- Brak wypetnienia.
- »Wykonujacy 100 endoprotez catkowitych rocznie i 50 jednoprzedziatowych rocznie”.
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Opis wymagan z KSOZ- endoprotezoplastyka pierwotna cze$ciowa i catkowita z
zastosowaniem systemu robotowego

Ekspert

Uwagi lub propozycje modyfikacji warunkow realizacji wnioskowanych swiadczen

Personel w trakcie zabiegu

2)

3)

4)

lekarz specjalista w dziedzinie chirurgii ortopedycznej, ortopedii i traumatologii narzadu
ruchu lub chirurgii urazowo-ortopedycznej, posiadajacy udokumentowane doswiadczenie
w zakresie przeprowadzania zabiegu robotycznie wspomaganej catkowitej / czeSciowej
(odpowiednio dla wprowadzanego $wiadczenia) endoprotezoplastyki stawu kolanowego
(co najmniej 40 zabiegéw w ostatnim roku lub Srednio 40 zabiegdéw rocznie w ciggu
ostatnich dwach lat, potwierdzone przez wtasciwego konsultanta wojewddzkiego);

lekarz specjalista w dziedzinie chirurgii ortopedycznej, ortopedii i traumatologii narzadu
ruchu lub chirurgii urazowo-ortopedycznej, posiadajacy udokumentowane doswiadczenie
w przeprowadzaniu catkowitej / czesciowej endoprotezoplastyki (odpowiednio dla
wprowadzanego $wiadczenia) stawu kolanowego;

lekarz specjalista w dziedzinie anestezjologii lub anestezjologii i reanimacji, lub anestezjologii
i intensywnej terapii;

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.

prof. dr hab. »Specjalista powinien rowniez posiadaé certyfikat potwierdzajacy odbycie szkolenia dla
Jarostaw operacji robotycznych na danym systemie”.

Czubak

prof. dr hab. Brak uwag.

Andrzej

Borowski

dr hab. Pawet Brak uwag.

Skowronek

dr Jan Kiryluk »+Zgadzam sie z kryteriami z wytaczeniem punktu 2. Punkt 2. pod warunkiem wykonywania

rocznie min. 40 protezoplastyk bez asysty robotycznej jako operator”.

Brak wypetnienia.

»2Doswiadczenie w klasycznej endoprotezoplastyce danego typu, ukorniczone szkolenie
certyfikujace dla danego systemu robotowego, minimalny nadzorowany okres
wdrozeniowy”.

Wyposazenie w

W lokalizacji: system robotowy.

sprzet i aparature medyczng
prof. dr hab. Brak uwag.
Jarostaw
Czubak
prof. dr hab. ,System robotyczny”.
Andrzej
Borowski
dr hab. Pawet Brak uwag.
Skowronek
dr Jan Kiryluk Brak uwag.
Brak wypetnienia.

,Dostep do petnego zaplecza obrazowania przedoperacyjnego, zgodnego z wymaganiami
danego systemu, serwis i utrzymanie techniczne systemu, mozliwos¢ archiwizacji danych
$rddoperacyjnych”.

Organizacja udzielania Swiadczenia

1)

wydzielone co najmniej 2 sale chorych dla potrzeb ortopedii sposréd sal urazowo-
ortopedycznych;

prof. dr hab.
Jarostaw

Czubak

Brak uwag.
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Opis wymagan z KSOZ- endoprotezoplastyka pierwotna cze$ciowa i catkowita z

G R T G R T S Ekspert Uwagi lub propozycje modyfikacji warunkéw realizacji wnioskowanych swiadczen
2) udokumentowane zapewnienie udziatu w zespole leczniczym osoby prowadzacej | prof. dr hab. ,Nie jest potrzebne wydzielanie sal dla potrzeb robotyki sposréd sal ortopedyczno-
fizjoterapie - rbwnowaznik co najmniej 2 etatow Andrzej urazowych. Do skutecznego wykorzystania posiadanego systemu robotycznego wystarczy
3) posiadanie sformalizowanej procedury postepowania w przypadku powiktan septycznych, | Borowski jedna sala pracujaca 24h/dobe. Nie zmienia sie udziat oséb prowadzacych fizjoterapie,
profilaktyki zylnej choroby zakrzepowo zatorowej, profilaktyki antybiotykowej oraz wrecz przeciwnie ich ilos¢ moze ulec zmniejszeniu. Pozostate warunki tak jak w przypadku
usprawniania pooperacyjnego; wykonywania dotychczasowych alloplastyk stawu kolanowego”.
4)  zapewnienie koordynaciji rehabilitacji leczniczej, wymaganej stanem swiadczeniobiorcy, po | dr hab. Pawet Brak uwag.
zakoriczonym leczeniu szpitalnym - w ramach wiasnej dziatalnosci swiadczeniodawcy lub | Skowronek
umowy z podmiotem leczniczym udzielajgcym $wiadczen w zakresie rehabilitacji leczniczej. -
dr Jan Kiryluk Brak uwag.
- Brak wypetnienia.
- »Standaryzacji Sciezki okotooperacyjnej - SOP, audytu wynikéw, monitorowania powiktan
irewizji”.
Pozostate wymagania
1) w przypadku realizacji pierwotnej catkowitej lub czesciowej endoprotezoplastyki stawu | prof. dr hab. Brak uwag.
kolanowego z zastosowaniem systemu robotowego - udokumentowana wykonana roczna | Jarostaw
liczba zabiegdw co najmniej 200 operacji endoprotezoplastyki kolana rocznie, potwierdzona | Czubak
;l)rz.ez kons.ultanta WoJeWOlef'ego w d2|edzm.|e ortoped'u ! tlraumatologn narza'du ruchu; prof. dr hab. ,Nie tylko ilos¢, ale i stosunek wykonywanych robotycznych alloplastyk catkowitych w
2)  swiadczeniodawca przekazuje dane do rejestru zabiegow z zastosovyanlem systemu | Andrzej stosunku do tradycyjnych alloplastyk catkowitych kolana jest wazny, tak samo jak w
"ObOtOWGEQ prgvyadzonego Plzez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia dostepnego za | Borowski przypadkach potowiczych alloplastyk stawu kolanowego w odniesieniu do ilosci
pomoca aplikacji internetowej. wykonywanych catkowitych alloplastyk stawu kolanowego. Min. 30% zabiegéw
potowiczych alloplastyk w stosunku do catkowitych oraz 30% alloplastyk z udziatem robota
do wykonywanych tradycyjnie”.
dr hab. Pawet Brak uwag.
Skowronek
dr Jan Kiryluk Brak uwag.
Brak wypetnienia.

»Wymog wykonywania co najmniej 200 endoprotezoplastyk kolana rocznie w os$rodku
uwazam za zasadny z punktu widzenia bezpieczenstwa i efektywnosci organizacyjnej. W
przypadku procedur robotycznych wysoki wolumen osrodka sprzyja utrzymaniu
kompetencji zespotu i uzasadnieniu kosztowemu technologii.

Rejestr zabiegdw. Obowiazek raportowania do rejestru nalezy zdecydowanie poprzec. Jest
to warunek kluczowy dla péZniejszej oceny rzeczywistej skutecznosci i bezpieczenstwa
Swiadczen”.
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Tabela 67. Opinie ekspertow klinicznych - kryteria wtaczenia i wykluczenia dla wnioskowanych swiadczen (endoprotezoplastyki pierwotnej: czeSciowej i catkowitej z zastosowaniem
systemu robotowego)

Stan po protezoplastyce jednoprzedziatowej ze wskazaniami d protezoplastyki drugiego
przedziatu stawu kolanowego”.

Ekspert ‘ Kryteria wigczenia (kwalifikacji) do wnioskowanych swiadczen Kryteria wykluczenia do wnioskowanych swiadczen
Endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa kolana z zastosowaniem systemu robotowego
prof. dr hab. ,Objawowa zaawansowana choroba zwyrodnieniowa jednego przedziatu stawu | ,Brak przeciwskazan ogodlnoustrojowych do operacji. Bez istotnych zmian w pozostatych
Jarostaw kolanowego”. przedziatach stawu kolanowego”.
Czubak
prof. dr hab. ,Tak jak podstawowe kryteria, plus rozszerzone o masywne deformacje kosci | ,Brak”.
Andrzej uniemozliwiajgce zastosowanie tradycyjnych technik operacyjnych”.
Borowski
dr hab. Pawet ,+Zaawansowana objawowa artroza jednego przedziatu stawu kolanowego”. J#Artroza wiecej niz jednego przedziatu stawu kolanowego”.
Skowronek
dr Jan Kiryluk »+Zaawansowana artroza jednego przedziatu stawu kolanowego. ,<Zaawansowana artroza obu przedziatéw stawu kolanowego”.

»Kwalifikacja do endoprotezoplastyki stawu kolanowego z wykorzystaniem systemu
robotowego (RA-TKA/RA-UKA) opiera sie na tych samych podstawach klinicznych co
chirurgia klasyczna, ale zawiera kryteria zwigzane z technologia (planowanie obrazowe,
anatomia, mozliwos$¢ uzycia systemu). Robotyka nie tworzy odrebnych wskazan, lecz raczej
zaweza lub precyzuje dobér pacjentow.

Kryteria specyficzne dla robotyki:

o  kryteria anatomiczne i techniczne - pacjent powinien mie¢ warunki umozliwiajace:
wykonanie precyzyjnego obrazowania (CT lub intra-op mapping), brak znacznych
deformacji uniemozliwiajacych rejestracje anatomiczna,

o  preferowane: deformacja osi (zwykle <15-20°), brak duzych ubytkéw kostnych,
zachowana stabilno$¢ wiezadtowa (szczegdlnie dla UKA),

o  znacznie bardziej restrykcyjne kryteria: izolowane uszkodzenie jednego przedziatu
(najczesciej przysrodkowego), zachowane: wiezadto krzyzowe przednie (ACL),
stabilno$¢ kolana, zakres ruchu: 2zwykle>90°, deformacja: <10-15°, brak
zaawansowanych zmian w innych przedziatach.

Robotyka jest tu szczegdlnie uzyteczna, ale kwalifikacja jest waska”.

,Przeciwwskazania bezwzgledne (ogdlne) - dotycza zarédwno chirurgii klasycznej, jak i
robotycznej:
o  aktywna infekcja (miejscowa lub ogdlnoustrojowa),

o  sepsa,
o  niekontrolowane choroby ogodlnoustrojowe (np. niewydolnos¢ krazeniowo -
oddechowa),
brak zgody pacjenta,

brak mozliwosci przeprowadzenia znieczulenia.
W tych przypadkach robotyka nie zmienia decyzji - zabieg jest przeciwwskazany w ogole.
Przeciwwskazania specyficzne dla robotyki:

o  problemy z obrazowaniem i planowaniem: dotyczy systeméw CT-based (np. MAKO) -
brak mozliwosci wykonania tomografii komputerowej, bardzo niska jako$¢ obrazéw
(artefakty, metal), obecnos¢ duzych implantow zaktdcajacych rekonstrukcje, brak
mozliwosci stworzenia planu 3D = brak mozliwosci uzycia robota,

o  niemozno$¢ rejestracji anatomicznej (dotyczy wszystkich systeméw): znaczne
znieksztatcenie anatomii, rozlegte ubytki kostne, brak punktéw referencyjnych, duze
deformacje pourazowe o duzym nasileniu, robot wymaga doktadnej kalibracji - jesli jest
niemozliwa, zabieg przechodzi na technike klasyczna,

o  skrajne deformacje osi koriczyny: deformacje zwykle >20-25° varus/valgus, ciezkie
przykurcze, niestabilno$¢ wielowiezadtowa. W takich przypadkach: planowanie
robotyczne moze by¢ niewiarygodne, preferowana technika klasyczna lub rewizyjna.

o czynniki techniczne i organizacyjne: brak przeszkolonego zespotu, awaria systemu
robotycznego, brak kompatybilnych implantéw, brak czasu operacyjnego (robotyka
wydtuza zabieg w fazie uczenia sie),

o  przeciwwskazania wzgledne (robotyka):
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Ekspert

Kryteria wiaczenia (kwalifikaciji) do wnioskowanych swiadczen

Kryteria wykluczenia do wnioskowanych swiadczen

o  otyto$¢ olbrzymia: BMI >40-45 (zalezne od osrodka) - utrudniona ekspozycja
pola operacyjnego, stabilno$¢ trackeréw. Nie jest bezwzglednym
przeciwwskazaniem, ale zwieksza ryzyko bteddw technicznych,

o  osteoporoza znacznego stopnia - ryzyko ztaman przy mocowaniu pinéw
referencyjnych, niestabilnosci komponentéw,

o  wczedniejsze operacje/ implanty, gwozdzie S$rodszpikowe, ptytki, Sruby,
weczeshiejsze endoprotezy - moga zaktécaé obrazowanie, utrudniaé nawigacje.

Czesciowa endoprotezoplastyka (UKA) - kluczowe:

o najbardziej restrykcyjna kwalifikacja - bezwzgledne przeciwwskazania:
zmiany w wiecej niz jednym przedziale kolana,
uszkodzenie wiezadta krzyzowego przedniego (ACL),
niestabilnos¢ kolana,
duza deformacja (<10-15°),
ograniczenie ruchomosci (<90°)

dodatkowe: zapalne choroby stawéw (np. RZS - klasycznie przeciwwskazanie do
UKA).
Robotyka nie znosi tych przeciwskazan, jedynie poprawia precyzje u dobrze dobranych
pacjentow.
Czynniki ograniczajace korzy$¢ z robotyki, ktére nie s przeciwwskazaniami, ale moga
wptywac na decyzje:

o bardzo niskie wymagania funkcjonalne pacjenta,

o  zaawansowany wiek z mata aktywnoscia,

o  brak przewagi klinicznej nad technika klasyczng”.

O O O O O O

»Zaawansowane objawowe uszkodzenie jednego przedziatu stawu kolanowego,
nieskuteczno$¢ optymalnego leczenia zachowawczego, bdl i ograniczenie funkcji istotnie
wptywajace na jakos$¢ zycia, zachowana lub moZliwa do odtworzenia stabilno$¢ wiezadtowa,
zachowany przedziat przeciwlegly oraz akceptowalny stan stawu rzepkowo-udowego
zgodnie z aktualnymi kryteriami kwalifikacji, deformacja mozliwa do korekgji, brak wskazan do
catkowitej endoprotezoplastyki”.

,Wieloprzedziatowe zaawansowane uszkodzenie stawu, niewydolno$¢ wiezadet
uniemozliwiajaca prawidtowe funkcjonowanie protezy czesciowej, aktywne zakazenie,
znaczna niestabilno$¢ kolana, ciezka deformacja niepoddajaca sie korekgji, brak wspotpracy
chorego lub brak mozliwosci rehabilitacji pooperacyjnej”.

Endoprotezoplastyka pierwotna catkowita kolana z za

stosowaniem systemu robotowego

prof. dr hab. ,Objawowa zaawansowana choroba zwyrodnieniowa stawu kolanowego”. ,Brak przeciwskazan ogoélnoustrojowych do operacji”.
Jarostaw

Czubak

prof. dr hab. oTak jak podstawowe kryteria, plus rozszerzone o masywne deformacje kosci | ,Brak”.

Andrzej uniemozliwiajace zastosowanie tradycyjnych technik operacyjnych, np. obecnos¢ metalu w

Borowski jamach szpikowych”.

dr hab. Pawet o ,Zaawansowana, objawowa artroza stawu kolanowego. Nie uzupetniono.

Skowronek o  Zaawansowana deformacja (HKA > 6 stopni odchylenia, lub deformacja

pozastawowa)”.
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Ekspert Kryteria wiaczenia (kwalifikaciji) do wnioskowanych swiadczen Kryteria wykluczenia do wnioskowanych swiadczen
dr Jan Kiryluk ,+Zaawansowana objawowa artroza stawu kolanowego z lub bez deformaciji”. Nie uzupetniono.

»Kwalifikacja do endoprotezoplastyki stawu kolanowego z wykorzystaniem systemu
robotowego (RA-TKA/RA-UKA) opiera sie na tych samych podstawach klinicznych co
chirurgia klasyczna, ale zawiera kryteria zwiazane z technologia (planowanie obrazowe,
anatomia, mozliwos$¢ uzycia systemu). Robotyka nie tworzy odrebnych wskazan, lecz raczej
zaweza lub precyzuje dobér pacjentow.

Kryteria specyficzne dla robotyki:

o  kryteria anatomiczne i techniczne - pacjent powinien mie¢ warunki umozliwiajace:
wykonanie precyzyjnego obrazowania (CT lub intra-op mapping), brak znacznych
deformacji uniemozliwiajacych rejestracje anatomiczna,

preferowane: deformacja osi (zwykle <15-20°), brak duzych ubytkéw kostnych, zachowana
stabilnos$¢ wiezadtowa (szczegdlnie dla UKA),
Robotyka szczegdlnie korzystna u:

o  pacjentdéw z: deformacja osiowa, asymetrig wiezadtowa, potrzeba wysokiej precyzji
ustawienia komponentow,

o  BMI: brak jednoznacznych ograniczen, ale otytos¢ moze wydtuzac czas operaciji.

Brak scistych dodatkowych ograniczen wzgledem klasycznej TKA”.

»Przeciwwskazania bezwzgledne (ogdlne) - dotyczg zaréwno chirurgii klasycznej, jak i
robotycznej:

o  aktywna infekcja (miejscowa lub ogdlnoustrojowa),

o  sepsa,
o  niekontrolowane choroby ogodlnoustrojowe (np. niewydolno$¢ krazeniowo -
oddechowa),
brak zgody pacjenta,

brak mozliwosci przeprowadzenia znieczulenia.
W tych przypadkach robotyka nie zmienia decyzji - zabieg jest przeciwwskazany w ogole.
Przeciwwskazania specyficzne dla robotyki:

o  problemy z obrazowaniem i planowaniem: dotyczy systeméw CT-based (np. MAKO) -
brak mozliwosci wykonania tomografii komputerowej, bardzo niska jakos$¢ obrazéw
(artefakty, metal), obecnos¢ duzych implantéw zaktécajacych rekonstrukcje, brak
mozliwosci stworzenia planu 3D = brak mozliwosci uzycia robota,

o  niemozno$¢ rejestracji anatomicznej (dotyczy wszystkich systeméw): znaczne
znieksztatcenie anatomii, rozlegte ubytki kostne, brak punktéw referencyjnych, duze
deformacje pourazowe o duzym nasileniu, robot wymaga doktadnej kalibracji - jesli jest
niemozliwa, zabieg przechodzi na technike klasyczna,

o  skrajne deformacje osi konczyny: deformacje zwykle >20-25° varus/valgus, ciezkie
przykurcze, niestabilno$¢ wielowiezadtowa. W takich przypadkach: planowanie
robotyczne moze by¢ niewiarygodne, preferowana technika klasyczna lub rewizyjna.

o  czynniki techniczne i organizacyjne: brak przeszkolonego zespotu, awaria systemu
robotycznego, brak kompatybilnych implantéw, brak czasu operacyjnego (robotyka
wydtuza zabieg w fazie uczenia sie),

o  przeciwwskazania wzgledne (robotyka):
o  otytos¢ olbrzymia: BMI >40-45 (zalezne od osrodka) - utrudniona ekspozycja

pola operacyjnego, stabilnos¢ trackeréw. Nie jest bezwzglednym
przeciwwskazaniem, ale zwieksza ryzyko btedéw technicznych,

o  osteoporoza znacznego stopnia - ryzyko ztaman przy mocowaniu pinéw
referencyjnych, niestabilnosci komponentéw,

o  wczedniejsze operacje/ implanty, gwozdzie $rédszpikowe, ptytki, Sruby,
wczesdniejsze endoprotezy - mogg zaktécac obrazowanie, utrudnia¢ nawigacje.
Catkowita endoprotezoplastyka (TKA) - przeciwwskazania wzgledne dla robotyki:
o bardzo duze ubytki kostne,
o niestabilno$¢ wiezadtowa wymagajaca protez rewizyjnych,
o  deformacje pourazowe.
Robotyka ma tu szersze zastosowanie niz w UKA, ale nadal ograniczenia istniejg”.
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Ekspert Kryteria wiaczenia (kwalifikaciji) do wnioskowanych swiadczen

Kryteria wykluczenia do wnioskowanych swiadczen

,Zaawansowane objawowe wieloprzedziatowe uszkodzenie stawu kolanowego,
nieskutecznos¢ leczenia zachowawczego, znaczny bdl, ograniczenie funkgji, deformacja lub
przykurcz, radiologiczne potwierdzenie zaawansowanej destrukcji stawu, mozliwosé
bezpiecznego przeprowadzenia zabiegu w warunkach szpitalnych, szczegdlne rozwazenie w
przypadkach ztozonych anatomicznie, przy deformacjach lub gdy oczekiwana jest korzys¢ z
wiekszej precyzji implantacji”.

»Aktywne zakazenie miejscowe lub uogdlnione, ciezki stan ogdlny uniemozliwiajacy operacje,
brak mozliwosci rehabilitacji pooperacyjnej, przeciwwskazania anestezjologiczne do
planowego zabiegu, brak technicznych mozliwosci zastosowania danego systemu zgodnie z
jego instrukcja uzycia”.

Tabela 68. Potencjalny koszt jednostkowy wnioskowanych $wiadczen (endoprotezoplastyka pierwotna cze$ciowa i catkowita z zastosowaniem systemu robotowego).

Ekspert Stanowisko eksperckie
Endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa kolana z zastosowaniem systemu robotowego
prof. dr hab. Kategoria kosztow Wartosé
Jarostaw Czubak Koszt implantu 6000 PLN
Woynagrodzenie zespotu operacyjnego 5000 PLN
Znieczulenie, opieka anestezjologiczna 4 000 PLN
Hospitalizacja i opieka pielegniarska 3-5 dni 5000 PLN
Leki, materiaty jednorazowe 2 000 PLN
Badania diagnostyczne i laboratoryjne 1000 PLN
Rehabilitacja 1 000 PLN
Kosz systemu robotycznego (amortyzacja, leasing) 3000 PLN
Materiaty jednorazowe do robota 3000 PLN
Razem 30000 PLN
prof. dr hab. Kategoria kosztow Wartosé

Andrzej Borowski Koszt wynajecia robota

4 000 PLN/pacjenta (przy zatozeniu wykonywania 200 procedur/rocznie)

Koszt materiatéw jednorazowych

3 750 PLN/pacjenta

Razem 7 750 PLN/pacjenta
dr hab. Pawet Kategoria kosztéw Wartosé
Skowronek Zakup lub dzierzawa robota 3-7 000 000 PLN lub 30-50 000 PLN/mies
Niezbedne badania dodatkowe 1 000 PLN/zabieg, w przypadku wymogu badan np TK
koszt materiatéw eksploatacyjnych 2 000 PLN/zabieg
koszt pracy bloku operacyjnego dodatkowo 1 000 - 2 000 PLN/zabieg
dr Jan Kiryluk Kategoria kosztow Wartosé

Koszt zakupu ramienia robotycznego

Ok. 2-5 min PLN

Dzierzawa ramienia robotycznego

30-50 tys. PLN miesiecznie
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Endoprotezoplastyka pierwotna catkowita kolana z zastosowaniem systemu robotowego

Ekspert Stanowisko eksperckie
Koszty eksploatacyjne Ok. 2 500 PLN
Koszty pracy zespotu i bloku operacyjnego (dtuzszy zabieg) Ok. 2 000 PLN
Niezbedne dodatkowe badania np. TK Ok. 500 PLN

Brak wypetnienia.

Kategoria kosztow Wartos¢
Diagnostyka obrazowa i badania laboratoryjne 1 000 PLN
Hospitalizacja 3000 PLN
Implant endoprotezy 4000 PLN
Materiaty jednorazowe 1 500 PLN
Praca zespotu operacyjnego i anestezjologicznego 3000 PLN
,Uzycie systemu robotowego (amortyzacja, serwis, planowanie, materiaty dedykowane) 8 000 PLN
Razem 20500 PLN

,Podane wartosci maja charakter oszacowania wtasnego eksperckiego. Jako punkt odniesienia wykorzystano publicznie dostepne polskie cenniki procedur klasycznej endoprotezoplastyki stawu
kolanowego, w ktdrych catkowita pierwotna endoprotezoplastyka kolana kosztowata okoto 23 000 PLN, a jednoprzedziatowa okoto 20 500-22 500 PLN, oraz dostepne ceny prywatnych zabiegow
klasycznych i robotycznych w Polsce. Dodatkowo uwzgledniono publikowane w literaturze koszty jednostkowe uzytkowania systemu robotowego, ktére wskazuja na istotny wzrost kosztu per case
wzgledem techniki konwencjonalnej. W praktyce koszt ten moze by¢ nizszy w osrodkach wykonujacych duzy wolumen zabiegéw”.

Endoprotezoplastyka pierwotna catkowita kolana z zastosowaniem systemu robotowego

prof. dr hab. Kategoria kosztow Wartosé
Jarostaw Czubak Koszt implantu 7000 PLN
Woynagrodzenie zespotu operacyjnego 5000 PLN
Znieczulenie, opieka anestezjologiczna 4000 PLN
Hospitalizacja i opieka pielegniarska 4-5 dni 6 000 PLN
Leki, materiaty jednorazowe 2 000 PLN
Badania diagnostyczne i laboratoryjne 1000 PLN
Rehabilitacja 1 000 PLN
Kosz systemu robotycznego (amortyzacja, leasing) 3000 PLN
Materiaty jednorazowe do robota 3000 PLN
Razem 32000 PLN
prof. dr hab. Kategoria kosztow Wartosé
Andrzej Borowski Koszt wynajecia robota 4 000 PLN/pacjenta (przy zatozeniu wykonywania 200 procedur/rocznie)
Koszt materiatéw jednorazowych 3 750 PLN/pacjenta
Razem 7 750 PLN/pacjenta
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Ekspert Stanowisko eksperckie
dr hab. Pawet Kategoria kosztéw Wartosé
Skowronek Zakup lub dzierzawa robota 3-7 000 000 PLN Iub 30-50 000 PLN/mies
Niezbedne badania dodatkowe 1 000 PLN/zabieg
koszt materiatéw eksploatacyjnych 2 000 PLN/zabieg
koszt pracy bloku operacyjnego dodatkowo 1 000 - 2 000 PLN/zabieg
drJan Kiryluk Kategoria kosztéw Wartosé
Koszt zakupu ramienia robotycznego Ok. 2-5 min PLN
Dzierzawa ramienia robotycznego 30-50 tys. PLN miesiecznie
Koszty eksploatacyjne Ok. 2 500 PLN
Koszty pracy zespotu | bloku operacyjnego (dtuzszy zabieg) Ok. 2 000 PLN
Niezbedne dodatkowe badania np. TK Ok. 500 PLN

Brak wypetnienia.

- Kategoria kosztéw Wartos¢

Diagnostyka obrazowa | badania laboratoryjne 1 000 PLN
Hospitalizacja 3000 PLN
Implant endoprotezy 4500 - 6 500 PLN
Materiaty jednorazowe 1500 PLN
Praca zespotu operacyjnego i anestezjologicznego 3000 PLN
Uzycie systemu robotowego (amortyzacja, serwis, planowanie, materiaty dedykowane) 10 000 PLN
Razem 23000 - 25 000 PLN

,Podane wartosci maja charakter oszacowania wtasnego eksperckiego. Jako punkt odniesienia wykorzystano publicznie dostepne polskie cenniki procedur klasycznej endoprotezoplastyki stawu
kolanowego, w ktdrych catkowita pierwotna endoprotezoplastyka kolana kosztowata okoto 23 000 PLN, a jednoprzedziatowa okoto 20 500-22 500 PLN, oraz dostepne ceny prywatnych zabiegow
klasycznych i robotycznych w Polsce. Dodatkowo uwzgledniono publikowane w literaturze koszty jednostkowe uzytkowania systemu robotowego, ktére wskazuja na istotny wzrost kosztu per case
wzgledem techniki konwencjonalnej. W praktyce koszt ten moze by¢ nizszy w osrodkach wykonujacych duzy wolumen zabiegéw”.

Tabela 69. Potencjat wykonawczy polskiego systemu opieki zdrowotnej w zakresie wykonywania endoprotezoplastyki pierwotnej stawu kolanowego z zastosowaniem systemu
robotowego (liczba i rozmieszczenie osrodkéw, szacunkowa liczba mozliwych do wykonania operacji w skali kraju rocznie).

Potencjat wykonawczy polskiego systemu opieki zdrowotnej w zakresie wykonywania endoprotezoplastyki pierwotnej czesciowej i catkowitej stawu kolanowego z zastosowaniem

Ekspert systemu robotowego
prof. dr hab. o ,CORI: 9 podmiotéw statych oraz 3 podmioty lotne
Jarostaw Czubak State: Szpital Ostréw Mazowiecka (2 jednostki) (mazowieckie), Szpital Sw. tukasza w Bolestawcu (dolnoslaskie), Opolskie Centrum Rehabilitacji Korfantéw - (opolskie), Szpital Wojewddzki

w Lublinie (lubelskie), Szpital Miejski w Gliwicach ($laskie), Centrum Kliniczno-Dydaktyczne UM tédz (t6dzkie), Szpital Chrztu Polski w Gnieznie (wielkopolskie), Szpital Powiatowy w
Myslenicach (matopolskie)

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 246/273



Endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa kolana z zastosowaniem systemu robotowego DMIi0S5Z7.4100.1.2026
Endoprotezoplastyka pierwotna catkowita kolana z zastosowaniem systemu robotowego

Ekspert

Potencjat wykonawczy polskiego systemu opieki zdrowotnej w zakresie wykonywania endoprotezoplastyki pierwotnej czesciowej i catkowitej stawu kolanowego z zastosowaniem
systemu robotowego

Lotne: Szpital Wojewddzki w Befchatowie (todzkie), KCR Krakéw (matopolskie), ST Medical Szczecin (zachodniopomorskie), Carolina Medical Center (mazowieckie)

Dotychczas wykonano ok. 1 500 zabiegdw z uzyciem robotyki (300 zabiegdw endoprotezoplastyki potowiczej, 1 200 endoprotezoplastyki catkowitej, 30 zabiegdw endoprotezoplastyki
rewizyjnej stawu kolanowego).

o MAKO: 4 podmioty

1. Szpital Specjalistyczny im. Floriana Ceynowy w Wejherowie (pomorskie). £3czna liczba zabiegéw: 830 (endoprotezoplastyka catkowita kolana (ang. Total Knee Arthroplasty, TKA): 433,
endoprotezoplastyka catkowita biodra (ang. Total Hip Arthroplasty, THA): 370, endoprotezoplastyka cze$ciowa kolana (ang. Partial Knee Arthroplasty, PKA): 27)

2. Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny im. prof. Adama Grucy w Otwocku (3 jednostki). taczna liczba zabiegow: 425 (TKA: 273, THA: 66, PKA: 86).
Podsumowanie: taczna liczba wykonanych zabiegéw: 1 255 (TKA: 706, THA: 436, PKA: 113)

o  ROSA: 9 podmiotow
Warszawski Uniwersytet Medyczny - Klinika Ortopedii ul. Lindleya, Szpital Specjalistyczny im. Ludwika Rydygiera w Krakowie, Szpitale Pomorskie Sp. z 0.0. Szpital im. Sw. Wincentego a
Paulo w Gdyni, Un,iwersytecki Szpital Kliniczny w Biatymstoku, Mazowiecki Szpital Brodnowski w Warszawie, Medi Horizon Clinic Warszawa, Nowe Techniki Medyczne Szpital
Spegcjalistyczny im. Swietej Rodziny Sp. z o0.0. (podkarpackie), SPSK CMKP im. Prof. A. Grucy w Otwocku (mazowieckie)
Wykonane operacje: TKA: 2024 (w 2024 r.: 894, w 2025 r.: 999, w 2026 r.: 131), THA: 63 (w 2025 r.: 43, w 2026 r.: 20)

o  VELYS: 4 podmioty
5 Wojskowy Szpital Kliniczny w Krakowie (matopolskie), Centralny Szpital Kliniczny UM w todzi (CKD), Milickie Centrum Medyczne w Miliczu (doInoslaskie), Szpital Uniwersytecki nr 2 im.
dr. Jana Biziela w Bydgoszczy (kujawsko-pomorskie) Wykonanych 250 pierwotnych endoprotezoplastyk stawu kolanowego”.

prof. dr hab.
Andrzej Borowski

»Wg mojej wiedzy w Polsce obecnie jest ok. 30 dziatajacych robotdw ortopedycznych. W wiekszosci osrodkéw gtéwnie wykonywana jest alloplastyka catkowita. Sa to gtéwnie duze szpitale
kliniczne posiadajace wieloletnie doswiadczenie z alloplastyka stawu kolanowego. W ostatnim roku rosnie stosunek wykonywanych alloplastyk potowiczych z zastosowaniem robota w
stosunku do metod tradycyjnych”.

dr hab. Pawet
Skowronek

,+Z moich informacji wynika, iz przynajmniej 30 osrodkéw w Polsce dysponuje aktualnie ramionami robotycznymi do wykonywania zabiegéw alloplastyki stawu kolanowego. Szacunkowa
liczba mozliwych do wykonania $wiadczen rocznie to 16 000. Brak jest roznic w potencjale dla wnioskowanych $wiadczen (endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa i catkowita)”.

dr Jan Kiryluk

,Obecnie ok. 25-30 osrodkéw ortopedycznych w Polsce posiada ramiona robotyczne i wykonuje zabiegi protezoplastyki totalnej i jednoprzedziatowej stawu kolanowego. Ze wzgledu na
wady - opisane wyzej liczba protezoplastyk robotycznych stanowi ok. 5% od liczby implantowanych protez stawu kolanowego. Gtéwnym ograniczeniem obecnie w zastosowaniu
protezoplastyki robotycznej jest brak finansowania przez NFZ. Wprowadzenie procedury robotycznej wycenionej i zakontraktowanej przez NFZ przyczyni sie do wykonywania ok. 25%
ogdtu protezoplastyk, czyli ok. 10-12 tys. protezoplastyk robotycznych. Dane oparte na wtasnej analizie”.

yLiczba i typ osrodkéw w Polsce
o  Skala systemowa:

ok. 15-20 szpitali wykorzystuje roboty w endoprotezoplastyce kolana,

wg raportéw branzowych: 17 osrodkéw (2025) wykonuije zabiegi robotyczne kolana,
Jkilkanascie” osrodkéw potwierdza réwniez Konsultant krajowy,

realistyczny zakres: 15-20 aktywnych osrodkow.

o  Typy osrodkow:

O O O O

o  osrodki wysokospecjalistyczne/ referencyjne:
o  Otwock (SPSK im. Grucy - 5 robotow),
o Rudna Mata (duze doswiadczenie - ok. 1 000 zabiegdw),
o Wejherowo (ok. 500 zabiegdw),
o  Ostréow Mazowiecka (centrum robotyki ortopedycznej)
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Potencjat wykonawczy polskiego systemu opieki zdrowotnej w zakresie wykonywania endoprotezoplastyki pierwotnej czesciowej i catkowitej stawu kolanowego z zastosowaniem

Ekspert systemu robotowego

o  cechy: wielosystemowe (MAKO, ROSA, CORI), funkcja szkoleniowa, najwyzsze wolumeny.
o  szpitale kliniczne/ uniwersyteckie:
o Krakéw (Szpital Rydygiera - ROSA),
o Wroctaw (USK - ROSA),
o  tA6dz (pierwsze wdrozenia VELYS),
o  cechy: wdrozenia relatywnie nowe, rozwijajace sie wolumeny, finansowanie NFZ (procedura klasyczna).
o  szpitale regionalne/ powiatowe (liderzy innowacji):
o  Milicz (VELYS >50 zabiegow),
o  Bolestawiec, Korfantow, Gliwice (wg raportéw),
o  cechy: dynamiczny rozwdj, czesto wysoka specjalizacja ortopedyczna.
o  Systemy robotyczne obecne w Polsce, najczesciej stosowane:
ROSA (Zimmer Biomet),
CORI/ NAVIO (Smith & Nephew),
MAKO (Stryker),
VELYS (Johnson & Johnson),
OMNIBotics
SkyWalker (MicroPort -nowe wdrozenia).
o  Doswiadczenie (wolumen zabiegdw), dane punktowe (najlepsze dostepne):
ROSA (9 instalacji): ok. 950 zabiegéw/rocznie (2024),
Rudna Mata: ok. 1 000 zabiegéw tacznie,
Wejherowo: ok. 500 zabiegdw (do 2025),
Krakow: ok. 100 zabiegéw/rok,
Milicz: ok. 50 zabiegow (w fazie wdrozenia).
Whiosek: bardzo duza heterogeniczno$¢ (od 50 do > 200/rok na osrodek).
o  Szacunkowy potencjat operacyjny (Polska):

O O O O O

O O O O O

metodologia szacunku: liczba osrodkéw: 15-20, $rednia wydajnos¢: osrodki dojrzate: 150-300/rok, osrodki wezesne: 15-120/rok,

szacunek realistyczny: aktualny wolumen: ok. 2 000-3 500 zabiegéw/rocznie (uzasadnienie: ROSA ok. 950 zabiegdw + inne systemy + dane czastkowe,
potencjat maksymalny (przy petnym wykorzystaniu): ok. 4 000-6 000 zabiegdw/ rocznie (ograniczenia: czas bloku, koszt jednorazowy, kontrakt NFZ),
dla kontekstu: catkowita liczba TKA w Polsce: 90-100 tys./rok, robotyka: <5% rynku.

o Roéznice TKA vs UKA (kluczowe):

o  endoprotezoplastyka catkowita (TKA):
o  stanowi >90-95% zabiegdw robotycznych,
o  dominujacy obszar zastosowania,
o  lepsza skalowalnosé.

o  endoprotezoplastyka czesciowa (UKA):

[0}
[0}
[0}
[0}
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Ekspert

Potencjat wykonawczy polskiego systemu opieki zdrowotnej w zakresie wykonywania endoprotezoplastyki pierwotnej czesciowej i catkowitej stawu kolanowego z zastosowaniem
systemu robotowego

o marginalny udziat, np. Wejherowo: 24 UKA vs 280 TKA
o przyczyny: wezsze wskazania kliniczne, wezsza selekcja pacjentéw, mniejsze doswiadczenie osrodkow,
o Whniosek: potencjat UKA robotycznej w Polsce: niski (kilka % wolumenu), potencjat TKA robotycznej: dominujacy i rosnacy.
o Kluczowe ograniczenia systemowe:

brak dedykowanej refundacji robotyki,

koszt jednorazowy (ok. 2 000 PLN/procedura),
ograniczenia kontraktow NFZ,

dostepnosc wyszkolonych zespotow,

czas operacji (dtuzszy na poczatku krzywej uczenia sie).
o Whnioski koncowe:

O O O O

Polska dysponuje: 15-20 osrodkami, zréznicowanym doswiadczeniem (liderzy vs wdrozenia),
aktualny potencjat: 2-3,5 tys. zabiegéw/rocznie,

potencjat maksymalny: do 6 000/rok (bez zmiany finansowania),

struktura: zdecydowana dominacja TKA, marginalna UKA,

kluczowy czynnik rozwoju: zmiana modelu finansowania (HTA/osobna taryfa)”.

O O O O O

,Obecny potencjat wykonawczy polskiego systemu ochrony zdrowia w zakresie robotycznie wspomaganej endoprotezoplastyki kolana jest ograniczony i skoncentrowany w niewielkiej
liczbie osrodkéw, gtéwnie wysoko wolumenowych, dysponujacych odpowiednim zapleczem sprzetowym i doswiadczonym zespotem ortopedycznym. Dotyczy to zaréwno sektora
publicznego, jak i czesci osrodkéw niepublicznych. Nalezy przyjac, ze:
o liczba o$rodkéw zdolnych obecnie do wykonywania takich procedur jest znaczaco mniejsza niz liczba osrodkéw wykonujacych klasyczng endoprotezoplastyke kolana,
o  potencjat dla robotycznie wspomaganej czeSciowej endoprotezoplastyki i catkowitej endoprotezoplastyki moze sie rézni¢, przy czym czes¢ osrodkédw ma wieksze doswiadczenie w
jednej z tych procedur,
o realna liczba mozliwych do wykonania operacji rocznie w skali kraju zalezy od liczby systemdéw robotowych, obtozenia blokéw operacyjnych, wyszkolenia zespotéw oraz modelu
finansowania”.
Weg eksperta wdrozenie refundacji powinno miec charakter etapowy i by¢ skoncentrowane w osrodkach spetniajacych kryteria wolumenu, jakosci i raportowania wynikéw. Ekspert
podkresla zasadnos¢ tworzenia osrodkéw/centréw referencyjnych z wysokim wolumenem wykonywanych operaciji i niskim odsetku powiktan.

Tabela 70. Opinie ekspertéw klinicznych - dodatkowe uwagi wskazane przez ekspertow.

Ekspert

Opis

prof. dr hab. Jarostaw Czubak Brak uwag.

prof. dr hab. Andrzej Borowski | Brak uwag.

dr hab. Pawet Skowronek Brak uwag.

dr Jan Kiryluk

»Popieram zasade wprowadzenia procedury robotycznej do koszyka $wiadczenh NFZ. Proponuje wprowadzenie programu pilotazowego opartego na ok. 15 najwiekszych
osrodkach swiadczacych zabiegi protezoplastyki, wykonujacych juz zabiegi robotyczne. Po zakorczeniu programu pilotazowego i okreélenia rekomendacji, wprowadzenie
procedury robotycznej do wiekszej liczby Oddziatéw Ortopedycznych spetniajacych ustalone w programie pilotazowym warunki”.
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Ekspert Opis

Brak uwag.

_ W przypadku objecia $wiadczen finansowaniem publicznym rekomenduje: wdrozenie modelu etapowego, poczatkowo w osrodkach spetniajacych kryteria referencyjne;
obowiagzek raportowania wynikow klinicznych, powiktan i rewizji; okresowa ocene zasadnosci utrzymania finansowania na podstawie danych rzeczywistych; jednoznaczne

rozdzielenie wskazan do czesciowej i catkowitej endoprotezoplastyki; unikanie zbyt szerokiego definiowania wskazan refundacyjnych dla rzadkich i heterogennych rozpoznan
bez odpowiednich danych”.
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Zatacznik 6. Strategia wyszukiwania badan ekonomicznych

Tabela 71. Strategia wyszukiwania doniesierh naukowych w bazie EMBASE via Ovid (data wyszukiwania 21.04.2026 r.)

Lp. Kwerenda Liczba rekordow
1. exp robotic surgical system/ 11 663
2. (robot™ adj3 system).ab,ti. 12962
3. | (robot* adj3 surger*).abti. 29 206
4. (robot™ adj3 assist*).ab,ti. 56 318
5. (robot™* adj3 surgic*).ab,ti. 10 639
6. lor2or3or4or5 83205
7. knee*.ab,ti. 289 987
8. (arthroplast® or replacement™* or alloplast*).ab,ti. 591178
9. 7and 8 74058
10. | exp knee arthroplasty/ 73776
11. | exp knee replacement/ 56 446
12. | 9or10o0r11 87431
13. | (total knee arthroplast* or TKA or TKR).abti. 45561
14. | (partial knee arthroplast* or unicompartmental knee arthroplast® or UKA).ab,ti. 3581
15. | 130r14 47 638
16. | 120r15 88 559
17. | 6and 16 1894
18. | (RATKA or RA-TKA or rTKA or RA-TKR or RAUKA or RA-UKA or rUKA or RAKA or rKA).ab,ti. 998
19. | 170r18 2442
20. | (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" or "economic review" or "pharmacoeconomic” or 1223799

"pharmacoeconomic evaluation" or "pharmacoeconomic model" or "pharmacoeconomic models" or "hta" or

"health technology assessment").ab,kw,ti.
21. | 19and 30 253

Tabela 72. Strategia wyszukiwania doniesienn naukowych w bazie MEDLINE via Ovid (data wyszukiwania 21.04.2026 r.)
Lp. Kwerenda Liczba rekordow
1. exp Robotic Surgical Procedures/ 25061
2. (robot™ adj3 system).ab,ti. 8784
3. (robot™ adj3 surger*).ab,ti. 18 007
4. (robot* adj3 assist*).ab,ti. 33693
5. (robot* adj3 surgic*).abti. 6568
6. lor2or3or4or5 55415
7. knee*.abti. 215991
8. (arthroplast* or replacement™* or alloplast*).ab,ti. 436 500
9. 7and 8 57 340
10. | exp Arthroplasty, Replacement, Knee/ 37 565
11. | 90r10 61853
12. | (total knee arthroplast* or TKA or TKR).abti. 37277
13. | (partial knee arthroplast* or unicompartmental knee arthroplast® or UKA).abti. 3214
14. | 120r13 39177
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Lp. Kwerenda Liczba rekordow
15. | 11or14 62525
16. | 6and 15 1745
17. | (RATKA or RA-TKA or rTKA or RA-TKR or RAUKA or RA-UKA or rUKA or RAKA or rKA).ab,ti. 1152
18. | 160r17 2426
19. | (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
: W o " den m e - 933120
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").ab,kw,ti.
20. | 18and 19 246
Tabela 73. Strategia wyszukiwania doniesieri naukowych w bazie Cochrane Library (data wyszukiwania 21.04.2026 r.)
Lp. Kwerenda Liczba rekordow
1. MeSH descriptor: [Robotic Surgical Procedures] explode all trees 1175
2. (robot* NEAR/3 system):ti,ab,kw 762
3. (robot* NEAR/3 surger®):ti,ab,kw 2312
4. (robot* NEAR/3 assist™):ti,ab,kw 5364
5. (robot* NEAR/3 surgic*):ti,ab,kw 1750
6. #1 OR#2 OR#3 OR #4 OR #5 6519
7. knee*:ti,abkw 49 344
8. (arthroplast* OR replacement* OR alloplast™):ti,ab,kw 50 640
9. #7 AND #8 13311
10. MeSH descriptor: [Arthroplasty, Replacement, Knee] explode all trees 4246
11. | #9 OR#10 13311
12. | (total knee arthroplast* OR TKA OR TKR):ti,ab,kw 10 657
13. | (partial knee arthroplast* OR unicompartmental knee arthroplast* OR UKA):ti,ab,kw 537
14. | #12OR#13 10822
15. | #11 OR#14 13630
16. | #6 AND #15 262
17. | (RATKA OR RA-TKA OR rTKA OR RA-TKR OR RAUKA OR RA-UKA OR rUKA OR RAKA OR rKA):ti,ab,kw 138
18. | #16 OR#17 352
19. economic* or economical or economics or economic or costs or costly or costing or "cost analysis" or "costs 108 382
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”
20. | #18 AND #19 34

Tabela 74. Stowa kluczowe i wyniki wyszukiwania doniesiern naukowych w bazach INAHTA oraz CEAR (data wyszukiwania

22.04.20261.)
Lp. ’ Uzyte stowa kluczowe ‘ Liczba rekordéw
INAHTA (https://database.inahta.org/)
#1 (robot) OR (robotic) 133
#2 knee 328
#3 #1 AND #2 5
Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 252/273
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Lp. Uzyte stowa kluczowe Liczba rekordow
CEAR (cear.tuftsmedicalcenter.org/)
#1 robotic 60
#2 robot 27
#3 robot knee arthroplasty 3
Zatacznik 7. Diagram selekcji badan ekonomicznych
Embase (Ovid) Medline (Ovid) Cochrane INAHTA/CEAR/wolnotekstowo
N =253 N =246 N =34 N =22
A 4
Po usunieciu duplikatéow, N = 338
A
Weryfikacja w oparciu o tytuty i abstrakty, N = 338 > Wykluczono: N = 301
y
Wykluczono: N = 22
Weryfikacja w oparciu o petne teksty, N = 37 >, niewtagciwy typ badania: N = 20
= niewtasciwa populacja: N = 1
= niewtasciwa interwencja: N = 1
A
Publikacje wtaczone do analizy, N = 15 Publikacje z referencji, N = 0
Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 253/273
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Zatacznik 8. Charakterystyka analiz ekonomicznych

Tabela 75. Charakterystyka analiz ekonomicznych dla endoprotezoplastyki pierwotnej czesciowej lub catkowitej kolana z zastosowaniem systemu robotowego

Brak informacji

Perspektywa analizy:

brytyjska narodowa/ publiczna
stuzba zdrowia National Health
Service (NHS)

Uwzglednione koszty:

tomografii  komputerowej (TK),
dodatkowych wizyt kontrolnych,
rezonansu magnetycznego,
dodatkowej  operacji, rewizji
aseptycznych i septycznych,
koszty implantéw, robota,
materiatow jednorazowych/
zuzywalnych podczas zabiegu

Publikacja Dane modelu ‘ Populacja ‘ Podsumowanie wynikéw, wnioskow i ograniczen
RAUKA vs. CUKA dla populacji ze schytkowa choroba zwyrodnieniowa stawu kolanowego ograniczona do jednego przedziatu
Clement Typ analizy: Pacjenci z | Model robota:
20237 CUA opartao RCT Zaawansowang lub | MAKO, typ robota: pétaktywny
S??Zi?!ff choroba | \yyniki (stan na 2022/2023 r:
Horyzont czasowy analizy: Erzys’rodkowego stawu o ICUR (z uwzglednieniem rewizji septycznej dla CUKA)=13 083 GBP/QALY (przy wolumenie 400 zabiegdw/rok), przy
5 lat kolanowego progu WTP 20 000 GBP/QALY - interwencja (RAUKA) efektywna kosztowo.
kwalifikujacy sie do o  ICUR (bez koszt.éw rewizj! septycznej w CUKA)=52 15.5 FSBP/QALY (przy wolumenie 400 zabiegow/ rok)., przy progu
Prég optacalnoéci (ang. willingness | OPeracii ' WTP ?O 000 - |f1t.erwenq.a nieefektywna kosztowo (nie jest optacalna przy zatozonym progu WTP) (wynik modelu 2.
to pav. WTP): endoprotezoplastyki z analizy deterministycznej).
20000 GBP/QALY cze$ciowej o Inkrementalne QALY (przyrost) w ciagu 5-letniego okresu wynosit 1 417 (95%Cl: 1 148-1 686). Catkowity przyrost
QALY na pacjenta w 5-letnim okresie obserwacji byt wiekszy w grupie RAUKA (+0,012) w poréwnaniu z grupg CUKA.
Stopa dvskontowa: Zatozony  wolumen: o Model 1.: w wariancie nieskorygowanym (z kosztem rewizji septycznej) ICUR spadat ponizej progu WTP przy
=10pa GysKontowa: 400 zabiegdw/rok wolumenie 2300 zabiegéw/rok. Przy braku uwzglednienia kosztu rewizji septycznej ICUR nie osiagat progu WTP

nawet przy 1 000 zabiegach/rok (ok. 38 000 GBP/QALY).

o  Analiza wrazliwosci, deterministyczna: Model 2.: po wytaczeniu kosztu rewizji septycznej (-30 011 GBP dla CUKA)
ICUR wzrést do 52 155 GBP/QALY przy wolumenie 400 zabiegow/rok.

o Model 3.: przy statych kosztach TK i robota ICUR byt silnie zalezny od wolumenu. Dla réznicy kosztéw materiatow 0-
200 GBP prég WTP (20 000 GBP/QALY) osiggano przy wolumenie ok. 300-700 zabiegdw/rok. Przy progu WTP =30
000 GBP przyjecie kosztu materiatow w grupie RAUKA wiekszego o 300 GBP niz w grupie CUKA wskazuje na
osiggniecie efektywnosci kosztowej przy >650 zabiegach/rok.

o  Model4.:aby ICUR < progu WTP 20 000 GBP/QALY, maksymalna dopuszczalna réznica kosztow catkowitych RAUKA
vs CUKA musiata wynosi¢ 240 GBP.

o Model 5.: neutralnos¢ kosztowa RAUKA wystepowata przy wolumenie 200 zabiegdw/rok (z rewizjg septyczng w
CUKA) oraz 900 zabiegéw/rok (bez rewizji). Zatozono réwne koszty implantéw w obu grupach.

Whioski:

o  RAUKA byta efektywna kosztowo (jesli uwzgledniano rewizje septyczng w CUKA) (ICUR 13 078 GBP/QALY), jednak
brak uwzglednienia jej kosztéw w CUKA wskazuje na brak efektywnosci kosztowej RAUKA. Aby pozostata efektywna,
réznica kosztéw musiataby by¢ <240 GBP, co mogtoby wynika¢ z redukcji kosztéw RAUKA lub wyzszych kosztow
rewizji przy dtuzszej obserwacji w grupie CUKA.

Ograniczenia:
o  Krotki horyzont czasowy (5 lat).

234 Clement, N. D., Fraser, E., Gilmour, A., Doonan, J., MacLean, A., Jones, B. G., & Blyth, M. J. G. (2023). Cost-utility analysis of robotic arm-assisted medial compartment knee arthroplasty. Bone & Joint Open, 4(11), 889-898.
https://doi.org/10.1302/2633-1462.411.BJO-2023-0090.R1.
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Horyzont czasowy analizy:
5lat

Prog WTP:
50 000 USD/za uniknietg rewizje

Stopa dyskontowa:
3%

Perspektywa analizy:

ptatnika publicznego systemu
ochrony zdrowia w  USA
(Medicare)

Uwzglednione koszty:

honoraria lekarskie, techniczne
operacji, hospitalizacji, rewizji do
TKA, zakupu systemu
robotowego, corocznej umowy
SEerwisowej.

chorobg
zwyrodnieniowa stawu
kolanowego
ograniczong do
jednego przedziatu

Zatozony  wolumen:
100 zabiegow/rok

Publikacja Dane modelu Populacja Podsumowanie wynikow, wnioskéw i ograniczen
Mata liczba pacjentéw uwzglednionych w analizie.
Zatozony wolumen 400 zabiegéw/rok moze nie odpowiadac rzeczywistej liczbie operacji wykonywanych w
mniejszych osrodkach.
o  Nieuwzglednienie wydtuzonego czasu operacji RAUKA w poréwnaniu z CUKA (o ok. 15 min.), co moze zwiekszaé
koszty RAUKA.
o  Zatozenie, ze koszty implantéw s3 identyczne, co nie musi by¢ prawda w kazdym osrodku ze wzgledu na negocjacje
cenowe w RAUKA.
o  RCT (dane uzyte do modelu) finansowano w formie grantu od MAKO Surgical Corporation (Stryker Ltd).
Yeroushalmi Typ analizy: Pacjenci (Srednia wieku: | Model robota:
2022%5 CEA - model Markova 65 lat) ze schytkowa

NAVIO - system bezobrazowy (bez TK przed operacja), typ robota: pétaktywny
Wyniki (stan na 2018/2019 r.):

Koszty inkrementalne: 173 890 USD, unikniete rewizje: 12, ICER=14 737 USD/za uniknieta operacje rewizyjna.
Analiza wrazliwosci: mtodsze grupy wiekowe (<55 lat) charakteryzowaty sie korzystniejszym wskaznikiem ICER=7 271
USD/za uniknieta rewizje, >75 lat ICER=28 716 USD/za uniknietg rewizje. Zastosowanie RAUKA jest wiec bardziej
efektywne kosztowo u mtodszych pacjentéw.

Wydtuzenie okresu obserwacji poprawiato efektywnos$¢ kosztowa RAUKA. Przy 7-letnim okresie obserwacii:
ICER=2 407 USD/za uniknietg rewizje, przy >7 lat obserwacji model wskazywat, ze RAUKA staje sie strategig
dominujaca, czyli generujaca zaréwno lepsze wyniki kliniczne, jak i nizsze catkowite koszty.

Woptyw ptci na wyniki byt niewielki: mezczyzni: ICER=15 755 USD/za uniknieta rewizje, kobiety: ICER=13 800 USD/za
uniknieta rewizje.

Jednoczynnikowa analiza wrazliwosci: efektywno$¢ kosztowa RAUKA nie byta wrazliwa na zmiany podstawowych
zatozen modelu, takich jak: prawdopodobienstwo operacji rewizyjnej, skuteczno$¢ RAUKA, koszt systemu
robotowego, stopa dyskontowa. Efektywnos$¢ kosztowa RAUKA wzrastata przy wysokim prawdopodobienstwie
rewizji (oraz zmniejszata sie przy niskim), ale warto$¢ ICER nadal pozostawata ponizej progu WTP 50 000 USD/za
uniknieta rewizje.

Efektywnos¢ kosztowa RAUKA jest wprost proporcjonalna do wolumenu zabiegéw.

Analiza progu rentownosci: minimalna liczba zabiegéw wykonywanych rocznie, przy ktérej zastosowanie systemu
robotowego pozostaje neutralne kosztowo (osiaga prég rentownosci), wynosi 431 zabiegdw/rok. W przypadku
mtodszych pacjentéw (<55 lat) wymagana liczba zabiegdw dla osiagniecia neutralnosci kosztowej byta mniejsza (221
zabiegdw/rok).

Whioski:

o

Zastosowanie RAUKA byto korzystne z perspektywy ptatnika. Szacowany ICER=14 737 USD/za uniknieta rewizje w
osrodku o wolumenie 100 zabiegdw/rok. Wykazano, ze liczba wykonywanych zabiegéw byta gtéwnym czynnikiem
wptywajacym na efektywnosc kosztowa RAUKA, ktéra rosta wprost proporcjonalnie do wolumenu procedur. Analiza
wykazata, ze RAUKA stanowi efektywna kosztowo alternatywe dla CUKA.

Ograniczenia:

o

Ekstrapolowano wyniki z badania o okresie obserwacji 2,3 roku na okres 5 letni.

235 Yeroushalmi, D., Feng, J., Nherera, L., Trueman, P., & Schwarzkopf, R. (2022). Early economic analysis of robotic-assisted unicondylar knee arthroplasty may be cost effective in patients with end-stage osteoarthritis. The Journal of
Knee Surgery, 35(1), 39-46. https://doi.org/10.1055/s-0040-1712088.
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robotowego bez obrazowania TK
(358 000 GBP); roczne optaty za
UMoWe Serwisowa po pierwszym
roku  uzytkowania (21500
GBP/rocznie, oszacowany koszt
na pacjenta 1 225 GBP/pacjenta).

Publikacja Dane modelu Populacja Podsumowanie wynikow, wnioskéw i ograniczen
Krétki horyzont czasowy (5 lat).
Wykorzystano $rednie stawki refundacyjne (dla pacjentéw >65 r.z)) z programu Medicare jako przyblizenie kosztow
ponoszonych przez szpital. Moze to nie odzwierciedla¢ sytuacji mtodszych pacjentow.
Nie uwzgledniono wydtuzonego czasu operacji dla RAUKA i kosztéw z tym zwigzanych.
Konserwatywne zatozenia (ograniczenie wptywu RAUKA na liczbe rewizji do pierwszych 2 lat, dla kolejnych lat
zatozenie, ze RAUKA nie wptywa na liczbe rewizji ani jakos$¢ zycia) - moze prowadzi¢ do niedoszacowania
rzeczywistych korzysci RAUKA.
o  Badanie otrzymato wsparcie finansowe od firmy Smith and Nephew Orthopaedics (producenta robota NAVIO).
Dwach autoréw zgtosito rowniez otrzymywanie grantow badawczych i honorariéw od tej firmy.
Nherera Typ analizy: Pacjenci (Srednia wieku: | Typ robota:
20207 CUA - model Markova 65 Iat). z chorobg | NAVIO - system bezobrazowy (bez TK przed operacja), typ robota: pétaktywny
E‘(’)VIZ;%%'V‘SQOWQ SWU | \wyniki (stan na 2018/2019 r.):
Horyzont czasowy analizy: ograniczoﬁa do o  RAUKA bez TK byta drozsza niz CUKA, ale oferowata lepsze wyniki kliniczne (mniej rewizji i wyzsze QALY).
5lat jednego przedziatu o  Koszty inkrementalne: 26 817,8 GBP; uniknigte powiktania: 11; koszt uniknigtego powikfania: 2 521 GBP; réznica
stawu QALY: 9,47; ICUR=2 831 GBP/QALY przy wolumenie 100 zabiegéw/rok w 5-letnim horyzoncie czasowym i progu
Prég WTP: WTP 20 000 GBP/QALY - interwencja efektywna kosztowo.
20 000-30 000 GBP/QALY Zatozony  wolumen: o Anafliza ’wrailiwos'ci: RAU.KA byfa efektywna kosztowo we wszystkich grupach wiekowych, z lepszymi wynikami u
100 zabiegow/rok pacjentdw <55 lat (strategia dominujaca; pozostate grupy wiekowe: ICUR w grupie 65-74 lata: 6 578 GBP/QALY, >75
lat: 10283 GBP/QALY). Pte¢ miata niewielki wptyw na ICUR (mezczyzni: 3 374 GBP/QALY, kobiety: 2 332
Stopa dyskontowa: GBP/QALY).
3,5% dla kosztéw i korzysci o  Wydtuzenie okresu obserwacji powyzej 5 lat poprawiato efektywnosé kosztowa RAUKA, ktéra >7 latach stawata sie
zdrowotnych interwencja dominujaca.
o Wykazano stabilno$¢ wynikow RAUKA bez TK wzgledem kluczowych parametrow (rewizje, skutecznosc,
Perspektywa analizy: dyskontowanie), z niewielkimi zmianami ICUR. Prawdopodobienstwo optacalnosci przy progu WTP 20 000
ptatnika (NHS) GBP/QALY wynosito 100%.
o ICUR byt silnie zalezny od wolumenu zabiegéw: wyzsza liczba UKA poprawiata efektywnos¢ kosztowg RAUKA bez TK
. (20 zabiegdw/rok: 43 581 GBP/QALY; 138 zabiegdw/rok: technologia dominujaca).
Uwzglednione koszty: s
” ; ’ . Whioski:
oszty reterencyjne: m.n.: o RAUKA bez TK jest efektywna kosztowo (ICUR=2 831 GBP/QALY) w os$rodkach o wolumenie >100 zabiegdw/rok i
procedury, implantu, sali . . . . . . e . . .
L N . wykonywaniu zabiegéw przez doswiadczonych chirurgéw. Analiza wrazliwosci wskazuje na stabilno$¢ uzyskiwanych
operacyjnej, lekarza i znieczulenia; wynikdéw, przy czym wymagaja one potwierdzenia w dtuzszym horyzoncie czasowym
koszty = kapitatowe  systemu Y - przy czym wymagaja P 4 ry ym.

Ograniczenia:

o

Analiza ma charakter wczesnej oceny ekonomicznej RAUKA i opiera sie na ograniczonych danych dotyczacych
efektywnosci technologii robotowych, szczegdlnie w okresie follow-up (model oparto na 2,3-letniej obserwacji z
jednego badania). W zwiagzku z tym w modelu przyjeto konserwatywne zatozenia, ktére moga prowadzi¢ do
potencjalnego niedoszacowania korzysci uzyskiwanych z RAUKA. Z uwagi na brak danych jego skala jest niemozliwa
do okreslenia.

236 Nherera, L. M., Verma, S., Trueman, P., & Jennings, S. (2020). Early economic evaluation demonstrates that noncomputerized tomography robotic-assisted surgery is cost-effective in patients undergoing unicompartmental knee
arthroplasty at high-volume orthopaedic centres. Advances in Orthopedics, 2020, 3460675. https://doi.org/10.1155/2020/3460675.
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Horyzont czasowy analizy:
dozywotni pacjenta (16 lat)

Prég WTP :
20 000-30 000 GBP/QALY

Stopa dyskontowa:
brak informacji

Perspektywa analizy:
ptatnika (NHS)

Uwzglednione koszty:
robota

materiatow
przedoperacyjnego
hospitalizacji,

(miesieczny  wynajem
obejmujacy umowe serwisowa),
jednorazowych,

chorobag
zwyrodnieniowg
przedziatu
przysrodkowego stawu
kolanowego

Zatozony ~ wolumen:
100 zabiegbéw/rocznie
oraz od 10-200/rok w
analizie wrazliwosci

Publikacja Dane modelu Populacja Podsumowanie wynikow, wnioskéw i ograniczen
o W analizie podstawowej przyjeto srednie wskazniki odsetkéw rewizji pochodzace z rejestrow. Takie podejscie nie
uwzglednia potencjalnego wptywu doswiadczenia chirurgéw na uzyskiwane wyniki (z uwagi na ztozono$¢ zabiegow
UKA).
o  Model jest wrazliwy na wolumen zabiegow, ktéry w wielu osrodkach moze by¢ nizszy niz zatozone 100 zabiegow/rok
oraz na przyjety horyzont czasowy (w krétszym koszty uzyskania QALY istotnie rosng).
o  Trzech autoréw pracowato dla Smith & Nephew (producenta robota NAVIO), a jeden byt ich ptatnym konsultantem.
Clement Typ analizy: Pacjenci ($rednia wieku: | Model robota:
2019%7:2%8 CUA - model Markova 65 lat) ze schytkowa

MAKO, typ robota: potaktywny

Whyniki (stan na 2014-2016r.):

o  Catkowity zysk zdrowotny na jednego pacjenta wyniost 13,59 QALY dla RAUKA, 11,80 QALY dla CTKA oraz 12,20
QALY dla CUKA. Oznaczato to catkowity przyrost o 1,80 QALY dla kazdego pacjenta poddanego RAUKA w
poréwnaniu z CTKA oraz przyrost o 1,39 QALY w poréwnaniu z CUKA. Przetozyto sie to na koszt uzyskania jednego
QALY wynoszacy 1 395 GBP dla RAUKA vs CTKA i 1 170 GBP dla RAUKA vs. CUKA. .

o Analiza wrazliwosci: ICUR zalezat od wolumenu zabiegdw: przy 10 zabiegach/rok wynosit 7 171 GBP/QALY (RAUKA
vs CTKA) i 8 604 GBP/QALY (RAUKA vs CUKA), a przy 200 zabiegach/rok spadat do 1 074 GBP/QALY (RAUKA vs
CTKA)i757 GBP/QALY (RAUKA vs CUKA).

o Przy wolumenie 210 zabiegéw/rok ICUR pozostawat ponizej progu WTP 20 000 GBP/QALY dzigki wiekszemu QALY
dla RAUKA vs CTKA i CUKA, ktére kompensowato koszty robota, materiatéw eksploatacyjnych, tomografii
komputerowej i zwiekszonego ryzyka rewiz;ji.

o  Skrécenie hospitalizacji obnizato ICUR (RAUKA vs CTKA): przy 200 zabiegach/rok wynosit on 648, 506 i 364
GBP/QALY (2 dni, 1 dzien i chirurgia jednego dnia). Przy 320 zabiegach/rok w chirurgii jednego dnia RAUKA osiggata
neutralnos¢ kosztowa vs CTKA. W poréwnaniu z CUKA ICUR spadat z 757 do 574 GBP/QALY po skréceniu
hospitalizacji o 1 dzien.

Whioski:

o RAUKA stanowi efektywna kosztowo procedure dla pacjentéw z izolowang chorobg zwyrodnieniowa
przysrodkowego przedziatu stawu kolanowego. Wartosci ICUR: 1 395 GBP/QALY dla poréwnania RAUKA vs CTKA i
1 170 GBP/QALY dla poréwnania RAUKA vs CUKA. ICUR zalezat od wolumenu zabiegéw, jednak nawet przy 210
zabiegach/rok pozostawat ponizej progu WTP 20 000 GBP/QALY.

o W osrodkach wykonujacych 200 zabiegéw/rok skrécenie czasu hospitalizacji po RAUKA obnizato koszt uzyskania
jednego QALY do 364 GBP wzgledem CTKA i 574 GBP wzgledem CUKA.

Ograniczenia:

o  Parametry uzyte w modelu pochodza z wczesniej opublikowanych danych i moga nie odzwierciedla¢ rzeczywistego
wptywu RAUKA.

o  Model oparto na danych z publikacji naukowych i zatozeniach dotyczacych dtugoterminowej przezywalnosci
implantéw RAUKA, co moze wptywac na doktadnos¢ oszacowan kosztéw i QALY.

237 Clement, N. D., Deehan, D. J., & Patton, J. T. (2019). Robot-assisted unicompartmental knee arthroplasty for patients with isolated medial compartment osteoarthritis is cost-effective: A Markov decision analysis. The Bone & Joint
Journal, 101-B(9), 1063-1070. https://doi.org/10.1302/0301-620X.101B9.BJJ-2018-1658.R1.

238 The Bone & Joint Journal. (2019). Erratum. The Bone & Joint Journal, 101-B(11), 1464. https://doi.org/10.1302/0301-620X.101B11.BJJ-2019-00003.
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Publikacja Dane modelu Populacja Podsumowanie wynikow, wnioskéw i ograniczen
o  Analiza nie uwzgledniata kosztéw powiktan ani wielokrotnych rewizji, co mogto prowadzi¢ do niedoszacowania
efektywnosci kosztowej RAUKA.
o  Jeden z autoréw deklarowat otrzymywanie honorariéw i grantu od firmy Stryker, niezwiazanych z badaniem.
Moshetti Typ analizy: Pacjenci (Srednia wieku: | Model robota:
2016% CUA - model Markova 65 lat) ze schytkowa

Horyzont czasowy analizy:
dozywotni pacjenta

Prég WTP:

50 000 USD/QALY,
100 000 USD/QALY,
150 000 USD/QALY

Stopa dyskontowa:
3% dla kosztéw

Perspektywa analizy:

ptatnika publicznego
amerykanskiego systemu ochrony
zdrowia (Medicare)

Uwzglednione koszty:

sprzetu robotowego i zwigzanych
z nim wydatkéw (5-letni okres
uzytkowania), przedoperacyjnej
TK (dla robota), honorariow
lekarskich, techniczne operadiji,
hospitalizacji, rewizji do TKA

chorobg
zwyrodnieniowa stawu
kolanowego
ograniczong do

jednego przedziatu

Zatozony  wolumen:
>94 zabiegéw/rok
(wynik z analizy
wrazliwosci)

MAKO, typ robota: potaktywny

Whyniki (stan na 2012 r.):

o  RAUKA vs CUKA przy wolumenie 100 zabiegéw/rok (wysoki wolumen zabiegéw?*°): réznica w kosztach: 2 743 USD,
réznica w QALY: 0,06, ICUR=47 180 USD/QALY dla progu WTP 50 000 USD/QALY, RAUKA zostata uznana za
efektywna kosztowo.

o  Analiza wrazliwosci: RAUKA w zadnym scenariuszu nie byta metoda redukujaca koszty, byta natomiast efektywna
kosztowo, jesli: wolumen >94 zabiegdw/rok, 2-letni wskaznik niepowodzerh RAUKA byt nizszy niz 1,2% (vs 3,1% dla
CUKA), zapewniata poprawe wskaznika niepowodzen w horyzoncie czasowym >2 lat, biezace zdyskontowane koszty
systemu robotowego wraz z umowg serwisowg <1,426 min USD, okres uzytkowania systemu robotowego wynosit
>=47 lat, $redni wiek pacjentéw <67 lat.

o Wykazano odwrotng zalezno$¢ wolumenu zabiegdw i wartosci ICUR. RAUKA byta efektywna kosztowo jedynie przy
wysokim wolumenie zabiegéw; niski wolumen: ICUR=3 500 000 USD/QALY; $redni wolumen: ICUR=757 000
USD/QALY.

o Wolumen >94 zabiegdw/rok: ICUR < progu WTP 50 000 USD/QALY. Jesli wolumen >48 zabiegéw/rok: ICUR < progu
WTP 100 000 USD/QALY. Wolumen >32 zabiegéw/rok: ICUR < progu WTP 150 000 USD/QALY. Im mniejszy
wolumen zabiegdw, tym nizsze musiaty by¢ catkowite koszty systemu robotowego, aby byt efektywny kosztowo.

Whioski:

o  RAUKA jest efektywna kosztowo alternatywa dla CUKA w szpitalach z wolumenem >94 zabiegéw/rok. Jest mato
prawdopodobne, aby byta efektywna kosztowo przy matym lub $rednim wolumenie przy obecnych cenach technologii.
Wykorzystanie systemu robotowego skutkuje zwiekszonym kosztem zabiegu przy niewielkiej poprawie osigganych
efektédw zdrowotnych mierzonych liczba uzyskiwanych QALY.

o  Zmienne majace najwiekszy wptyw na efektywnos¢ kosztowa systemu robotowego to: wolumen zabiegdw, koszty
systemu robotowego oraz wskazniki niepowodzen. Korzys¢ wynikajaca z zastosowania systemu robotowego opiera
sie na potencjale zmniejszenia liczby rewiz;ji.

Ograniczenia:
o  Z powodu ograniczonych dowodéw odnoszacych sie do nizszego wskaznika rewizji dla RAUKA wzgledem CUKA
zastosowano analize wrazliwosci do okreslenia progu efektywnosci kosztowej systemu robotowego.
Brak uwzglednienia diuzszego czasu operacji RAUKA i kosztéw z tym zwigzanych.
Brak uwzglednienia krzywej uczenia sie i kosztéw z tym zwigzanych.
Zatozono, ze kazdy pacjent przejdzie maksymalnie jedng rewizje w ciagu zycia.
Autorzy zadeklarowali potencjalne lub istotne konflikty interesow.

O O O O

239 Moschetti, W. E., Konopka, J. F., Rubash, H. E., & Genuario, J. W. (2016). Can robot-assisted unicompartmental knee arthroplasty be cost-effective? A Markov decision analysis. The Journal of Arthroplasty, 31(4), 759-765.
https://doi.org/10.1016/j.arth.2015.10.018.

240 W badaniu roczng liczbe zabiegéw UKA dla osrodkéw o niskim, srednim i wysokim wolumenie zabiegéw (odpowiednio: 1-2, 3-12, >12 zabiegéw UKA/rok) oszacowano na podstawie klasyfikacji wielkosci osrodkéw dla zabiegéw
TKA (odpowiednio: 1-25, 26-200 i >200 zabiegow TKA/rok) i zatoZeniu, ze UKA przejdzie 6% pacjentéw kwalifikowanych do TKA.
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Publikacja Dane modelu Populacja Podsumowanie wynikow, wnioskéw i ograniczen
RATKA vs CTKA dla populacji ze schytkowa choroba stawu kolanowego obejmujaca dominujaca czes¢ stawu lub jego catosé¢
Goudazi Typ analizy: Symulowana kohorta | Model robota:
2025% CUA - model Markova 10000 pacjentéw | MAKO, typ robota: potaktywny
(Zsrednla W'ekU:c?f):gE) Whyniki (stan na 2023 r.):
Horyzont czasowy analizy: 2wyrodnieniowa A o W analizie podstawowej RATKA generowata wyzszy koszt vs CTKA (18 599 USD vs 16 804 USD) przy wiekszych
dozywotni pacjenta (16 lat) stawow  kolanowych efektach zdrowotnych (9,20 QALY vs 9,05 QALY), co przetozyto sic—;: na inkremgntalny ko’s?t 1 795 USD i zysk 0,15
(bez  pacjentéw  z QALY (ICUR =12 037 USD/QALY). Przy zatozonym progu optacalnosci WTP wyzsza korzys¢ pieniezng netto (ang. net
Prée WTP: powaznymi monetary benefit, NMB) uzyskata jednak strategia CTKA (130 066 vs 129 453 USD).
o . problemami o Przy progu WTP<2 000 USD/QALY strategia RATKA charakteryzowata sig nizsza NMB niz CTKA, natomiast przy
16153 USD wg parytetu sity medycznymi t. progu WTP>2 000 USD strategia RATKA stawata sie bardziej efektywna kosztowo niz CTKA.
nabywczej/QALY . ’ . X e s . . .
niekontrolowana o  Jednokierunkowa analiza wrazliwosci: najwiekszy wptyw na wyniki analizy wykazano dla kosztu robota w przeliczeniu
cukrzyca, choroby na jeden zabieg oraz dla wartosci uzytecznosci stanu zdrowia po rewizji. Niezaleznie od uwzglednionych wartosci
Stopa dyskontowa: serca lub problemy z parametrow (w zakresie zaktadanych zakreséw ich zmiennosci) uzyskano wyniki ICUR < progu WTP.ICUR.
3% dla kosztow, 5,8% dla efektow | naczyniami ) o Probabilistyczna analiza wrazliwosci: przy zatozonym progu WTP strategia RATKA byta efektywna kosztowo w 90%
zdrowotnych krwionosnymi,  ktére adkow.
) przyp
moglyby wptynac na | \yiogi
. roces gojenia sie rany | —
Perspektywa analizy: go operiq!i) ¢ rany o  RATKA zapewniata wieksze korzysci zdrowotne niz CTKA (9,20 vs 9,05 QALY) przy wyzszych kosztach, jednak przy
ptatnika  iranskiego  systemu progu optacalnosci WTP 16 153 USD/QALY byta strategig efektywna kosztowo (ICUR=12 037 USD/QALY). Analiza
ochrony zdrowotnej NMB wskazata, ze RATKA staje sie korzystniejsza od CTKA przy progu WTP powyzej 2 000 USD.
o Istotnym czynnikiem wptywajacym na osiggane wyniki jest kosztu systemu robotowego. co wyniki podkresla znaczenie
Uwzglednione koszty: o 'opty'm~aI|zaCJ| naktadéw inwestycyjnych.
bezpodrednie koszty leczenia: ~=eraniczenta. . . . L . . L
wizyty u lekarza rodzinnego, o Zastosoyvanle quelu Markqva lgrgz hlpgtetycznej nkohorty pacjentéw, co mogto nie w petni odzwierciedla¢
chirurga ortopedy, rehabilitanta i rzeczywisty przebieg choroby i zréznicowanie populacji.
konsultanta ds. zywienia, badania o Wykorzystanie parametréw, ktére mogty nie odzwierciedla¢ w petni realidéw iranskiego systemu ochrony zdrowia (m.in.
laboratoryjne, leki, ustugi danych o jakosci zycia), oraz pominiecie kosztéw posrednich, co mogto wptywac na doktadnos¢ oszacowania efektéw
chirurgiczne, hospitalizacji, ekonomicznych interwenciji.
rehabilitacji, fizjoterapii. o  Przyjecie statych prawdopodobiefstw przejs¢ w czasie.
Ruangsomboon | Typ analizy: Pacjenci (Srednia wieku: | Model robota:
20252 CUA - model symulacji zdarzers | 69 lat)zzaawansowana | MAKO, typ robota: p6taktywny
dyskretnych (symulacja | b SCZV“‘OWQ choroba | \vyniki (stan na 2020 r.):
i . i zwyrodnieniowa stawu p
dwuwymiarowa); 10 scenariuszy koIZnowego- a o Sredni zdyskontowany koszt leczenia: 5 666,86 USD/pacjenta dla RATKA i 5 031,90 USD/pacjenta dla CTKA; RATKA
’ vs CTKA: koszty +633,63%4, efekty zdrowotne +0,085 QALY.

241 Goudazi, Z., Jafari, M., Kiyaei, A., Ravangard, R, Hashemi, S. A., & Keshavarz, K. (2025). Cost-effectiveness analysis of robotic-arm assisted total knee arthroplasty (TKA) versus conventional TKA in Iranian population. Health
Economics Review, 15(1), 54. https://doi.org/10.1186/s13561-025-00648-1.

242 Ruangsomboon, P., Ruangsomboon, O., Isaranuwatchai, W., Zywiel, M. G., & Naimark, D. M. (2025). Cost-effectiveness of robotic-assisted versus conventional total knee arthroplasty: An analysis from a middle-income country.
Acta Orthopaedica, 96, 716-725. https://doi.org/10.2340/17453674.2025.44753.

243 Przyp. Andlityka: niewielkie niespéjnosci w obliczeniach wynikajq najprawdopodobniej z zaokrqggleri.
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Publikacja Dane modelu Populacja Podsumowanie wynikow, wnioskéw i ograniczen
analizy wrazliwosci; brak cykli o ICUR=7 435,62 USD/QALY, a inkrementalna korzys¢ pieniezna netto (ang. Incremental Net Monetary Benefit, INMB)=-
Markova Zatozony  wolumen: 217 USD.
434 zabiegi/rok Przy progu WTP 4 888 USD/QALY interwencja RATKA nie byta efektywna kosztowo.

Horyzont czasowy analizy:

dozywotni lub do osiagniecia 110
lat przez pacjentow

Prég WTP:
4 888 USD/QALY (160 000
batéw tajskich, THB)

Stopa dyskontowa:
3%

Perspektywa analizy:

spoteczna, pfatnika systemu
ochrony zdrowia w Tajlandii
Uwzglednione koszty:

bezposrednie koszty medyczne
(implanty, narzedzia chirurgiczne,
leki, znieczulenie, opieka
pielegniarska podczas
hospitalizacji, badania obrazowe,
badania laboratoryjne,
rehabilitacja), koszty niemedyczne
(podroze pacjentdw, wyzywienie,
czas poswiecony przez
nieformalnych opiekunéw),
koszty posrednie, skorygowane
koszty robota (zaktadajac, ze
jeden system jest wspotdzielony
pomiedzy endoprotezoplastyka
kolana i biodra oraz pomiedzy
pacjentami sektora publicznego i

prywatnego (12,5 roku
przewidywany okres
eksploatacyjny robota)).

Deterministyczna analiza wrazliwosci wykazata, ze najwiekszy wptyw na wyniki miaty: zmiennos$¢é wspotczynnika HR
dla powiktann po RATKA wzgledem CTKA oraz koszt systemu robotowego. RATKA stawata sie optacalna przy
maksymalnym koszcie inwestycji 2,65 min USD, przy zachowaniu $rednich wartosci pozostatych parametrow
wejsciowych. Dodatnia wartos$¢ INMB byta osiggana przy wolumenie =600 zabiegdéw/rok lub eksploatacji robota przez
ponad 15 lat.

o  Dwukierunkowa analiza wrazliwosci wykazata, Ze prawdopodobienstwo optacalnosci RATKA vs CTKA wzrasta wraz
ze spadkiem wspdtczynnika HR dla powiktan oraz kosztéw kapitatowych, co przektada sie na dodatni INMB.

o  Analizy scenariuszowe:

o

Whioski:

RATKA byta optacalna tylko w 3/10 scenariuszy. Scenariusz 2.: robot byt wykorzystywany z petna zaktadana
wydajnoscia 850 zabiegdw/rok, uzyskano: ICUR=3 876 USD/QALY i INMB=+104,6 USD. Scenariusz 5.: przy
najbardziej korzystnych zatozeniach dotyczacych kosztéw i skutecznosci RATKA: ICUR=965 USD/QALY i
INMB=+649,2 USD. Scenariusz 7.: przy zatozeniu wysokiej skutecznosci RATKA w redukcji ryzyka powiktan:
ICUR=461,7 USD/QALY i INMB=+1 188,4 USD.

RATKA byta nieoptacalna w 7/10 scenariuszy (roczny wolumen zabiegéw dla scenariusza 10.: 312 zabiegéw, w
pozostatych scenariuszach: 434 zabiegi).

W scenariuszu 1., bez uwzglednienia réznic wynikajacych z wykorzystania technologii RATKA w sektorze
publicznym i prywatnym, uzyskano ICUR=6 320 USD/QALY oraz INMB=-158,9 USD, brak efektywnosci
kosztowe;j.

W scenariuszu 3., w analizie populacji mtodszych pacjentéw, pomimo wiekszej efektywnosci RATKA w
poréwnaniu z CTKA, uzyskano ICUR=5 436 USD/QALY oraz INMB=-58,1 USD (pomimo wiekszej jakosci zycia
(+0,106 QALY), dodatkowe koszty RATKA (577 USD) nie zostaty w petni zrekompensowane przez uzyskane
efekty zdrowotne), brak optacalnosci.

W scenariuszu 4., w analizie populacji starszych pacjentéw, uzyskano ICUR=5 040,7 USD/QALY oraz INMB=-
18,7 USD, brak efektywnosci kosztowej.

W scenariuszu 6., przy najmniej korzystnych realistycznych zatozeniach dotyczacych kosztéw i skutecznosci
RATKA, uzyskano ICUR=11 436,6 USD/QALY oraz INMB=-782,3 USD, brak efektywnosci kosztowe;.

W scenariuszu 8., przy skrajnie niekorzystnych zatozeniach dotyczacych wptywu RATKA na wyniki kliniczne
(HR=41,7), technologia robotowa byta zdominowana przez CTKA (wyzsze koszty i nizsza efektywno$c), ICUR=-
3673,4 USD/QALY oraz INMB=-22 483,6 USD.

W scenariuszu 9., z perspektywy szpitala, uzyskano ICUR=5 669,9 USD/QALY oraz INMB=-87 USD (pomimo
+0,111 QALY), dodatkowe koszty RATKA (631,4 USD) nie zostaty zrownowazone przez uzyskang korzysé
zdrowotng).

W scenariuszu 10., przy zatozeniu wykonywania wytacznie zabiegéw w trybie jednodniowym, uzyskano
ICUR=7 048,4 USD/QALY oraz INMB=-237,4 USD, brak efektywnosci kosztowej.

o Analiza podstawowa wskazuje, ze RATKA nie jest obecnie optacalna wzgledem CTKA przy standardowym progu WTP
dla krajéw o srednich dochodach (jak Tajlandia).
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CUA - model Markova oparty o
RCT

Horyzont czasowy analizy:

analiza podstawowa 12 miesiecy,
analiza dodatkowa 10 lat, w
analizie wrazliwosci 5 i 20 lat

Prég WTP:
20 000 GBP/QALY
30000 GBP/QALY

Stopa dyskontowa:
3,5%

Perspektywa analizy:
ptatnika publicznego w Wielkiej
Brytanii (NHS)

Zaawansowang lub
schytkowa chorobag
zwyrodnieniowg stawu
kolanowego

Zatozony  wolumen:
100 zabiegéw/rok

Publikacja Dane modelu Populacja Podsumowanie wynikow, wnioskéw i ograniczen
o  Optacalnos¢ RATKA jest szczegdlnie zalezna od kosztu robota, skutecznosci w ograniczaniu powiktan (HR), okresu
eksploatacji oraz liczby wykonywanych zabiegéw. Aby osiagnac optacalnosc, konieczne moze by¢ wykonywanie 2640
zabiegéw/rok na jeden system robotowy.
o  Poprawe efektywnosci kosztowej mogtyby zapewnié: nizsze koszty inwestycyjne, wieksza skuteczno$¢ kliniczna,
dtuzsza zywotnosc robota oraz wysoki wolumen zabiegdw.
o  Mozliwe strategie dla decydentéw obejmuja: zwiekszenie wykorzystania robota (np. regionalizacje o$rodkéw),
oczekiwanie na dalsze dane z praktyki klinicznej lub przeprowadzenie RCT poréwnujacego RATKA i CTKA.
Ograniczenia:
o  Dane wejsciowe na poziomie pacjenta (ang. patient-level input data) pochodza z pojedynczego szpitala publicznego o
duzej liczbie pacjentow i moga nie odzwierciedla¢ innych warunkéw, takich jak osrodki o mniejszej liczbie pacjentow.
o Wyniki obarczone sa znaczng niepewnoscia, m.in. z powodu niepewnych danych dotyczacych wptywu RATKA na
redukcje powiktan.
o  Ocena ma charakter wstepny (2018 r.) i moze ulec zmianie wraz z pojawieniem sie nowych danych klinicznych.
o  Zatozenie poréwnywalnosci wynikdw RATKA z danymi z krajéw wysokodochodowych moze nie by¢ w petni trafne ze
wzgledu na réznice kliniczne i ekonomiczne.
o  Analiza uwzgledniata jedynie endoprotezoplastyke kolana i biodra, cho¢ szersze zastosowanie systemu MAKO
mogtoby wptynac pozytywnie na ocene optacalnosci.
Sagoo 2025%* | Typ analizy: 100  pacjentéw  z | Model robota:

MAKO, typ robota: pétaktywny
Whyniki (stan na 2021 r.):

o

W 12-miesiecznym horyzoncie czasowym, zaréwno analiza kompletnych danych (N=76), jak i analiza z wielokrotna
imputacja (N=93), po korekcie wzgledem wyjsciowej jakosci zycia zwigzanej ze zdrowiem, wykazaty, ze RATKA byta
drozsza, lecz jedynie nieznacznie skuteczniejsza od CTKA. W analizie kompletnych danych koszt inkrementalny
wyniést 2 235,6 GBP, przy zysku 0,0141 QALY i ICUR=158 785 GBP/QALY, natomiast w analizie z wielokrotng
imputacja odpowiednio 1 8294 GBP, 0,0148 QALY i 123 770 GBP/QALY. W obu analizach wartosci ICUR
przekraczaty prog WTP, co wskazuje, ze RATKA nie byta interwencja efektywna kosztowo.

Analiza wrazliwosci: w modelu z imputacja danych RATKA wykazywata zmienng efektywnos¢ kosztowa w zaleznosci
od przyjetych zatozen: przy progu WTP 20 000 GBP/QALY prawdopodobienstwo optacalnosci wynosito 8,2%, a przy
progu WTP 30 000 GBP/QALY wynosito 16%. W analizie 12-miesiecznej ICUR wahat sie od 29 277 GBP/QALY do
123 485 GBP/QALY, zaleznie od korekt i scenariuszy, przy niewielkiej przewadze QALY dla RATKA.

W horyzoncie 10 lat uzyskano wyrazng poprawe optacalnosci: RATKA generowata ok. 0,17 dodatkowego QALY przy
kosztach wyzszych o ok. 1 800 GBP, co skutkowato osiggnieciem wartosci ICUR ok. 11 100-11 400 GBP/QALY.
Prawdopodobienstwo efektywnosci kosztowej wynosito 92% (prég WTP 20 000) i 100% (prég WTP 30 000).
RATKA byta zazwyczaj optacalna wzgledem CTKA. Najwiekszy wptyw na ICUR miata zatozona wartos¢ QALY - jej
obnizenie mogto podnies¢ ICUR do ok. 33 000 GBP/QALY, podczas gdy wydtuzenie horyzontu czasowego i
korzystniejsze zatozenia obnizaty ICUR nawet do ok. 6 100 GBP/QALY.

244 Sagoo, G. S., Clement, N. D., Gil-Rojas, Y., Bhattarai, N., Galloway, S., Baron, J. B., Smith, K., Weir, D. J., & Deehan, D. J. (2025). Cost-effectiveness analysis of robotic-arm assisted versus manual total knee arthroplasty in the UK.
Bone & Joint Open, 6(6), 658-666. https://doi.org/10.1302/2633-1462.66.BJO-2024-0274.
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VBP) w Chinach:

Publikacja Dane modelu Populacja Podsumowanie wynikéw, wnioskéw i ograniczen
Whioski:
Uwzglednione koszty: o W 12-miesiecznym horyzoncie czasowym RATKA byta drozsza, ale skuteczniejsza (wyzsze QALY) niz CTKA. Mimo to
operacji (obrazowania, implantow, ICUR prze’krac.za’r prog WTP (?O 000 GBP)’zarévyno dla danych ko.mpletnych, jak i imputowanych (0,0148 vs 0,0141
sprzetu chirurgicznego i QALY), gtéwnie z powodu wyzszych kosztéw zwigzanych z operacjg RATKA.
instrumentéw, sali operacyjnej (w o W wiekszosci analiz wrazliwosci interwencja nie byta optacalna (prawdopodobnie z powodu krétkiego,
tym zakupu i utrzymania systemu 12-miesigcznego horyzontu), jednak po imputacji kosztéw dla wartosci odstajacych uznano ja za efektywna kosztowo.
robotowego), wspomagania Model decyzyjny wskazat ponadto, ze optacalnos¢ RATKA rodnie w dtuzszym okresie, ze znacznym spadkiem ICUR w
oddychania, znieczulenia, horyzoncie 10 i 20-letnim.
profilaktyki zakrzepowej, Ograniczenia:
laboratoryjne i inne materiaty o Brak lub ograniczone dane (w przypadku 39,4% pacjentéw stwierdzono braki w danych dotyczacych kosztéw lub
medyczne), pobytu w szpitalu, uzytecznosci, lub obu tych kwestii m.in. z powodu utrudniajacego zbieranie danych elektronicznego wypetniania
personelu, kosztow kwestionariuszy podczas pandemii COVID-19). Analiza kompletnych przypadkéw przy matej probie bytaby
ogélnych/administracji, lekéw i nieefektywna, dlatego zastosowano imputacje, ktéra zmniejszyta ICUR, cho¢ nie pozwalato to wnioskowaé o
powiktar zwiazanych z procedura brakujacych odpowiedziach. Przedziaty ufnosci dla kosztéw byly szerokie (istotne statystycznie), a dla QALY
przechodzity przez warto$¢ zerowa. Rdznice kosztéw miedzy analizami mogty by¢ spowodowane istotnymi brakami
danych.
Ograniczona czutos¢ EQ-5D-3L na jakos¢ zycia zwiazang ze zdrowiem.
Przyjeto taki sam koszt implantow dla CTKA i RATKA.
o  RCT byto badaniem jednoosrodkowym i obejmowato stosunkowo niewielkg liczbe pacjentéw operowanych przez
dwach chirurgdw - ograniczona mozliwos$¢ uogodlnienia.
o Krotki horyzont czasowy (12 miesiecy) mégt nie uchwyci¢ efektéw dtugoterminowych, dlatego ekstrapolowano dane
na dtuzsze okresy.
o  Dane nie pozwalaty na szczegétowa analize kosztéw operacji i robota.
o  Wykorzystanie $wiadczen byto raportowane przez pacjentéw (btad pamieci).
o Nie ustalono czy ponowne hospitalizacje byty zwigzane z procedura czy rewizja.
o  Nie uwzgledniono krzywej uczenia sie i kosztdw z tym zwiazanych.
o  Zadeklarowano finansowanie przez firme Stryker (producenta MAKO), ale bez wptywu na projekt i analize wynikow
badania.
Zhang 2024%% | Typ analizy: 37 pacjentdw  z | Model robota:
CUA - model Markova choroba nie podano
zwyrodnieniowa Wyniki (stan na 2019-2021 r.:
i stawéw  kolanowych A . - . .
Horyzont czasowy analizy: przed i po wdrozeniu o  Catkowite koszty RATKA |.CTKA przed Wdrozenle.m programu VBP wyniosty odpowiednio 1 485 794 CNY oraz 1 432
20 lat, analiza wrazliwosci 1 rok programu  zaméwier 129 CNY. RATKA zapewnita 16,87 QALY, natomiast CTKA 16,61 QALY. ICUR=209 665,4 CNY/QALY.
publicznych  opartego o  Powdrozeniu programu VBP catkowite koszty RATKA i CTKA i wyniosty odpowiednio 715 782,5 CNY oraz 790 354,9
Prée WTP: na ilosci (ang. volume CNY. Wartosci QALY dla obu procedur wynosity odpowiednio 16,961 16,43. ICUR=142 334 CNY/QALY.
257 094 CNY/QALY based procurement, o  Przeprowadzono réwniez dodatkowa analize poréwnujaca koszty i efekty zdrowotne dla RATKA przed i po wdrozeniu

VBP. Catkowity koszt RATKA przed VBP wynosit 1 485 794 CNY, a po wdrozeniu VBP spadt do 721 588 CNY.

245 Zhang, Z, Luo, Y., Zhang, J., Zhang, C., Wang, X., Chen, J., & Chai, W. (2024). Can robotic arm-assisted total knee arthroplasty remain cost-effective in volume-based procurement system in China? A Markov model-based study.
Orthopaedic Surgery, 16(6), 1434-1444. https://doi.org/10.1111/0s.14078.
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Perspektywa analizy:

chinskiego  systemu  ochrony
zdrowia
Uwzglednione koszty:

koszty przed i po VBP: zabiegu
chirurgicznego, implantu, koszty
zwigzane z robotem (ustugi
inzynieryjne i materiaty
eksploatacyjne), ustugi medyczne
(takie same przed i po VBP)

wprowadzeniu
VBP

Publikacja Dane modelu Populacja Podsumowanie wynikow, wnioskéw i ograniczen
o 20 TKA Warto$¢ QALY RATKA wzrosta z 16,89 do 17,13. Chociaz wzrost skutecznosci po wdrozeniu VBP byt ograniczony,
Stopa dyskontowa: wykonano przed znaczace obnizenie kosztéw procedury sprawito, ze po wprowadzeniu VBP stata sie ona bardziej efektywna kosztowo
3% dla efektéw zdrowotnych wprowadzeniem (dominujaca, tzn. jednoczesnie tansza i skuteczniejsza od RATKA przed VBP).
VBP o  Analiza wrazliwosci:
o 17 wykonano po

o  parametrami wptywajacymi na wyniki w najwiekszym stopniu byty koszty CTKA i RATKA,
o  RATKA pozostawata bardziej efektywna kosztowo niz CTKA zaréwno przed, jak i po wdrozeniu VBP,
o  nizszy odsetek powiktan i rewizji w RATKA moze kompensowa¢ wyzsze koszty poczatkowe dzieki poprawie
jakosci zycia pacjentdw i ograniczeniu kosztéw dalszego leczenia.
Whioski:

o Na podstawie wcze$niejszego i obecnego systemu finansowania $wiadczern medycznych w Chinach wykazano, ze
RATKA jest bardziej efektywna kosztowo niz CTKA. Wyniki programu zakupdw opartych na wolumenie (VBP)
wskazuja, ze procedura ta moze by¢ jeszcze bardziej efektywna kosztowo.

Ograniczenia:

o Odmienna struktura kosztéw w Chinach, zwtaszcza wysoki udziat kosztéw implantéw, moze ogranicza¢ mozliwosc
poréwnywania optacalnosci RATKA z krajami zachodnimi.

o Wyniki oparto na modelu analitycznym z licznymi zatozeniami, wykorzystujagcym dane z jednego osrodka i krétkiego
okresu obserwadiji, dlatego sg one wrazliwe na zmiany parametréw i moga nie odzwierciedlac sytuacji w catych Chinach
jak i w innych panstwach.

o Analiza dotyczyta implantu jednej marki oraz zaktadata niezmienno$¢ pozostatych kosztéw, co ogranicza mozliwosé¢
uogdlniania wynikow.

o  Nie uwzgledniono wptywu regionalnych systeméw ubezpieczeniowych ani potencjalnych przysztych zmian cen
implantéw, ustug medycznych i technologii robotowej.

o Dla petniejszej oceny efektywnosci kosztowej potrzebne s wieloosrodkowe badania oparte na danych rzeczywistych
oraz krajowy rejestr endoprotezoplastyk.

Hickey 2023%4¢

Typ analizy:
CEA - oparta o symulacje Monte
Carlo

Horyzont czasowy analizy:
dozywotni

Prog WTP:
63 000 USD/QALY

Stopa dyskontowa:

Symulacja objeta 10
000 pacjentéw dla

kazdego z

dwoch

scenariuszy klinicznych:

o

populacji o
podwyzszonym
ryzyku rewizji (w
momencie
operacji
pierwotnej
nizszy Sredni
wiek (65 +/-9
lat),

Model robota:
nie podano

Wyniki (stan na 2021 r.):

o W populacji pacjentéw nizszego ryzyka RATKA mogtaby byc efektywna kosztowo jedynie w placéwkach o wolumenie
600 zabieg6éw/rok oraz przy poziomie wykorzystania od 27%-32%2%, jesli stosowano by protokét leczenia oparty na
priorytetyzacji ryzyka. Ponizej tego zakresu koszty kapitatowe na jeden zabieg bytyby zbyt wysokie, a powyzej tego
zakresu zbyt wysokie bytyby koszty zmienne na jeden zabieg.

o W grupie podwyzszonego ryzyka spetnienie kryterium mozliwe bytoby juz przy 100 zabiegach/rok i poziomie
wykorzystania 220%.

o RATKA bytaby marginalnie efektywna kosztowo przy zastosowaniu u <90% pacjentéw niskiego ryzyka i <94%
podwyzszonego ryzyka, a w czesci scenariuszy (do 40% populacji podwyzszonego ryzyka) mogtaby by¢ nawet
marginalnie oszczedna kosztowo (ang. cost saving), przy zastosowaniu protokotu priorytetyzacji ryzyka.

246 Hickey, M. D., Masri, B. A., & Hodgson, A. J. (2023). Can technology assistance be cost effective in TKA? A simulation-based analysis of a risk-prioritized, practice-specific framework. Clinical Orthopaedics and Related Research,
481(1), 157-173. https://doi.org/10.1097/CORR.0000000000002375.

247 Przypis Analityka: Poziom wykorzystania technologii zostat okreslony jako odsetek pacjentéw operowanych przy zastosowaniu danej technologii wsréd wszystkich pacjentéw.
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Publikacja Dane modelu Populacja Podsumowanie wynikow, wnioskéw i ograniczen
brak informacji podwyzszone o W populacji nizszego ryzyka mediana redukcji ryzyka rewizji w ciggu zycia wynosita 1,8% (0,9%; 4,4% - w nawiasach
BMI (32 +/-6), tu i ponizej podano zakresy z analizy wrazliwosci), a wzrost uzyskanego QALY wynosit 1,1 QALY/100 pacjentéw (0,4;
Perspektvwa analizy: rozktad pfci 3,4) w poréwnaniu do CTKA.
éwiadczeniodawey  (szpitala) w rc')w.ny) (54% o  Mediana redukdji ryzyka rewizji w populacji podwyzszonego ryzyka byta wyraznie wyzsza i wynosita 4,6% (2,7%; 8,5%),
USA kobiet), awzrost uzyskanego QALY wynosit 4 QALY/100 pacjentéw (1,8; 10) w poréwnaniu do CTKA.,
) popHIacji O | Whioski:

. obnlzonym. . o RATKA nie jest efektywna kosztowo przy rutynowym stosowaniu w ogolnej populacji. Moze jednak stac sie optacalna
Uwzglednione koszty: ryzyku rewizji (w w oérodkach o duzym wolumenie zabiegéw, przy selekcji pacjentéw o podwyzszonym ryzyku rewizji (np. mtodszy
koszty state (kapitatowe systemu momencie wiek, wyzsze BMI, pte¢ meska) i wdrozeniu strategii priorytetyzacji ryzyka. W takich warunkach interwencja moze
chirurgicznego, w tym: zwigzane z operagt spetnia¢ kryteria wysokiej wartosci, a w niektorych scenariuszach nawet generowac oszczednosci.
zakupem i obstugg systemu, pierwotnej Osraniczenia;
amortyzacja 10-letnia dla systemu wyzszy sredni . . . 9 i - . . .
robotowego), koszty zmienne wiek (76 +/-7 o Ar)allza oplera’ra’sng na modelu symulacyjnym. Cze$¢ parametréw (ryzyko rewizji) zaczerpnieto z literatury, a nie
(koszty przypadajace na lat), nizsze BMI mierzono bezposrednio.
przypadek, w tym: koszty (23 +/ —3)., Koszty RATKA ograniczono do zakupu systemu i bezposrednich kosztéw $rédoperacyjnych.
przedoperacyjne  (TK), koszty rozk’ra.d pici Przyjete dane kosztowe i efektywnos$¢ moga by¢ optymistyczne i odzwierciedlaja raczej potencjat systemu niz typowe
$rédoperacyjne  (jednorazowe zdommowany wyniki kliniczne.
materiaty, obrazowanie, przoez kobiety: o Wyniki zalezg od przyjetego progu WTP (63 000 USD/QALY), ktdrego wysoko$¢ nie zostata okreslona w ramach
przygotowanie narzedzi 94%). ogolnie akceptowanego konsensusu. Przyjeto wysokos$¢ progu WTP rekomendowang przez Swiatowa Organizacje
medycznych do ponownego | Dla kazdego pacjenta Zdrowia.
uzycia po zabiegu, czas pracy na symulowano: o Wyniki sa wrazliwe na zatozenia dotyczace uzytecznosci (QALY), ktére uproszczono i usredniono dla wszystkich
sali operacyjnej) o 5 000 operadj pacjentéw.

(aby estymo.v\./.aé: o  Zatozenia dotyczace dtugosci zycia i $Smiertelnosci moga prowadzi¢ do przeszacowania efektow ekonomicznych,
ryzyko rewizji i zwiaszcza u pacjentéw z wysokim BMI.
QALY), o  Cze$¢ autoréw i instytucji miata powiazania finansowe z firmami i organizacjami z branzy medycznej, co stanowi
oraz potencjalny konflikt intereséw.
o  roézne

kombinacje
parametrow
(tacznie3x 5x 5
000 symulacji na
pacjenta)

kacznie analizy

obejmowaty do 25 000

procedur na pacjenta.
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CUA - model Markova

ze schytkowa chorobg

Publikacja Dane modelu Populacja Podsumowanie wynikéw, wnioskéw i ograniczen
Zhang Typ analizy: 500 pacjentéw ($rednia | Model robota:
202382 CUA - model Markova wieku: 65 lat, zakres: | MAKO, typ robota: potaktywny
27-94 lata) Z | \Wyniki:
i Zaawansowang lub +on . . »
Horyzont czasowy analizy: schytkowa choroba o  Catkowity zysk zdrowotny na pacjenta wyniést 13,34 QALY dla RATKA oraz 13,31 QALY dla CTKA. Oznaczato to
dozywotni, zatozono zakoriczenie | zwyrodnieniowa stawu catkowity przyrost 0,03 QALY dla kazdego pacjenta poddanego RATKA vs. CTKA oraz ICUR=128 526 SGD/QALY.
modelu przy $rednim  wieku | kolanowego po o Wskaznik ICUR dla RATKA vs. CTKA przekraczat przyjety prog WTP (35 686 SGD/QALY), dlatego uznano, ze metoda
populacji wynoszacym 100 lat nieskutecznym ta nie jest efektywna kosztowo.
leczeniu Whioski:
Prég WTP: zachowa.wczym, . o W modelu uwzgledniajacym koszty robota za uzycie (ang. pay-per-use) RATKA nie byta efektywna kosztowo
35686 SGD/QALY (rownowar- | Utrzymuacym — sie alternatywa dla CTKA.
9 bélem z ograniczeniami . .
to$¢ rekomendowanego przez . . Ograniczenia:
NICE progu wynoszacego 20 000 funkcjonalnymi oraz z i i i i i
BP pAIz‘j’ ynoszaceg radiologicznie o  Brak danych dtugoterminowych dla RATKA - obejmowaty maksymalnie 3-letni okres obserwacji, podczas gdy dla
GBP/QALY) potwierdzona  utrata CTKA wynosit on 21 lat.
szpary stawowej o Model nie uwzgledniat wyzszych kosztéw dla RATKA zwiazanych z dtuzszym czasem operaciji i krzywa uczenia sie,
Stopa dyskontowa: zaréwno w przedziale ponadto nie uwzgledniono kosztéw zwigzanych z powiktaniami oraz opiekg w ciagu 90 dni po zabiegu.
brak informacji bocznym, jak i Pominieto koszty dtugosci hospitalizacji i ponownych przyjec do szpitala, ktére moga réznic sie miedzy RATKA a CTKA.
Erzlysrodkowym Wyniki oparto na realiach systemu ochrony zdrowia Singapuru, co ogranicza mozliwo$¢ ich uogélnienia na inne kraje.
Perspektywa analizy: olana. o  Analiza dotyczyta robota rozliczanego w modelu za uzycie, dlatego optacalnos¢ byta niezalezna od liczby
ptatnika  systemu  ochrony wykonywanych zabiegéw.
zdrowia Singapuru o  Cze$¢ autorow zgtosita potencjalne konflikty intereséw zwiazane z wynagrodzeniem, wsparciem instytucjonalnym lub
powiazaniami z sektorem biomedycznym.
Uwzglednione koszty:
koszty robota w modelu optaty za
uzycie (ang. pay-per-use), koszty
operacji pierwotnych i
rewizyjnych, materiaty
jednorazowe dla RATKA,
przedoperacyjne badanie TK.
Pominieto  koszty rehabilitacji,
poniewaz byty identyczne w
przypadku obu metod
Hua 20222%° Typ analizy: Pacjenci (wiek > 65 lat) | Model robota:

nie podano, ale opierano sie na kosztach z publikacji dotyczacej robota MAKO, typ robota: pétaktywny

248 Zhang, J. J. Y., Chen, J. Y., Tay, D. K. J., Pang, H. N., Yeo, S. J., & Liow, M. H. L. (2023). Cost-effectiveness of robot-assisted total knee arthroplasty: A Markov decision analysis. The Journal of Arthroplasty, 38(8), 1434-1437.
https://doi.org/10.1016/j.arth.2023.02.022.

249 Zhang, J. J. Y., Chen, J. Y., Tay, D. K., Pang, H. N., Yeo, S. J., & Liow, M. H. (2024). Corrigendum to “Cost-effectiveness of robot-assisted total knee arthroplasty: A Markov decision analysis” [The Journal of Arthroplasty, 38(8), 1434~

1437]. The Journal of Arthroplasty, 39(2), 568. https://doi.org/10.1016/j.arth.2023.10.001.

250 Hua, Y., & Salcedo, J. (2022). Cost-effectiveness analysis of robotic-arm assisted total knee arthroplasty. PLOS ONE, 17(11),e0277980. https://doi.org/10.1371/journal. pone.0277980.
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Publikacja Dane modelu Populacja Podsumowanie wynikow, wnioskéw i ograniczen
zwyrodnieniowa stawu | Wyniki (stan na 2021 r.):
Horyzont czasowy analizy: kolanowego o RATKA wiazata sig z nieznacznie wyzszymi skumulowanymi kosztami oraz wigksza liczba QALY w analizie bazowej.
10 lat w modelu podstawowym Zakfadany  wolumen: Srednia réznica kosztéw wynosita 747,35 USD, natomiast Srednia poprawa QALY wynosita zaledwie +0,01 w
50 zabiegéw/rok horyzoncie 10 lat.
Prée WTP: o  ICUR=61 800%°2 USD/QALY, czyli powyzej progu WTP wynoszacego 50 000 USD/QALY i ponizej progéw 100 000 i
HORW 1L 150 000 USD/QALY. Przy tym samym progu INMB wyniosty 129 USD. Dodatnia wartos¢ INMB wskazuje, ze RATKA
50 000 USD/QALY, jest efektywna kosztowo.
100 000 USD/QALY, o  Analiza wrazliwosci:
150000 USD/QALY o  RATKA byt optacalna przy wolumenie 249 zabiegéw/rok. Przy nizszym wolumenie generowata wyzsze koszty
niz CTKA (przy 20 zabiegach/rok: 37 235 USD vs 31 917 USD).
Stopad skontow’a: ) . o  Deterministyczna: Efektywnosc kosztowa byta silnie zalezna od kosztéw hospitalizacji, operaciji i po wypisie oraz
3% dla kosztow i efektéw kosztu systemu. RATKA byt opfacalna przy spetnieniu okreslonych progéw: kosztach hospitalizacji CTKA >17
zdrowotnych 377 USD i $rédoperacyjnych CTKA <11 100 USD, kosztach hospitalizacji RATKA <16 066 USD, kosztach po
wypisie dla CTKA >1 747 USD, adla RATKA < 1 747 USD. Dodatkowo osiagniecie optacalnosci wymagato kosztu
Perspektywa analizy: systemu <1 412 597 USD, czestosci rewizji RATKA <0,46%, QALY po CTKA <0,835, kosztow materiatow
platnika publicznego w  USA jednorazowych RATKA <859 USD oraz kosztéw rewizji >14 828 USD.
(Medicare) o  Probabilistyczna: przy progu WTP 50 000 USD/QALY RATKA byta efektywna kosztowo w 50,4% z 10 000
symulacji.
Uwzelednione koszty: Wmos'l:: k tywnych zatozeniach modelu doty h dnosci kosztow i QALY RATKA moze by¢
L . . o rzy konserwatywnych zatozeniach modelu dotyczacych oszczednosci kosztdw i poprawy moze by¢
293?1 dmZVVEOZZf?CEE)Zde ott);/er:](! procedurg efektywng kosztowo w populacji w wieku 265 lat w szpitalach o wolumenie >49 zabiegéw/rok przy
s’ro’?:l‘()pef acyjne hospit’alizacji oraz. wysokich progach WTP. Przy bazowym progu WTP (50 000 USD/QALY) RATKA nie byta procedurg efektywna
pooperacyjne; zakupu i .kOSZFOWO'
utrzymania systemu robotowego Ograniczenia:
(z publikacji Cotter 2020%°1 - o Model nie uwzgledniat ukrytych kosztow RATKA (szkolenia, personel techniczny, krzywa uczenia i wydtuzony czas
robot MAKO); pozostate koszty operacji).
zwigzane z ww. epizodem opieki. o Przyjeto konserwatywne zatozenie braku réznic w QALY miedzy technologiami, co mogto zaniza¢ efektywnos¢
kosztowa RATKA.

o W analizie wykorzystano szacunki kosztéw systemu robotowego pochodzace ze szpitala o wysokim wolumenie i
przyjeto, ze s one takie same we wszystkich placéwkach. Jednak szpitale o wiekszym wolumenie moga mie¢ wiekszg
site negocjacyjng i kupowac system po nizszej cenie. W zwiazku z tym efektywnos¢ kosztowa RATKA moze by¢
przeszacowana dla szpitali o nizszym wolumenie zabiegéw

o W publikacji zamieszczono btedng warto$¢ ICUR (prawidtowa warto$¢ na podstawie wskazanych w publikacji wartosci
kosztowych i QALY to 61 800 USD/QALY, w badaniu wskazano wartos$¢ 41 331 USD/QALY).

Vermue Typ analizy: Pacjenci (wiek 265 lat) | Model robota:
202173 CUA - model Markova ze schytkowa choroba | MAKO, typ robota: pétaktywny

251 Cotter, E. J, Wang, J., & lligen, R. L. (2020). Comparative cost analysis of robotic-assisted and jig-based manual primary total knee arthroplasty. The Journal of Knee Surgery. https://doi.org/10.1055/5-0040-1713895.

22 Przypis Analityka: obliczenia wlasne AOTMIT na podstawie wartosci kosztowych i QALY wskazanych w publikacji. W badaniu zamieszczono bledng warto$é ICUR (41 331 USD/QALY).
253 \lermue, H., Tack, P., Gryson, T., & Victor, J. (2021). Can robot-assisted total knee arthroplasty be a cost-effective procedure? A Markov decision analysis. The Knee, 29, 345-352. https://doi.org/10.1016/j.knee.2021.02.004.
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Publikacja Dane modelu Populacja Podsumowanie wynikow, wnioskéw i ograniczen
zwyrodnieniowa stawu | Wyniki (stan prawdopodobnie na 2020 r.):
Horyzont czasowy analizy: kolanowego o  Przy wolumenie 70 zabiegéw/rok, ICUR dla RATKA wynosi 376 145 USD/QALY, znacznie przekraczajac zatozony
20 lat Zakfadany  wolumen: prég WTP.
70 zabiegow/rok o  Analiza wrazliwosci:
Prog WTP : o  Deterministyczna: najwiekszy wptyw na ICUR miata zmienno$¢ uzytecznosci stanu zdrowia po pierwotnej i
50 000 USD/QALY rewizyjnej TKA, a takze odsetka udanych operacji pierwotnych. Istotnym czynnikiem byt takze koszt systemu
robotowego. Dla zatozonego progu WTP i przy statych kosztach serwisu technologia stawata sie optacalna przy
wolumenie 2253 zabiegdw/rok.
Stopa dyskontowa: - o - - L . .
% dla koszts i ofekts o  Probabilistyczna: tylko 2,18% wynikéw (z 10 000 symulacji) wskazywato na optacalno$¢ technologii robotowe;j,
3% dla kosztow i efektow aw zadnym scenariuszu nie byta ona strategia dominujaca (tj. jednoczesnie skuteczniejszg i tanszg od CTKA).
zdrowotnych L.
Whioski:
K lizy: o  RATKA jest opfacalna dopiero przy wolumenie >253 zabiegdéw rok. Korzysci ekonomiczne wynikajg gtéwnie z
mp.e_twm ) zatozonego spadku liczby rewizji.
pTatnlk systemu (?chrony zdrowia, Oeraniczenia:
nie wskazano kraju . - . - C S L - .
o  Przyjecie neutralnej osi mechanicznej jako punktu odniesienia i zatozenie nizszych wskaznikéw rewizji dla prawidtowo
) ustawionych implantéw tworzy najbardziej korzystny scenariusz dla RATKA. Wyniki modelu nalezy interpretowac
Uwzglednione koszty: ostroznie, poniewaz opieraja sie na zatozeniu, ze ustawienie implantu jest predyktorem sukcesu TKA.
pierwotnej i rewizyjnej TKA, o  Prawdopodobiefstwa przejé¢ miedzy stanami zdrowia pochodza z duzych badan kohortowych przeprowadzonych w
zakupu i Utrzymar)la ) robota przesztosci. Obecnie rzeczywiste wartosci tych parametréw moga by¢ inne.
MAKO, przedoperacyjnej TK o  Nie uwzgledniono wielokrotnych operacji rewizyjnych (ograniczenie modelu Markova). Ponadto model nie obejmowat
pacjentdw z obluzowaniem implantu, ktérzy nie wymagali jeszcze leczenia rewizyjnego.
o  Koszty TKA i systemdw robotowych oparto na literaturze i danych producentéw, ktére moga sie rézni¢ w praktyce
klinicznej i zalezg od warunkéw umdw oraz doboru implantow.
o Nie okreslono roku bazowego dla przeliczenia kosztow.
Burn 20207 Typ analizy: 10260 pacjentéw | Model robota:
CUA - model Markova (srednia wieku: 71 1at) | nie podano
poddajacych sie

Celem analizy byto wskazanie
wymaganego stopnia poprawy
parametréw zwigzanych z
RATKA, aby technologia ta byta
efektywna kosztowo w
poréwnaniu do obecnej praktyki
w NHS. Testowano szereg
hipotetycznych scenariuszy
zaktadajacych wzgledng poprawe
efektédw zdrowotnych dzieki

endoprotezoplastyce
stawu kolanowego z
powodu choroby
zwyrodnieniowej
stawu kolanowego
Pte¢: najczesciej
kobieta

BMI: $rednia=30

Whyniki dla stawu kolanowego (stan na 2015/2016 r.)
o  Dlaobecnej praktyki w NHS (bez operacji robotowych, zabieg przeprowadzany metodg CTKA)

Dozywotnie ryzyko rewizji wynosito 5,3% (3,7%; 7,3%).

Przedoperacyjna uzytecznosc stanu zdrowia wynosita 0,52.

Pooperacyjna uzytecznos$¢ zdrowia po 6 miesigcach wynosita 0,82 (0,79-0,85).

Dozywotnie QALY i koszty przy obecnej praktyce w NHS wynosity: 10,3 (9,9-10,7) QALY oraz 6 060 GBP
(5947-6 203 GBP).

o  Analiza wrazliwosci (ocena zmian w efektach zdrowotnych umozliwiajaca osiggniecie efektywnosci kosztowej RATKA
vs CTKA):

O O O O

254 Burn, E., Prieto-Alhambra, D., Hamilton, T. W., Kennedy, J. A, Murray, D. W., & Pinedo-Villanueva, R. (2020). Threshold for computer- and robot-assisted knee and hip replacements in the English National Health Service. Value in
Health, 23(6), 719-726. https://doi.org/10.1016/jjval.2019.11.011.
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Publikacja

Dane modelu

Populacja

Podsumowanie wynikow, wnioskéw i ograniczen

wykorzystaniu systemow
robotowych. Wyznaczono dla
nich ceny progowe (ang. threshold
prices), czyli takie wartosci
inkrementalne kosztu interwenciji,
przy ktérych korzys¢ zdrowotna
netto (ang. net health benefit)
wynikajaca z  finansowania
technologii bytaby réwna zeru
(przy wskazanych ponizej progach
WTP).

Horyzont czasowy analizy:
dozywotni pacjentow

Prég WTP:

analiza podstawowa: 20 000
GBP/QALY, analiza wraziwosci:
13 000i 30 000 GBP/QALY

Stopa dyskontowa:
3,5% dla kosztéow i efektéw
zdrowotnych

Perspektywa analizy:
ptatnik systemu ochrony zdrowia
w Wielkiej Brytanii (NHS)

Uwzglednione koszty:

koszty procedur chirurgicznych
(koszty bezposrednie: zabieg,
hospitalizacja, procedury
medyczne; koszty  posrednie:
zwigzane z organizacjg opieki i
wykorzystaniem zasobow, koszty
ogolne/administracyjne:  koszty
funkcjonowania szpitala
przypisane do $wiadczen). Koszty
przypisane do HRG (ang.
Healthcare Resource Groups), czyli
grup procedur o podobnym

Brak choréb

wspdtistniejacych
Niepalaca

(dane rzeczywiste
NHS)

z

o  50% redukcja ryzyka rewizji oznaczajaca jego spadek do 2,7%: QALY 10,4, koszty 5 880 GBP, cena progowa
1094 GBP.

o 5% poprawa jakosci zycia: wzrost uzytecznosci stanu zdrowia do 0,86, QALY 10,8, koszty bez zmian, cena
progowa 9 911 GBP.

Efekt taczny (50% + 5%): QALY 10,9, koszty 5 880 GBP, cena progowa 11 182 GBP.
Wiek a ryzyko rewizji: podobne miedzy ptciami, ale nizsze u starszych; np. 3,5% u 80-latka vs 17,9% u 55-latka.
Wiek wptywa na korzysci ekonomiczne: mtodsi pacjenci majg wieksze bezwzgledne korzysci i wyzsze progi
optacalnosci (wiecej czasu na korzystanie z efektdw operaciji).

o  Wozgledne poprawy uzytecznosci zdrowia wigzaty sie z wyzszymi cenami progowymi dla mtodszych pacjentéw.
Ceny progowe zmieniatyby sie réwniez przy réznych progach WTP. Ceny progowe dla 5% poprawy jakosci zycia
po operacji wynosityby 14 866 GBP (14 214-15 444) przy progu WTP 30 000 GBP/QALY, ale 6 442 GBP (6
159-6 692) przy progu WTP 13 000 GBP.

Whioski:

o  Ceny progowe pokazuja, kiedy robotowa endoprotezoplastyka kolana bytaby optacalna wzgledem CTKA w NHS.
Najwieksza wartos¢ ma poprawa jakosci zycia: przy 20 000 GBP/QALY NHS mdgtby doptaci¢ ok. 10 000 GBP za
technologie, jesli zwiekszy ona jakos¢ Zycia po operacji o 5%.

Redukcja ryzyka rewizji o 50% jest warta ok. 1 000 GBP doptaty.
Wyzsze ceny progowe dotycza zastosowania u mtodszych pacjentow.
Ograniczenia:

o  Zewzgledu na ograniczone dane o skutecznosci i kosztach chirurgii robotowej oszacowano ceny progowe, ktére moga

pomac ocenic ich optacalnosc, ale wymagaja potwierdzenia w przysztych badaniach.

o Wyniki odnosza sie do systemu NHS i progéw NICE, wiec mozliwos$¢ ich przeniesienia do innych krajow jest
ograniczona. W USA progi bytyby prawdopodobnie wyzsze, a w krajach o nizszych dochodach - nizsze.
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Publikacja

Dane modelu

Populacja

Podsumowanie wynikow, wnioskéw i ograniczen

zuzyciu zasobow: koszt zabiegu
pierwotnego i rewizyjnego.

Endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa i catkowita robotowa (RAUKA i RATKA)

NICE 2025%%%
NICE 2024%%¢

Typ analizy:
CUA - model Markova

Horyzont czasowy analizy:
dozywotni pacjentow

Prog WTP:
20 000 GBP/QALY

Stopa dyskontowa:
3,5%

Perspektywa analizy:
ptatnik systemu ochrony zdrowia
w Wielkiej Brytanii (NHS)

Uwzglednione koszty:

robota przekazane przez
producentéw (dla  wszystkich
zatozono 5-letnia opcje
leasingowa), materiatow
jednorazowych, procedur,
obrazowania TK (dla MAKO),
implantow (kazdy z systemdw jest
systemem zamknietym), koszty
wg HRG (dla CTKA i CUKA),
personelu medycznego, zwigzane
z wydtuzonym czasem trwania
operacji robotowej

hipotetyczna kohorta
1000 pacjentéw
wymagajaca TKA |ub
UKA (oddzielne analizy
i wyniki dla kazdej z
interwencji)
Zaktadany  wolumen:
250 zabiegdw/rok

Model robota:
MAKO, CORI, ApolloKnee, ROSA, SkyWalker, VELYS
Whniki (stan prawdopodobnie na 2015/2016r.):
W TKA wiekszos¢ kosztow (ok. 95%) przypada na pierwszy rok, a w UKA, ze wzgledu na czestsze rewizje, ok. 78-80%.

Dane wejsciowe do modelu (pozyskane m.in. z rejestrow klinicznych) wskazujg na brak réznic miedzy zabiegami
robotowymi i konwencjonalnymi w zakresie: ryzyka rewizji, Smiertelnosci i dtugosci hospitalizacji. W zakresie ryzyka
rewizji ich odsetki w przypadku obu metod byty zbyt niskie, aby mozliwe byto wykazanie réznic miedzy nimi.

o  Z uwagi na brak danych w modelu nie uwzgledniono szeregu parametréw: réznic w zuzyciu zasobéw przed i po
operacji, réznic dotyczacych wptywu zastosowanej metody na chirurga i zespot operacyjny, czasu trwania operaciji i
wolumenu zabiegéw. Uznano przy tym, Ze czas pracy personelu poswiecony na szkolenie stanowi istotny element,
ktéry powinien zostac uwzgledniony w przysztych modelach ekonomicznych.

o  Zauwazono, ze koszty technologii r6zniag sie w zaleznosci od wybranego modelu zakupu i Ze cena czesto podlega
negocjacjom. Zostato to potwierdzone przez przedstawicieli producentéw, ktorzy przedstawili kilka opcji zakupu.
Negocjacjom podlega réwniez koszt implantu stanowiacy najwieksza czes¢ kosztu przypadajacego na jednego
pacjenta w przypadku chirurgii wspomaganej robotowo. Potencjalnie oznacza to, ze wraz ze wzrostem wykorzystania
tej technologii chirurgia wspomagana robotowo moze stac sie w przysztosci optacalna kosztowo.

o  Chirurgia robotowa byta technologia zdominowana przez zabieg konwencjonalny (RATKA vs. CTKA: -0,022 QALY;
RAUKA vs. CUKA: -0,229 QALY w potaczeniu z wyzszymi kosztami w obu poréwnaniach).

o Przy skrajnych (gornej granicy przedziatu ufnosci) wartosciach uzytecznosci, ICUR mégt znaczaco spasé, zblizajac sie
do progu optacalnosci (20 000 GBP/QALY).

o Analiza wrazliwosci:

o  Przy obecnych kosztach systeméw robotowych (CORI, MAKO, ROSA, VELYS) potrzebne bytyby bardzo duze

réznice w QALY wzgledem chirurgii konwencjonalnej, aby byty optacalne — szczegdlnie w UKA; obecne dane
sugeruja, ze takie roznice s mato realistyczne, a jako$¢ danych o uzytecznosci jest ograniczona.

o  Model byt najbardziej wrazliwy na koszty poczatkowe (implanty, materiaty jednorazowe), a zmiany QALY w catym
horyzoncie zycia sa niewielkie.

o Wptyw ryzyka rewizji na QALY jest niewielki. Tylko scenariusz zerowych rewizji dawatby przewage operacjom
robotowym, ale jest on mato prawdopodobny klinicznie.

o  Zdarzenia niepozadane sa rzadkie i wptywaja na wyniki w niewielkim stopniu, a dane sg niewystarczajace do
wykazania réznic w tym zakresie miedzy poszczegdlnymi technikami.

o  Nawet w najlepszym mozliwym scenariuszu (mniej rewizji, krétszy pobyt, najtariszy implant) operacje robotowe
pozostaja zdominowane przez chirurgie konwencjonalna.

255 National Institute for Health and Care Excellence (NICE). (2025). Robot-assisted surgery for orthopaedic procedures: early value assessment (HTG743). Pozyskano z: https://www.nice.org.uk/guidance/htg743, dostep z 09.06.2026

r.

256 National Institute for Health and Care Excellence (NICE). (2024). Information pack for draft guidance considerations on robot assisted surgery for orthopaedic procedures: early value assessment (MTAC). Supporting documentation
for HTG743. Pozyskano z: https://www.nice.org.uk/guidance/htg743/documents/supporting-documentation, dostep z 09.06.2026 .
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Publikacja Dane modelu Populacja Podsumowanie wynikow, wnioskéw i ograniczen
Whioski:
o Wyniki pochodza z modelu opartego na zatozeniach i niepewnych danych dotyczacych uzytecznosci, co powoduje
szerokie przedziaty niepewnosci ICUR.
o  Roboty moga by¢ optacalne w TKA i UKA tylko przy korzystnych (gérnych) wartosciach uzytecznosci stanéw zdrowia
zaktadanych dla operacji robotowych.
o Potrzebne sa dalsze dane, aby zmniejszy¢ niepewnos¢ i poprawi¢ wiarygodnosé oceny optacalnosci chirurgii
robotowe;.
Ograniczenia:
o Zuwagi na brak danych dla innych systeméw robotowych model oparto gtéwnie na danych dla MAKO. Dla innych
systemow zatozono brak réznic w uzytecznosci, cho¢ moga one istniec.
o  Zatozono brak réznic miedzy RATKA a CTKA w rewizjach, Smiertelnosci i hospitalizacji, co zwieksza niepewnosc, ale
nie zmienia ogdlnego wniosku o braku optacalnosci RATKA.

o  Pominigto m.in. koszty zwigzane z wykryciem zmian patologicznych podczas dodatkowego TK, (dla MAKO), réznic w
zuzyciu zasobdw, wptywu technologii na personel medyczny, kosztoéw szkolen i utrzymania kompetencji zespotu,
przepustowosci NHS (wiekszej liczby wykonywanych zabiegdw, skrécenia kolejek), kosztow zwigzanych z rzadkimi
konwersjami zabiegdw z techniki robotowej do manualnej.

Model nie zawierat analizy probabilistycznej, a wyniki sa wrazliwe na niepewne dane i zatozenia.

Koszty zaleza gtéwnie od implantéw i modelu zakupowego (czesto negocjowanego), co moze w przysztosci zmieni¢
optacalnosc.

o  Zatozony wolumen 250 zabiegdw/rok nie odzwierciedla duzych rdznic miedzy osrodkami (z niskim i $rednim
wolumenem) NHS.

[Zrédto: opracowanie wtasne AOTMIT]

CC - wskaznik powiktan i choréb wspétistniejgcych (ang. compliations and comorbidity score); Cl - przedziat ufnosci (ang. confidence interval); CEA - analiza efektywnosci kosztow (ang. cost-effectiveness analysis);
CPT - system kodow procedur medycznych (ang. Current Procedural Terminology); CTKA - konwencjonalna catkowita endoprotezoplastyka stawu kolanowego (ang. conventional total knee arthroplasty); CUA -
analiza uzytecznosci kosztow (ang. cost-utility analysis); CUR - wspétczynnik uzytecznosci kosztowej (ang. cost-utility ratio); CUKA - konwencjonalna jednoprzedziatowa (czesciowa) endoprotezoplastyka stawu
kolanowego (ang. conventional unicompartmental knee arthroplasty); DRG - grupa rozliczeniowa pacjentéw wedtug rozpoznania (w Polsce: Jednorodne Grupy Pacjentéw) (ang. Diagnosis-Related Group, DRG);
GBP - funt szterling (brytyjski) (ang. Great Britain Pound); HR - ryzyko wzgledne (wspdtczynnik) (ang. hazard ratio); ICER - inkrementalny wspotczynnik efektywnosci kosztowej (ang. incremental cost-effectiveness
ratio); HRQoL - jakosc zycia zwigzang ze zdrowiem (ang. Health-Related Quality of Life); ICUR - inkrementalny wspétczynnik uzytecznosci kosztowej (ang. incremental cost-utility ratio); INMB - inkrementalna
korzysc pieniezna netto (ang. Incremental Net Monetary Benefit); LYG - zyskane lata Zycia (ang. life years gained); M - srednia (ang. mean); MCER - marginalna (krancowa) efektywnosc kosztowa (ang. Marginal
Cost-Effectiveness Ratio); Me - mediana; n - liczba (pacjentéw, przypadkéw itp.); NHS - brytyjska narodowa/ publiczna stuzba zdrowia National Health Service; NMB - korzysc pieniezna netto (ang. Net Monetary
Benefit); RATKA - catkowita endoprotezoplastyka stawu kolanowego z uzyciem robota (ang. robotic-assisted total knee arthroplasty); RAUKA - jednoprzedziatowa (czesciowa) endoprotezoplastyka stawu
kolanowego z uzyciem robota (ang. robotic-assisted unicompartmental knee arthroplasty); RCT - badanie z randomizacjg (ang. Randomized Controlled Trial); RM - rezonans magnetyczny; RTG - zdjecie
rentgenowskie (niem. Rontgen); SD - odchylenie standardowe (ang. standard deviation); SE - btqd standardowy (ang. Standard Error); THB - bat tajski (waluta); TK - tomografia komputerowa; TKA - catkowita
endoprotezoplastyka stawu kolanowego (ang. total knee arthroplasty); QALE - oczekiwana dtugosc zycia skorygowana o jakosé (ang. quality-adjusted life expectancy); QALY - lata zycia skorygowane o jakosc (ang.
quality-adjusted life years); UKA - endoprotezoplastyka czesciowa (ang. unicompartmental knee arthroplasty); USD - dolar amerykanski (ang. United States Dollar); USG - badanie ultrasonograficzne; WTP - prég
optacalnosci (gotowos¢ do zaptaty) (ang. willingness to pay)
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Zatacznik 9. Zestawienie swiadczeniodawcéw spe’miajacych,warunki
realizacji przedmiotowych swiadczen zaproponowane w KSOZ

Tabela 76. Swiadczeniodawcy spetniajacy proponowane w KSOZ kryteria kwalifikacji w zakresie rocznej liczby wykonywanych

zabiegow
Liczba zabiegow endoprotezoplastyki kolana w danym roku
Posiadany
Nazwa $wiadczeniodawcy 2023r. 2024r. 2025r. system
robotowy
tacznie w'tym tacznie w’t\./m tacznie w'tym
czesciowa czesciowa czesciowa
Swiadczeniodawcy spetniajacy w ktérymkolwiek z 3 ostatnich lat kryteria dla endoprotezoplastyki czesciowej i catkowitej (faczna liczba
zabiegow pierwotnych 2200, w tym czesciowych 240)
Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny im. prof. Adama 3x
Grucy Centrum Medycznego Ksztatcenia 1130 100 1026 112 1168 204 MAKO,
Podyplomowego 2x ROSA
Samodzielny Publiczny Zespét ZOZ w Ostrowi 2x CORI,
Mazowieckiej o & LeLs L7 Lz 7 2x ROSA
Szpitale Pomorskie Sp. z 0.0. 712 53 665 30 516 43 | 1xROSA
Nowe Teghn|k| Medyczne Szpital Specjalistyczny im. 627 23 600 33 616 61 | 1xROSA
Sw. Rodziny Sp. z 0.0.
ZOZ w Bolestawcu 496 64 498 75 471 88 | 1xCORI
SP ZOZ Centralny Szpital Kliniczny Uniwersytetu 1x CORI,
Medycznego w todzi 2 2 — e e 7 1x VELYS
Opolskie Centrum Rehabilitacji Sp. z 0.0. 290 64 281 54 376 91 1x CORI
Bonifraterskie Centrum Medyczne Sp. z o.0. 587 73 541 73 450 64 -
Lubuskle,C.entrum. Qrtopedu im. dr. Lecha Wierusza Sp. 540 141 473 129 509 132 )
Z 0.0. W Swiebodzinie
Copernicus Podmiot Leczniczy Sp. z 0.0. w Gdarsku 567 74 483 48 434 55 -
Samod.2|.elny Publiczny Wojewddzki Szpital Zespolony w 379 55 473 66 442 9% )
Szczecinie
Uniwersytecki Szpital Kliniczny nr 1 im. prof. Tadeusza )
Sokotowskiego PUM w Szczecinie e = = e S =
Scanmed S. A 357 73 327 45 382 74 -
Szpital Specjalistyczny im. Stefana Zeromskiego
Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w 348 196 333 208 336 206 -
Krakowie
Lux Med Szpital Krakéw Sp. z 0.0. 386 46 331 59 221 44 -
SP ZOZ Uniwersytecki Szpital Klmlgzny nr2 370 59 397 43 241 27 )
Uniwersytetu Medycznego w todzi
Rf-:‘glor)alr)y Szpital Spe.qallstyczny im. dr. Wtadystawa 241 46 267 68 303 60 )
Bieganskiego w Grudziadzu
SP ZOZ Szpital Uniwersytecki w Krakowie 250 46 243 38 296 56 -
Ptocki Zaktad Opieki Zdrowotnej Sp. z 0.0. 256 41 239 35 219 44 -
Szpital Miejski Sw. Jana Pawta Il w Elblagu 252 88 238 86 207 76 -
WOJeWOdeI? }Nlelospeqalls.tyczne Cer?trum Onkologii i 181 47 239 73 266 88 )
Traumatologii im. M. Kopernika w todzi
Wojewddzki Szpital Specjalistyczny nr 5 im. Sw. Barbary 250 44 209 48 184 16 )
w Sosnowcu
Sam(?d'2|elny Publiczny WOJewodzkl Szpital 168 33 208 44 200 61 )
Specjalistyczny w Chetmie
Swiadczeniodawcy spetniajacy w ktérymkolwiek z 3 ostatnich lat jedynie kryterium dla endoprotezoplastyki catkowitej (faczna liczba
endoprotezoplastyk pierwotnych 2200)
Ortopedyczno-Rehabilitacyjny Szpital Kliniczny im. 1x
Wiktora Degi Uniwersytetu Medycznego im. Karola 776 15 696 12 748 18 | OMNIBot
Marcinkowskiego w Poznaniu ics
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Endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa kolana z zastosowaniem systemu robotowego
Endoprotezoplastyka pierwotna catkowita kolana z zastosowaniem systemu robotowego

DMi0S5Z7.4100.1.2026

Liczba zabiegow endoprotezoplastyki kolana w danym roku

Posiadany
Nazwa $wiadczeniodawcy 2023r. 2024r. 2025r. system
robotowy
tacznie w,tym tacznie w'tym tacznie w,tym
czesciowa czesciowa czesciowa
Uniwersytecki Szpital Kliniczny w Biatymstoku 337 7 424 20 395 36 | 1xROSA
Un!wersyteckle Centrum Kliniczne Warszawskiego 333 1 380 2 422 20 | 1xROSA
Uniwersytetu Medycznego
1x
Wojewddzki Szpital Zespolony w Elblagu 292 5 272 6 322 22 | OMNIBot
ics
Wojewddzki Szpital Specjalistyczny im. Stefana
Kardynata Wyszynskiego SP ZOZ w Lublinie Z50 E e < e O 1xCOR
Szpital S'peqallstyczny im. Ludwika Rydygiera w 242 5 291 3 206 7 | 1xROSA
Krakowie Sp. z 0.0.
Szpital Uniwersytecki Nr 2 im. dr. Jana Biziela w 215 1 186 1 180 19 | 1xVELYS
Bydgoszczy
e e 1x CORI
Matopolski Szpital Ortopedyczno-RehgblI|tacyjny im. 377 17 390 24 332 16 | (jednostka
prof. Bogustawa Franczuka w Krakowie lotna)
Samodzielny Publiczny Wojewddzki Szpital Chirurgii )
Urazowej im. dr. J. Daaba w Piekarach Slaskich 25 2 =l L2 = 2l
Dolnos!askle. Ce’ntrum Rehabilitacji i Ortopedii Sp. z o.0. 530 0 562 0 386 18
w Kamiennej Goérze
Wielospecjalistyczny Szpital SP ZOZ w Zgorzelcu 389 0 431 0 377 22 -
American Heart of Poland S. A. 265 28 330 26 409 30 -
"Medical Magnus" Sp. z o.o0. 367 0 313 0 279 0 -
Gornoslaskie Centrum Medyczne im. prof. Leszka Gieca )
Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach 2 & 2 2 25 .
SP ZOZ w Radzyniu Podlaskim 83 641 7 121 13 -
Szpital Wojewddzki w Poznaniu 266 283 288 0 -
Uniwersytecki Szpital Kliniczny nr 4 w Lublinie 227 230 22 294 28 -
Szpital Pr.askl p.w. Przemienienia Panskiego w 270 0 203 1 270 1 )
Warszawie
Wielospecjalistyczny Szpital Miejski im. Jozefa Strusia z )
Zaktadem Opiekunczo-Leczniczym. SP ZOZ w Poznaniu = o = B L 147
Szpital Czerniakowski Sp. z 0.0. w Warszawie 279 13 253 13 170 4 -
7. Szpital Marynarki Wojennej z Przychodnig SP ZOZ im.
Kontradmirata Profesora Wiestawa tasifiskiego w 223 32 250 13 229 11 -
Gdansku
Zzpltal w Puszczykowie im. prof. S.T. Dagbrowskiego S. 268 7 210 11 219 8 )
Szpital Powiatowy w Brzezinach 294 26 227 20 170 23 -
Szpital Specjalistyczny w Koscierzynie Sp. z o.0. 228 0 216 0 246 0 -
SP ZOZ Mln.l.sterstwa Spraw Wewnetrznych i 238 18 232 10 220 13 )
Administracji w Krakowie
Z0OZ Szpitala Powiatowego w Sochaczewie 221 17 213 28 251 34 -
Specjalistyczny Szpital im. E. Szczeklika w Tarnowie 213 1 245 1 227 2 -
Centrum !((?mple'ksoyvej Rehabilitacji Sp. z 0.0. w 235 0 198 0 212 0 )
Konstancinie-Jeziornie
Szpital Specjalistyczny im. J. K. tukowicza w Chojnicach 241 0 215 176 0 -
Zespo6t ZOZ w Wadowicach 178 200 253 -
"Uzdrowisko Busko-Zdrgj" S. A. 213 194 222 -
Wielospecjalistyczny Szpital w Nowej Soli 184 12 223 12 214 16 -
Mazomelck.le Ceptrum Rehabilitacji Stocer Sp. z 0.0. w 211 3 196 3 213 2 )
Konstancinie-Jeziornie
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Endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa kolana z zastosowaniem systemu robotowego DMIi0SZ7.4100.1.2026
Endoprotezoplastyka pierwotna catkowita kolana z zastosowaniem systemu robotowego

Liczba zabiegow endoprotezoplastyki kolana w danym roku
Posiadany
Nazwa $wiadczeniodawcy 2023r. 2024r. 2025r. system
robotowy
tacznie w,tym tacznie w'tym tacznie w,tym
czesciowa czesciowa czesciowa
Wojskowy Instytut Me.dyczny - Panstwowy Instytut 219 23 193 18 206 8 )
Badawczy w Warszawie
SP ZOZ w Rypinie 163 5 213 7 237 1 -
Z0OZ w Busku Zdroju 219 5 205 3 179 5 -
Regionalny Szpital w Kotobrzegu 179 0 205 0 216 0 -
SPz0Oz 'Speqallstyczny Szpital Miejski im. M. Kopernika 190 1 200 7 201 0 )
w Toruniu
Szpital Miedzyrzecki Sp. z o.0. 212 0 188 0 190 0 -
Szpltal Specjalistyczny im. Edmunda Biernackiego w 180 8 176 18 218 8 )
Mielcu
Scanmed Sport Sp. z 0.0. 185 12 169 8 214 25 -
SP ZOZ w Brzesku 211 0 175 0 170 0 -
Szpital Powiatowy im. Jana Pawta Il w Bartoszycach 169 21 169 10 202 24 -
Specjalistyczny Szpital im. dra Alfreda Sokotowskiego w 202 0 202 3 117 1 )
Watbrzychu
SP ZOZ w Sokotce 210 39 180 34 124 18 -
Mazowiecki Szpital Specjalistyczny Sp. z 0.0. w Radomiu 87 1 208 0 193 0 -
Swiadczeniodawcy niespetniajacy kryteriéw liczby zabiegow, posiadajacy system robotowy wykorzystywany w zabiegach endoprotezoplastyki
kolana
1x ROSA,
Lo . . . . 1x
Mazowiecki Szpital Brodnowski Sp. z 0.0. w Warszawie 188 40 172 24 199 27 OMNIBot
ics
Szpital Miejski nr 4 w Gliwicach 140 33 99 30 72 17 | 1xCORI
Szpital im. Chrztu Polski w Gnieznie - - - - - - | 1xCORI
Szpital Powiatowy w Myslenicach 123 37 134 41 125 44 | 1xCORI
1x CORI
Szpital Wojewddzki w Betchatowie 125 23 131 12 118 13 | (jednostka
lotna)
1x CORI
ST Medical Clinic w Szczecinie - - - - - - | (jednostka
lotna)
1x CORI
Carolina Medical Center w Warszawie - - - - - - | (jednostka
lotna)
Medi Horizon Clinic w Warszawie - - - - - - | 1xROSA
Szpital Specjalistyczny im. F. Ceynowy w Wejherowie - - - - - - | IxMAKO
5. Wojskowy Szpital Kliniczny w Krakowie 47 4 61 6 73 17 | 1xVELYS
Milickie Centrum Medyczne w Miliczu = = = = = - | IxVELYS
1x
Powiatowy Zaktad Opieki Zdrowotnej w ¢howicach - - - - - - | OMNIBot
ics

[Zrédito: opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ]
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