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Robot-assisteret ortopadkirurgi

Sammenfatning

* Toral knealloplastik, total hoftealloplastik og korsbindsrekon-
struktioner udgor en stor del af de ortopadkirurgiske afdelin-
gers nuvarende produktion. Der er sedvanligvis tale om opera-
tioner med en hoj succesrate.

* Det er ikke videnskabeligt dokumenteret, men det antages al-
mindeligvis, at holdbarheden af protesen/rekonstruktionen af-
hanger af den pracision, der opnds under den operative proce-
dure. Derfor bor rotation og vinkling af protesen vare pracis
og afskaringen vare glat, si en optimal funktion af implantater
opnas.

* Der er udviklet robotteknologi, hvor formdlet er at oge preci-
sionen for derved at oge holdbarheden af rekonstruktionen/pro-
tesen. ROBODOC®, CASPAR®, CRIGOS® er de tre aktive
robotter, der anvendes til total kne- og hofiealloplastik og til
korsbindsrekonstruktion.

* Der er publiceret meget fi videnskabelige studier vedr. disse
robotters kliniske effekt. De komparative studier, der findes,
viser ingen fordele ved robot-assisteret ortopadkirurgi.

* Der er ikke publicerer sundhedsokonomiske analyser pd omri-
det, men der er vasentligt ogede omkostninger forbundet med

robotassisteret ortopadkirurgi.

Sygdommen og patientgrundlaget
Der er flere indikationer for at indsatte kunstige kne- og
hofteled, sikaldt total knz- og hofte-alloplastik (TKA og
THA). Slidgigt (artrose) er den altovervejende begrundelse
for begge procedurer (94%). Herudover indsettes ca. 5% af
de kunstige led pa grund af leddegigt (artrit) og resten efter
traumer [1;2]. Slidgigt og leddegigt i hofter og kna rammer
typisk ®ldre mennesker og giver anledning til smerter og
indskrenket bevegelighed.

Rekonstruktion af knzets forreste korsband, det anteriore
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cruciate ligament (ACL) er indiceret ved ruptur med efterfol-
gende ustabilitet i knazet. Denne skade begrenser eller for-
hindrer udferelsen af daglige garemal og sport. Det er ofte
yngre mennesker, der i forbindelse med sportsudevelse far
overrevet det forreste korsband.

THA og TKA er de to operationer, der laves flest af p& dan-
ske ortopedkirurgiske afdelinger. I 2002 blev der gennemfort
mere end 7.500 THA og 4.000 TKA. Der blev i samme tids-
rum foretaget knap 3.000 rekonstruktioner af korsband pri-
mert pd unge sportsudevere [3;4]. Til disse tal fra det offent-
lige skal leegges et ukendt antal i det private sundhedsveesen.
Antallet af alle tre procedurer er stigende. Dette kan sandsyn-
ligvis bade tilskrives et stigende antal @ldre for bide THAs og
TKAs vedkommende og et stigende antal sportsskader for
ACLs vedkommende, ligesom procedurerne efterhinden er
indfert som standard p4 flere og flere behandlingssteder.

Nuvzerende behandling

TKA og THA foretages enten cementeret (dvs. med polyme-
thylmetacrylat lim) eller ucementeret. De cementerede prote-
ser har bade for hofters og knzs vedkommende bedre hold-
barhed end de ucementerede proteser [2]. THA og TKA
indsat pd grund af artrit og efter traumer har en dérligere
prognose, end dem der bliver indsat p& grund af artrose [1;2].

Dagen efter operationen er alle patienter uden komplikatio-
ner oppe at g&, og de starter deres rehabiliteringsforleb med
fysioterapi. Generelt gér der 3-6 maneder, for patienten er
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fuldt genoptranet, lidt hurtigere efter THA end efter TKA
[5].

Ved TKA er belastningsaksen i knzet athengig af rotation
og vinkling af protesen. Proteser isat med fejl i vinkling eller
rotation giver anledning til smerter, ustabilitet og tidlig los-
ning af protesen. Saledes er malrotation med ustabilitet skyld
120-25% af de tidligt lose knzproteser [6-9]. Risikoen for
smerter er storre ved indadrotation end ved udadrotation af
tibialkomponenten [9].

Ved THA har den korrekte indsettelse ikke afggrende be-
tydning for langtidsresultaterne. Hvis fejlstillingen er meget
grov, vil det pé kort sigt (dage eller uger) medfere luksation
(ledskred) og nedvendiggere revision, men for langtidspro-
gnosen er protesedesign, materialer, fastgorelsesmetode og
patientens alder af storre betydning [10].

ACL-rekonstruktioner foregér i dag ved at transplantere
sener enten fra samme kna (Bone-patella tendon-bone-meto-
den, BTB) eller fra nogle muskler (Hamstring-metoden).
Korsbandsopererede er oppe at ga og starter rehabilitering
dagen efter operationen. Sportsrehabilitering kan pabegyndes
3-4 mineder postoperativt.

Der er ikke gennemfert valide undersegelser af en sidan
varighed, at det kan vises, om et rekonstrueret ACL kan
holde i 10 &r [11]. Der foreligger et systematisk review, hvor
den lengste opfelgningstid var 96 maneder (gennemsnitlige
46 maneder for BTB- og 34 maneder for Hamstring-meto-
den). For begge metoder gjaldt, at ferre end 5% af patien-
terne havde svigt af implantatet, men kun 67% vendte til-
bage til sport pd samme niveau, som for de padrog sig skaden
[11]. Det er siledes sandsynligt, at holdbarheden af ACL-
rekonstruktioner ligeledes er god.

Robot-assisteret ortopaedkirurgi

Ny teknologi

Robotteknologi ved operative procedurer vinder s& smét ind-
pas indenfor de forskellige kirurgiske specialer. Der er udvik-
let robotter til bl.a. neurokirurgi, abdominalkirurgi, thorax-
kirurgi og ortopadkirurgi [12]. Robotter kan deles op i ak-
tive, semi-aktive og passive systemer. De passive kan beskrives
som avancerede holde-systemer, hvor robotten populart sagt
virker som en avanceret ben-, sirhage- eller instrumentholder.
I de semi-aktive systemer bevager kirurgen robottens arm in-
den for en forudbestemt frasebane, kontrolleret af systemet.
Aktive robotter, derimod, udferer de dele af operationen,
som kirurgen har planlagt preoperativt pd en computer med
software udviklet til formalet [13].

Dette varsel om ny medicinsk teknologi handler alene om
aktiv robotteknologi anvendt i udvalgte ortopedkirurgiske
procedurer, nemlig ved korsbdndsrekonstruktion samt ved
kne- og hoftealloplastik.

Idéen bag et aktivt robotsystem er, at robotteknologi for-
modes at resultere i en mere pracis tilskering af knoglen,
ligesom ugnskede virkninger, fordrsaget af fx kirurgens traet-
hed eller rysten p& hinden, undgis. Denne storre pracision
antages at resultere i et bedre klinisk resultat [14-17].

To aktive robotter (ROBODOC® og CASPAR®) markeds-
fores og én (CRIGOS®) er under udvikling og klinisk afprev-
ning. For alle tre systemer gelder det i ojeblikket, at behand-
lingen bestdr af en rekke procedurer, hvori indgir to opera-
tioner. Forst legges patienten i generel anastesi, og der ind-
settes markerer i de omkringliggende knogler. Herefter vaek-
kes patienten og keres til CT-scanning med henblik p4 efter-
felgende tredimensionel operationsplanlegning, som foregér
pa en computer-baseret planlegningsstation. Patienten be-
doves igen (generel- eller rygmarvsanastesi), og den egent-
lige operation starter. Leddet frileegges, robotten fraeser




knoglen som forud planlagt, og kirurgen kan isette protesen.
Generelt ser det ud til, at robot-assisteret kirurgi er mere pre-
cist og reproducerbart, end ndr kirurgerne arbejder alene, i
hvert fald ved forseg pé lig og modeller [14;17;18]. Til gen-
geld tager robot-assisterede operationer lengere tid, krever
storre frilegning af operationsfeltet og giver storre bledning
[19]. I skemaet pa foregdende side er negleoplysninger ved-

rorende de tre robotter opsummeret.

Anvendelse

Den hidtil eneste danske anvendelse af robot-assisteret orto-
padkirurgi har s vidt vides fundet sted pa Sygehus Fyn,
Svendborg/Faborg, som i 2002 anskaffede robotten CASPAR®.
I perioder har robotten ikke fungeret grundet en rekke drifts-
og sikkerhedsmessige problemer. Ca. 20% af operationerne
matte konverteres til konventionelle operationer. Nogle af
problemerne tilskrives manglende rutine med at bruge robot-
ten, og de forventes reduceret med tiden.

Erfaringer med den daglige drift af robot-assisteret orto-
padkirurgi er ikke publiceret i internationale videnskabelige
tidsskrifter. Korrespondance med centre i Europa indikerer,
at man nogle steder gir bort fra at anvende CASPAR® [22].
ROBODOC?® har varet anvendt i et multi-center-studie i
USA i 1994-95 i forbindelse med ansegning om FDA-god-
kendelse, men en segning pd FDA’s hjemmeside har ikke
kunnet bekrafte, at ROBODOCY? efterfolgende er godkendt.
Studiets design og nogle af resultaterne er dog refereret i en

artikel [23].

Evidens

Det er vist, at robot-assisterede kirurger ved forsog pa plastik-
knogler og donerede menneskeknogler kunne udfrase mere
precist til bdde TKA og THA, end kirurgerne alene. Den
mere pracise udfraesning har ogsa varet vist i et in vivo studie
af THA, hvor man dog samtidig observerede oget ny knogle-
dannelse [19;24]. 18% af de robot-assisterede operationer
blev konverteret til konventionelle operationer.

Der er med ROBODOC?®-proceduren gennemfort to kon-
trollerede kliniske studier med i alt 290 THA, hvor halvdelen
af patienterne opereredes konventionelt [19;23]. Et studie
viste ingen forskel i patienttilfredshed og kliniske resultater
efter 1 og 2 &r, men ROBODOC®-operationerne tog signifi-
kant lengere tid, og patienterne havde signifikant storre
blodtab end de konventionelt opererede patienter [23]. I den
anden underspgelse havde patienterne, der blev opereret ved
hjelp af ROBODOC?, signifikant flere luksationer. 18% af
ROBODOC?®-hofterne lukserede, og 13% krevede revision/

reoperation, hvorimod kun 4% af de konventionelt opererede

Robot-assisteret ortopeaedkirurgi

havde en enkelt luksation og ingen kravede revision/reopera-
tion. I et studie fandt man ved robot-assisteret knoglefres-
ning en gget varmedannelse, som gav gget risiko for knogle-
nekroser [24], og en meget stor varmeudvikling er rapporte-
ret ved freesning i knoglecement ved reoperationer [25].
Herudover var der mange patienter (7-55%) med nerveskade
efter robot-assisteret kirurgi [19;26].

Ligesom med ROBODOC? er der in-vitro undersogelser,
som viser, at en kirurg assisteret af CASPAR® er mere pracis
end kirurgen alene, bdde ved TKA, THA og ACL-rekon-
struktion [15;24;27]. Men egentlige kontrollerede kliniske
studier er ikke publiceret. Det eneste, der kunne identificeres,
er en opfolgende underspgelse med historiske kontroller.
Den viser ved TKA ingen forskel mellem de patienter, der
blev konventionelt opereret, og dem, der blev opereret med
CASPAR® [27].

Der har heller ikke med CRIGOS® kunnet identificeres

publicerede resultater fra kontrollerede kliniske forseg.

Ombkostninger

Der er ikke identificeret nogen sundhedsekonomiske analyser
af robot-assisteret ortopadkirurgi, men der mé forventes et
oget ressourceforbrug i forhold til konventionel kirurgi, pri-
mert som folge af ekstra materialer, en ekstra operation for at
isztte markerer, CT-scanning og tidsforbrug ved planleg-
ningsstationen.

I et studie [23] anslés anskaffelsesprisen pd ROBODOC®
at vere US$ 600.000 for et komplet system inkl. en compu-
ter-baseret planlegningsstation. Et andet studie [19] anslér, at
der foruden omkostninger forbundet med den ekstra operati-
onstid i gennemsnit er et ekstra ressourceforbrug pd US$700
pr. operation ved robot-assisteret frem for traditionel kirurgi.

Der er gennemfprt en indledende vurdering af omkostnin-
gerne ved at anvende CASPAR® til TKA i Sygehus Fyn. Her
kostede robotten i indkeb 3.000.000 kr., og en serviceaftale
200.000 kr./ar. Ved hver enkelt operation palgber der 5.000
kr. ekstra i engangsmaterialer i forhold til en konventionel

operation [28].

Fremtidige perspektiver

Robotteknologi har méske en fremtidig rolle indenfor orto-
padkirurgien. Endnu er proceduren dog forbundet med
storre kirurgisk intervention, lengere operationstid og ana-
stesi, og hgjere omkostninger til maskiner og engangsudstyr.
Samtidig savnes der evidens for bedre kliniske resultater. Der
er behov for, at robotteknologien videreudvikles og undergar
videnskabelige vurderinger af klinisk effekt, sikkerhed og om-
kostningseffektivitet i kontrollerede kliniske studier.



December 2003
Sundhedsstyrelsen
Center for Evaluering og Medicinsk Teknologivurdering

VARSEL OM NY MEDICINSK TEKNOLOGI

Robot-assisteret ortopaedkirurgi

Referencer 15 Burkart A, Debski RE, McMahon PJ, Rudy T, Fu FH, Musahl V

1 Malchau H, Herberts P, Eisler T, Garellick G, Soderman P.

The Swedish Total Hip Replacement Register. ] Bone Joint Surg
2002; 84-A(supplement 2):1-20.

2 Robertsson O, Knutson K, Lewold S, Lidgren L. The Swedish
Knee-Arthroplasty Register 1975-1997. Acta Orthop Scand
2001; 72(5):503-513.

3 Opgorelse af ventelisteoperationer, 2. halvir 2001 og 1. halvér
2002. Kobenhavn: Sundhedsstyrelsen, 2003. Nye tal fra Sund-
hedsstyrelsen, nr. 6. http://www.sst.dk/publ/tidsskrifter/nyetal/
pdf/2003/06_03.pdf

4 Opgorelse af ventelisteoperationer 2. halvr 2002. Kgbenhavn:
Sundhedsstyrelsen, 2003. Nye tal fra Sundhedsstyrelsen, nr. 13
(juli 2003). hetp://www.sst.dk/publ/tidsskrifter/nyetal/pdf/2003/
13_03.pdf

5 Brady OH, Masri BA, Garbuz DS, Duncan CP. Rheumatology:
10. Joint replacement of the hip and knee — when to refer and
what to expect. CMA]J 2000; 163(10):1285-1291.

6 Fehring TK, Odum S, Griffin WL, Mason JB, Nadaud M. Early

16

17

18

19

20

et al. Precision of ACL tunnel placement using traditional and
robotic techniques. Comput Aided Surg 2001; 6(5):270-278.
Specht LM, Koval KJ. Robotics and computer-assisted ortho-
paedic surgery. Bull Hosp Jt Dis 2001; 60(3-4):168-172.
Jakopec M, Harris SJ, Baena F, Gomes P, Cobb J, Davies BL.
The first clinical application of a "hands-on" robotic knee surgery
system. Comput Aided Surg 2001; 6(6):329-339.

Musahl V, Burkart A, Debski RE, Van Scyoc A, Fu FH, Woo SL.
Accuracy of anterior cruciate ligament tunnel placement with an
active robotic system: a cadaveric study. Arthroscopy 2002;
18(9):968-973.

Honl M, Dietk O, Gauck C, Carrero V, Lampe E Dries S et al.
Comparison of robotic-assisted and manual implantation of a
primary total hip replacement. A prospective study. ] Bone Joint
Surg Am 2003; 85-A(8):1470-1478.

The National Horizon Scanning Centre. Surgical Robots:
Update. 2002. Dep. of Public Health and Epidemiology, Univer-
sity of Birmingham.

failures in total knee arthroplasty. Clin Orthop 2001; (392):315- 21 Helmholtz-Institute for Biomedical Engineering at the RWTH-
318. Aachen. CRIGOS. 2001. Symposium. http://www.hia.rwth-
7 Fehring TK. Rotational malalignment of the femoral component aachen.de/event/ CRIGOS_Symposium/indexSymposium.html
in total knee arthroplasty. Clin Orthop 2000; (380):72-79. 22 Andersen MB, Sygehus Fyn. Personlig kommunikation, 11-12-
8 Fehring TK, Valadie AL. Knee instability after total knee archro- 2003.
plasty. Clin Orthop 1994; (299):157-162. 23 Bargar WL, Bauer A, Borner M. Primary and revision total hip
9 Barrack RL, Schrader T, Bertot AJ, Wolfe MW, Myers L. Compo- replacement using the Robodoc system. Clin Orthop 1998;
nent rotation and anterior knee pain after total knee arthroplasty. (354):82-91.
Clin Orthop 2001; (392):46-55. 24 Thomsen MN, Breusch SJ, Aldinger PR, Gortz W, Lahmer A,
10 Morscher EW. Failures and successes in total hip replacement — Honl M et al. Robotically-milled bone cavities. Acta Orthop
why good ideas may not work. Scand J Surg 2003; 92(2):113-120. Scand 2002; 73(4):379-385.
11 Freedmen KB, D'Amato MJ, Nedeff DD, Kaz A, Bach BR. 25 Nogler M, Krismer M, Haid C, Ogon M, Bach C, Wimmer C.
Arthroscopic Anterior Cruciate Ligament Reconstruction: Excessive heat generation during cutting of cement in the
A meta-analysis comparing patellar tendon and hamstring tendon Robodoc hip-revision procedure. Acta Orthop Scand 2001;
autografts. Am J Sports Med 2003; 31(1):2-11. 72(6):595-599.
12 Bann S, Khan M, Hernandez J, Munz Y, Moorthy K, Datta V et 26 Nogler M, Maurer H, Wimmer C, et al. Knee pain caused by a
al. Robotics in surgery. ] Am Coll Surg 2003; 196(5):784-795. fiducial marker in the medial femoral condyle: a clinical anatomic
13 DiGioia AM, III, Jaramaz B, Colgan BD. Computer assisted study of 20 cases. Acta Orthop Scand 2001; 72(5):477-480.
orthopaedic surgery. Image guided and robotic assistive technolo- 27 Siebert W, Mai S, Kober R, Heeckt PE Technique and first cli-
gies. Clin Orthop 1998; (354):8-16. nical results of robot-assisted total knee replacement. Knee 2002;
14 Jerosch J, Peuker E, von Hasselbach C, Lahmer A, Filler T, Witzel 9(3):173-180.
U. Computer assisted implantation of the femoral stem in THA — 28 Kirebs B, Ledende overlege, Nielsen B, afdelingssygeplejerske,

an experimental study. Int Orthop 1999; 23(4):224-226.

©Sundhedsstyrelsen, Center for Evaluering og
Medicinsk Teknologivurdering, 2003.

hvor man ogsa kan tegne gratis abonnement for

Dette varsel er udarbejdet i Center For Evaluering fremtidige varsler.
og Medicinsk Teknologivurdering og har derefter

veeret i peer review

Indholdet er opdateret til
december 2003.

Dette VARSEL OM NY MEDICINSK TEKNOLOGI
findes pa CEMTV’s hjemmeside: www.cemtv.dk

Sygehus Fyn. Personlig kommunikation, 2003.

ISSN 1602-1312 (trykt version)
ISSN 1602-1320 (on-line)

ISBN 87-91437-10-5 (trykt version)
ISBN87-91437-11-3 (on-line)

Sundhedsstyrelsen.

Center for Evaluering og
Medicinsk Teknologivurdering.
Islands Brygge 67

2300 Kebenhavn S

Telefon 72 2274 00

Telefax 72 22 7413

Email cemtv@sst.dk
Hjemmeside www.cemtv.dk

4



