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Om denne kliniske retningslinje

Denne kliniske retningslinje er udarbejdet i et samarbejde mellem Danske Multidisciplinaere Cancer Grupper
(DMCG.dk) og Regionernes Kliniske Kvalitetsudviklingsprogram (RKKP). Indsatsen med retningslinjer er
forsteerket i forbindelse med Kreeftplan IV og har til formal at understatte en evidensbaseret kreeftindsats af hgj
og ensartet kvalitet i Danmark. Det faglige indhold er udformet og godkendt af den for sygdommen relevante
DMCG. Sekretariatet for Kliniske Retningslinjer pa Kraeftomradet har foretaget en administrativ godkendelse af
indholdet. Yderligere information om kliniske retningslinjer pa kreeftomradet kan findes pa:
www.dmcg.dk/kliniske-retningslinjer

Retningslinjen er malrettet klinisk arbejdende sundhedsprofessionelle i det danske sundhedsveesen og
indeholder systematisk udarbejdede udsagn, der kan bruges som beslutningsstette af fagpersoner og
patienter, nar de skal treeffe beslutning om passende og korrekt sundhedsfaglig ydelse i specifikke kliniske
situationer.

De kliniske retningslinjer pa kraeftomradet har karakter af faglig radgivning. Retningslinjerne er ikke juridisk
bindende, og det vil altid veere det faglige skan i den konkrete kliniske situation, der er afgarende for
beslutningen om passende og korrekt sundhedsfaglig ydelse. Der er ingen garanti for et succesfuldt
behandlingsresultat, selvom sundhedspersoner falger anbefalingerne. | visse tilfeelde kan en
behandlingsmetode med lavere evidensstyrke veere at foretraekke, fordi den passer bedre til patientens
situation.

Retningslinjen indeholder, udover de centrale anbefalinger (kapitel 1), en beskrivelse af grundlaget for
anbefalingerne — herunder den tilgrundliggende evidens (kapitel 3+4). Anbefalinger maerket A er steerkest,
Anbefalinger maerket D er svagest. Yderligere information om styrke- og evidensvurderingen, der er
udarbejdet efter "Oxford Centre for Evidence-Based Medicine Levels of Evidence and Grades of
Recommendations’, findes her: http://www.dmcg.dk/siteassets/kliniske-retningslinjer---skabeloner-0g-
vejledninger/oxford-levels-of-evidence-2009 _dansk.pdf

Generelle oplysninger om bl.a. patientpopulationen (kapitel 2) og retningslinjens tilblivelse (kapitel 5) er ogsa
beskrevet i retningslinjen. Se indholdsfortegnelsen for sidehenvisning til de gnskede kapitler.

For information om Sundhedsstyrelsens kreeftpakker — beskrivelse af hele standardpatientforlgbet med
angivelse af krav til tidspunkter og indhold - se for det relevante sygdomsomrade: https://www.sst.dk/

Denne retningslinje er udarbejdet med gkonomisk statte fra Sundhedsstyrelsen (Krzeftplan 1V) og RKKP.
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1. Anbefalinger (Quick guide)

1. Robot-assisteret rectumkirurgi er ligeveerdig med tilsvarende laparoskopiske
procedurer hvad angar korttidsresultater sadsom tid til indtagelse af fast fode,
postoperativ paralyse, anastomoselakage, sarinfektion, overall morbiditet, overall
mortalitet og indlaeggelsesvarighed (B).
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2. Introduktion

Robot-assisteret rectumkirurgi blev beskrevet farst gang i 2002 og indfart i Danmark i april 2010 og vinder
fortsat stigende indpas. Robot-assisteret kirurgi ses som vaerende en udvikling af den laparoskopiske kirurgi.
Robotassisteret rectumkirurgi foretages overordnet efter samme operationstekniske principper som
laparoskopisk rectumkirurgi, dvs. bl.a. medial adgang til det mesokoliske og mesorektale plan etc.

| denne retningslinje gennemgaes litteraturen og evidensen for robot-assisteret kirurgi for rectumcancer.

Formal
Det overordnede formal med retningslinjen er at understatte en evidensbaseret kreeftindsats af hgj og ensartet
kvalitet pa tveers af Danmark.

Patientgruppe
Patienter der skal opereres for kolorektal kreeft.

Malgruppe for brug af retningslinjen

Denne retningslinje skal primaert understgtte det kliniske arbejde og udviklingen af den kliniske kvalitet, hvorfor
den primaere malgruppe er klinisk arbejdende sundhedsprofessionelle i det danske sundhedsveaesen.
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3. Grundlag

1. Robot-assisteret rectumkirurgi er ligeveerdig med tilsvarende laparoskopiske
procedurer hvad angar korttidsresultater sadsom tid til indtagelse af fast fode,
postoperativ paralyse, anastomoselakage, sarinfektion, overall morbiditet, overall
mortalitet og indlaeggelsesvarighed (B).

Litteratur og evidensgennemgang
Robot kirurgi sammenlignet med andre adgange

Intraoperative faktorer

Konverteringsraten er signifikant lavere ved robot kirurgi (2%) end lap. kirurgi (7,5%) og dokumenteret i flere
meta-analyser (1-4;5) [2a, 2c]. Ligeledes er peroperativt blodtab signifikant lavere ved robot kirurgi (6,7,9) [2c].
Tilsvarende er der pavist lavere blodtab og mindre HgB fald ved robot end ved aben rectumkirurgi (6) [3b].
Operationstiden er non-signifikant laengere ved robot kirurgi end ved lap. kirurgi (1-4) [2a].

Korttidsresultater

Robot kirurgi er fundet ligeveerdig med laparoskopisk kirurgi mht. fglgende parametre: Tid til indtagelse af fast
fade, postoperativ paralyse, anastomoseleekage, sarinfektion, overall morbiditet, overall mortalitet og
indlaeggelsesvarighed (1-4) [2a]. Der foreligger ét pilot randomiseret studie med rektum cancer opereret som
lap eller robot med 18 patienter i hver arm, hvor operationstid, HgB-fald, konverteringsrate og tid til flatus var
sammenlignelige (7) [1b]. Efter operation for lav og midt rektum cancer har et case-kontrol studie
dokumenteret feerre postoperative smerter fra dag 1-5 malt pa visual analog skala efter robot operation
sammenlignet med lap operation (8) [3b].

Langtidsresultater

Overlevelsesanalyser foreligger endnu ikke i sammenlignende studier. En koreansk rectum cancer serie pa
370 robot opererede patienter rapporterer dog 3 ars overlevelse pa niveau med, hvad der blev rapporteret i
CLASICC studiet (9) [2b]. For en reekke surrogat end points for det onkologiske resultat er robot og
laparoskopisk ligeveerdige, herunder antallet af paviste lymfeknuder, CRM, afstand til orale og anale
resektionsrand (1-4;7) [2a,1b]. Det kirurgiske resektionsplan er vurderet i flere studier og der er fundet
signifikant hgjere andel af mesorektale resektioner ved robot opererede patienter sammenlignet med lap
kirurgi (10) [3b] og andre har beskrevet at 87,8% af preeparatere var reseceret i det mesorektal plan og ingen
i muscularis-planet (11) [2b].

Forventningen om, at robot kirurgi @ger mulighederne for nervebesparende kirurgi er bekraeftet om end kun i
mindre sammenlignende studier med selekterede patienter. Saledes har et koreansk studie (n = 69) fundet, at
de postoperative vandladningsforstyrrelser normaliseres efter 3 mdr. ved robot TME og 6 mdr. ved lap TME og
sexualfunktion vender tilbage til preeoperativt niveau efter 6 mdr. ved robot TME og 12 mdr. ved lap TME (12)
[3b]. Et retrospektivt studie har beskrevet normaliseret bleerefunktion 1 ar efter bade lap og robot TME og
bevaret erektionsevne hos 53% af sexuelt aktive meend 1 &r efter lap TME mod 100% efter robot TME (13)
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[3b]. En case-serie har dog beskrevet normaliseret bleere- og sexualfunktion efter robot-assisteret operation for
rectum cancer efter ferst 1 ar (11) [2b].

Der foreligger endnu ikke starre randomiserede serier, hvor robot kirurgi ved rectum cancer er sammenlignet
med den tilsvarende laparoskopiske eller abne procedure. Der afventes resultater fra starre randomiserede
studier fra Europa og Asien far endelige rekommandationer kan gives. Forelgbig anbefales det, at alle robot-
assisterede rectum operationer indgar i prospektive opgerelser og at der lzbende foretages intern auditering af
resultaterne. Resultater fra robot-kirurgien bar registreres i DCCG med Igbende opgarelse og evaluering af
korttids- og langtidsresultater.

Patientveerdier og — preeferencer
Patientveerdier og-preeferencer ikke unders@gt i denne retningslinje.

Rationale
Anbefalingerne er resultatet af gennemgang af tilgeengelig litteratur.

Bemarkninger og overvejelser
Der er ingen seerlige bemaerkninger.
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5. Metode

Denne version af retningslinjen har haft fokus pa omleegning til den nye feelles DMCG-skabelon. Der er i
denne forbindelse ikke foretaget opdaterende sggning eller &endring i indhold af retningslinjen i gvrigt.

Litteratursegning
| denne omgang er der sggt ad hoc efter litteratur i PubMed.

Litteraturgennemgang
Litteraturen er gennemgaet af forfatterne

Formulering af anbefalinger
Anbefalingerne er formuleret af forfatterne og godkendt af kirurgisk arbejdsgruppe (se nedenstaende).

Interessentinvolvering
Patienter og andre ikke laegefaglige personer har ikke veeret vaeret involveret i udarbejdelsen af denne
retningslinje.

Hering og godkendelse
Retningslinjen er godkendt af DCCG’s kirurgiske arbjedsgruppe som er en lzegefaglig, videnskabeligt
understgttende arbejdsgruppe med reference til DCCG'’s bestyrelse i henhold til DCCG’s vedteegter.

Forfattere

o Ismail Gogenur, professor, overlaege, Kirurgisk Afdeling Sjeellands Universitetshospital.
e Lene Iversen, professor, overlaege, Kirurgisk Adeling, Arhus Universitetshospital.

6. Monitoreringsplan

Standarder og indikatorer
Alle patienter med kolorektal kreeft, bliver registreret i DCCGs database og monitorering kan forega ved
udtreek fra databasen.

Skabelon v. 8.2



