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Da das Thema roboterassistierte laparoskopische Prostatektomie sowohl vom

Swiss Medical Board als auch von den Medien zuletzt aus diversen Sichtweisen

behandelt wurde, sei es einem Urologen, der seit 1993 offene radikale Prostat-
ektomien (ORP) als auch seit 2006 roboterassistierte laparoskopische Prostatekto-
mien in hoher Anzahl durchgefiihrt hat, erlaubt, die verschiedenen Aussagen und

die Schwierigkeiten ihrer Herleitung naher zu beleuchten.

Das Swiss Medical Board (SMB) kommt zum Schluss,
dass es nur eine bedingte Empfehlung fiir die roboter-
assistierte laparoskopische Prostatektomie (RALP)
geben kann, dahingehend, dass Patienten kurzfristig
nach der Operation profitieren kénnten, langfristig
aber keine Unterschiede zum offenen Vorgehen bestiin-
den und das Verfahren zudem kostenaufwendiger sei.

Die Empfehlungen dieses unabhdngigen Gremiums
beruhen unter anderem auf vier widerspriichlichen,
teils zweifelhaften Metaanalysen [1-4] und im Wesent-
lichen auf einer Cochrane-Analyse von Ilic [5]. Dort
werden v.a. die zwei einzigen prospektiv randomisier-
ten Studien aus dem Jahre 2006 [6] in Italien und 2016
[7] in Australien von insgesamt nur n = 428 Patienten
zugrunde gelegt. Darin sind leider auch noch falsch-
licherweise n = 120 Patienten enthalten, die sich nicht
einer RALP, sondern lediglich einer konventionell lapa-
roskopischen Operation unterzogen hatten und somit
nicht zur gestellten Frage RALP herangezogen werden
diirfen [6]. Es verbleiben somit nur n = 308 Patienten
aus der australischen Studie von Yaxley [7]. Diese
308 Patienten wurden in den Medien als Schlisselstu-
die vielfach zitiert. Dies ist, bei alleine im Jahr 2017 welt-
weit betriebenen n = 4271 Da-Vinci-Robotersystemen,
eine verschwindend geringe Anzahl und mag die Fest-
stellung erlauben, wie ausgesprochen schwierig es fiir
unabhingige und fachfremde Gremien ist, sinnvolle
bzw. wegweisende Empfehlungen fiir gesundheitspoli-
tische Ausrichtungen zu erstellen, auch wenn sie den
Kontakt zu Fachvertretern suchen sollten. Nattiirlich
wird der Ruf nach frithen initialen multizentrischen
prospektiv randomisierten Studien zur Klarung der
RALP-Rolle teils berechtigterweise laut, man bedenke

aber bitte auch, dass ein neues Verfahren sich ebenfalls
in der Entwicklung befindet und die Frage des Zeit-
punktes einer Vergleichsstudienbetrachtung nicht ein-
fach ist. Nichtsdestotrotz ist das Fehlen zu beméngeln.

Fundamentale interne Qualitatsfehler
der Schliisselstudie

Die oben genannte «Schliissel»-Arbeit von Yaxley aus
dem Brisbane Hospital [7] findet keine relevanten Un-
terschiede zwischen der offenen und RALP. Obwohl sie
den dusseren Qualitdtskriterien einer prospektiv ran-
domisierten Studie entspricht, darf sie jedoch wegen
fundamentaler interner Qualitatsfehler nicht zum
Vergleich ORP und RALP herangezogen werden.

Punkt 1: Innenansicht der zugrunde liegenden
Studienqualitdt von entscheidender Bedeutung
Die beiden Operateure Coughlin (fiir ORP) und Yaxley
(fir RALP) brachten unterschiedliche, nicht ver-
gleichbare Operationserfahrungen mit (1500 versus
200 Fille). Diesbeziiglich schreibt dann auch der asso-
ciated Editor des British Journal of Urology Internatio-
nal, D. Murphy, 2016 in einem Kommentar: Die einzig
zulassige Schlussfolgerung der Publikation sei: «..a
much less experienced surgeon can actually deliver
equivalent functional and oncological outcomes to a
much experienced surgeon, by adopting a robotic
approach...»

Punkt 2: Keine State-of-the-art-Performance
Zudem handelte es sich sowohl im offenen als auch im
roboterassistierten Arm um eher «unterdurchschnitt-
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liche» Operateure. Der Blutverlust liegt mit 1,338 bzw.
0,443 1 zwar eindeutig zugunsten des Roboterurologen,
aber trotzdem gehort selbst dieser mit seiner Qualifi-
kation zu den schlechtesten 15% eines high volume
centers [8]. Sein erhohter Blutverlust von 0,443 1 bedeu-
tete eine zumindest teilweise Uniibersichtlichkeit im
Operationsfeld, sodass die Ergebnisse der RALP wie
Frithkontinenz bzw. die Einjahrespotenz um 15 bzw.
20% schlechter zu erwarten sind als bei mittelmaissig
bis sehr guten RALP-Operateuren [8]. Beide Arme der
australischen Studie reprasentieren damit nicht den
State of the Art der Verfahren und diirfen nicht als re-
prasentativer Vergleich herangezogen werden.

Punkt 3: Kaschierung der erhéhten Blutverluste
beim offenen Verfahren

Noch gravierender ist aber, dass der uniblich hohe
Blutverlust des offenen Vorgehens (1,3 1) durch die
intraoperative Benutzung von onkologisch dusserst
fragwiirdigen Cell Savern kaschiert wird, die das verlo-
rene Blut in den Kreislauf zurtickfiihren. Es resultiert
eine gleich niedrige Transfusionsrate von 0% wie bei
der RALP und somit kein Unterschied der Verfahren,
was schlechthin eine Irrefiihrung ist. Ein Faktum, des-
sen Analyse flir das SMB schwer zuganglich ist.

Punkt 4: Eingeschrdnkte Studiendetails
Ausserdem war die Studie vonseiten der Teilnehmer-
anzahl und der statistischen Power her nur darauf aus-
gelegt (n = 151 vs. n = 157), die gesundheitsbezogenen
Fragen der Quality of life nach 24 Monaten zu beant-
worten, nicht aber frithere Ergebnisse tiber Potenz und
Kontinenz zu beurteilen. Als Nebenbemerkung sei er-
wahnt, dass die ORP nach 24 Monaten stat. signifikant
mehr biochemische Tumorrezidive auswies als die
RALP in einer Analyse von 2018 [9]. Aber auch diese
Aussage ist nicht zu verwerten, da keine Informatio-
nen zu den Salvage Therapien beider Gruppen vorlie-
gen.

Punkt 5: Fehlende volkswirtschaftliche
Betrachtung

Die Studie kann auch den volkswirtschaftlichen Nutzen
der RALP nicht dokumentieren, da die Zeitspanne bis
zum Wiedereintritt in den Arbeitsprozess mit 47 bzw.
42 Tagen in beiden Gruppen dhnlich ist. Letztere ist ins-
besondere fiir die RALP aussergewohnlich lang, finden
sich doch in der Regel Unterschiede zwischen 13 und
36 Tagen zugunsten der RALP [10, 11]. Gerade der fri-
here Arbeitseintritt ist bei der Gesamtkostenanalyse
volkswirtschaftlich einzubeziehen, was das SMB nicht
berticksichtigt hat. Interessanterweise ist er zudem bei
Selbstandigen kiirzer als bei Angestellten.
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Ein Verfahren allein macht noch keinen
Meister

Zusammenfassend verzerren die Ergebnisse des selbst
vom Cochran-Autor Ilic als «Tertidr Center» einge-
schdtzten australischen Brisbane Hospitals trotz pro-
spektiv randomisiertem Studiendesign eine Bewer-
tung durch das SMB oder die Medien, da es wegen
fehlender state of the art performance der Prostatekto-
mien diese nicht wirklich widerspiegelt.

Es stellt sich die Frage, warum die aussagekraftige
grosste prospektive, jedoch nicht randomisierte schwe-
dische LAPPRO-Studie mit 2625 Patienten aus sieben
offenen Zentren (n = 778) und sieben Roboterzentren
(n = 1847) vom SMB bei der Erstellung ihres Meinungs-
bildes nicht mit herangezogen wird [10-12]. Hier ist der
Roboter bei Low-grade- und Intermediate-grade-Karzi-
nomen der offenen Methode tiberlegen punkto frithen
und langfristigen Potenzerhalts. Bei aggressiven Tu-
moren ist der Potenzerhalt jedoch nicht besser, da das
Robotervorgehen hier eher mehr Radikalitdt ermog-
licht. Das entscheidendste Fazit der Autoren und damit
die intraoperative Fahigkeit der filigranen Roboter-
chirurgie beschreibend, lautet:

«RALP facilitates easier identification of potency nerves
(more successful intrafascial preparation) as well as wider
dissection in pT3» was ich als langjdhrige «intraper-
sonelle Vergleichsperson» beider Verfahren unterstiitzen
kann. Die RALP lasst eine differenzierte schonendere OP-
Technik insbesondere in engen raumlichen Verhiltnis-
sen zu. Dies dussert sich in einer verbesserten Potenzrate
und zudem in einer moglichen geringeren Anzahl von
sekundéren «Penisverkiirzungen» nach RALP [13]. Zwar
macht ein Verfahren alleine noch keinen Meister. Die
langfristig erworbene Qualitdt des Operateurs, ob offen
oder roboterchirurgisch erlangt, und nicht sein aktueller
Case Load ist der entscheidendere Faktor, aber die Optio-
nen mittels RALP sind differenzierter und in Zukunft
leichter zu erweitern.

Unterschiedlich steile Lernkurven

Last but not least ist ein zusdtzlicher Gedanke erlaubt.
Die Lernkurve fiir Auszubildende bei der RALP ist kiir-
zer, da sie beispielsweise als Assistenten einen stetigen
Einblick tiber Monitore in den Operationsablauf haben
im Vergleich zur ORP. Sie sind dadurch friiher befdhigt,
in den Eingriff eingefiihrt zu werden. Nicht zu vergessen
ist, dass wir in Zukunft eine grossere Anzahl von ausge-
bildeten Operateuren bendtigen, die im Rahmen des ge-
sellschaftlichen Wandels hin zur Work Life Balance und
der meines Erachtens viel zu liberregulierten europii-
schen Arbeitszeitnormen notwendig werden.
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Die RALP hat das Potenzial zur Fortentwicklung z.B.
durch virtuelle Bildiiberlagerungen etc. Ausserdem
sollte der vermehrte Kostenaufwand von ca. 2000-
4000 CHF pro Patient mit der geringeren Rehospitali-
sationrate und der fritheren Arbeitsfahigkeit volks-
wirtschaftlich gegengerechnet werden. Die grosste
Krux ist zurzeit das Monopol des Da-Vinci-Systems (In-
tuitive Companie), das die Anschaffungs-, Unterhalts-
und Instrumentenpreise des Roboters noch diktieren
kann. Die Patente werden aber sukzessive auslaufen
und neue Systeme stehen in den Startlochern. Die
RALP befdhigt schneller zu subtilerer und schonende-
rer OP Technik. Bei ihrer Beurteilung gehéren neben
dem Ausschluss von insuffizienten Studien Daten auch
gesamtvolkswirtschaftliche Betrachtungen mit einbe-
zogen. Ohne dies zu berticksichtigen ist das Statement
des SMB nicht nachzuvollziehen. Die Roboter-assis-
tierte Chirurgie steht nach Meinung des Autors am
Anfang ihrer Entwicklung.
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Wo soll die Evidenzlast bei der Einfihrung neuer Technologien liegen?

Replik zum Artikel von Franz Recker

Expertenrat des Swiss Medical Board und Mitglieder des Assessment-Teams
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Mit Interesse haben wir den Beitrag von Prof. Dr. med. Franz Recker zum Bericht
des Swiss Medical Board (SMB) betreffend roboterassistierte Operationsverfahren
gelesen [1]. Hiermit mochten wir zu dem Gesagten Stellung nehmen; und zudem

eine Frage aufwerfen, die die Beweislast bei der Einfiihrung neuer medizinischer

Technologien betrifft.

Zum Inhalt des SMB-Berichts

Wir wollen darauf hinweisen, dass der SMB-Bericht
nicht nur die roboterassistierte laparoskopische Pro-
statektomie, sondern auch die roboterassistierte lapa-

roskopische Hysterektomie behandelt, bei der die Evi-
denzlage fiir den Einsatz von Robotern noch schwicher
ist [2]. Andere roboterassistierte Eingriffe, wie zum Bei-
spiel die bariatrische Chirurgie, wurden im Bericht
nicht erwahnt, da fiir diese keinerlei randomisierte
Studien vorlagen.
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Unsere Antworten im Einzelnen

Gerne gehen wir im Folgenden auf die vom Autor vor-

gebrachten Argumente ein.

- Bei den drei zitierten Publikationen von Cooper-
berg, Hohwii und Ontario handelt es sich nicht wie
vom Autor geschrieben um Metaanalysen, sondern
um gesundheitsékonomische Studien.

- Die teilweise berechtigte Kritik des Autors an der
Studie von Yaxley wurde im SMB Assessment Re-
port diskutiert [3].

— Der Autor spricht von einem hohen Blutverlust bei
der offenen Prostatektomie (1,3 Liter), der durch
die Benutzung von «onkologisch fragwiirdigen
Cell Savern [...] kaschiert wird». Aus der im SMB-
Bericht analysierten Literatur sowie den darin be-
schriebenen Outcomes kann leider kein Schluss
betreffend die onkologische Fragwiirdigkeit oder
Haufigkeit der Anwendung von Cell Savern gezo-
gen werden. Urologische Fachexperten vertreten
die Meinung, dass vermutlich der Chirurg der re-
levantere Faktor ist, verglichen zum Instrument.

— Der Autor erwdhnt, dass der Wiedereintritt in den
Arbeitsprozess bei der roboterassistierten laparo-
skopischen Prostatektomie «13-36 Tage friither» er-
folgt. Die Analysen im SMB-Bericht basieren auf Da-
ten von publizierten randomisierten Studien; fiir die
von Herrn Prof. Dr. med. Recker erwdahnten Daten
fehlt leider die entsprechende Literaturreferenz.

— Der Autor halt fest, dass die seines Erachtens aus-
sagekriftigste LAPPRO-Studie nicht in unsere
Analyse einbezogen wurde. Dies ist richtig, haben
wir uns doch ausschliesslich auf Daten von rando-
misierten Studien bezogen. Ob bei der Abwigung
von Effizienz und Risiko einer Behandlung Daten
von unkontrollierten, aber qualitativ hochwerti-
gen Beobachtungsstudien ergdnzend zu randomi-
sierten klinischen Studien herangezogen werden
sollen, ist tatsachlich immer wieder ein Thema,
das auch im Expertenrat des SMB intensiv disku-
tiert wird, besteht doch bei nicht-randomisierten
Studien immer das Risiko fiir das Auftreten von
systematischen Storfaktoren («confounding fac-
tors» und «biases»), fiir die es teilweise schwierig
bzw. unméglich ist, eine statistische Korrektur
durchzufiihren. Die LAPPRO-Studie wird allerdings
im Anhang des Berichtes des SMB-Assessment-
Teams erwahnt (Seiten 185-186).

— Der Autor bemerkt, dass die Lernkurve fiir Aus-
zubildende bei roboterassistierter laparoskopi-
scher Prostatektomie kiirzer sei im Vergleich zur
offenen Operation. Dies ist ein berechtigtes Argu-
ment. Im SMB-Bericht wurde unter «Limitatio-
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nen» explizit angesprochen, dass keine ausrei-
chende Datenbasis bestand, um solche Aspekte
quantitativ zu berticksichtigen, umso mehr als
diese von vielen verschiedenen Faktoren abhidn-
gen, wie z.B. Schulung, Zahl der assistierten Ein-
griffe und Qualitdtsmonitoring.

Eine andere Frage steht im Vordergrund

Viel wichtiger als die Diskussion der oben erwdhnten
Punkte ist allerdings die grundlegende Frage, wo die
Evidenzlast bei der Einfiihrung neuer medizinischer
Technologien liegen soll. Aktuell ist es, wie im vorlie-
genden Beispiel, haufig so, dass HTA-Gremien, Kran-
kenversicherer, Regulatoren und alle anderen poten-
ziell betroffenen Interessengruppen dazu aufgefordert
sind, zu beweisen, dass die neue Technologie der her-
kémmlichen nicht unterlegen sei — und dies fiihrt ge-
nau zu den oben erwdhnten Debatten. Viel sinnvoller
ware es jedoch, wenn neue Technologien vor oder wih-
rend ihrer Einfiihrung von liberzeugenden klinischen
Studien begleitet wiirden, die die Evidenzlast bei den
Innovatoren ansiedeln, wie dies ja zum Beispiel bei der
Medikamentenentwicklung seit Langem der Fall ist.
Da dem aber in der Praxis bei neuen medizinischen
Technologien (noch) nicht so ist, bestehen meistens
keine Datengrundlagen fiir solide evidenzbasierte Ent-
scheide.

Fazit

Es sollte ernsthaft erwogen werden, dass medizintech-
nische Innovationen, soweit sie nicht schon bei ihrer
Einfiihrung medizinisch und gesundheits6konomisch
evidenzbasiert dokumentiert sind, spatestens ab dem
Zeitpunkt der klinischen Einfiihrung in prospektiven
Registern mit vordefinierten Endpunkten begleitet
werden. Somit kdnnten nach einigen Jahren, falls die
notigen randomisierten Studien immer noch nicht
vorliegen, medizinisch und 6konomisch begriindete
Entscheide betreffend Wirksamkeit, Wirtschaftlichkeit
und Risiko solcher Innovationen zumindest basierend
auf gut dokumentierten, unabhéangigen Registerdaten
getroffen werden.
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