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Der BVMed-Fachbereich Robotik in der medizinischen Versorgung setzt sich fiir die
Verbesserung der Patientenversorgung durch die Etablierung Robotischer Assistenzsysteme in
der medizinischen Regelversorgung ein. Ziel des Fachbereichs ist es, die Fachoffentlichkeit Gber
die Robotik in der medizinischen Versorgung zu informieren und den Zugang der Patienten zu
den modernen Technologien voranzutreiben.
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Verwendung der Sprachformen méannlich, weiblich und divers (m/w/d) verzichtet.
Samtliche Personenbezeichnungen gelten gleichermaRen fiir alle Geschlechter.

Haftungsausschluss: Die Formulierungen erfolgten nach bestem Wissen auf Grundlage der
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konkreten Einzelfall. Jeder Nutzer setzt das Dokument in vollem Umfang
eigenverantwortlich ein. Bei der Erstellung der Verlautbarung wurden alle zur Verfligung
stehenden Moglichkeiten ausgeschdpft, die Informationen exakt und fehlerfrei zu halten.
Dennoch kdnnen der Herausgeber und die Mitwirkenden fiir die Fehlerfreiheit nicht
garantieren und Ubernehmen diesbezlglich keine Haftung. Eine Ausnahme besteht nur bei
vorsatzlichem oder grob fahrlassigem Verhalten. Der BVMed behalt sich das Recht vor,
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Stand zu halten.
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Executive Summary

Was sind Robotische Assistenzsysteme in der
Chirurgie?

Robotische Assistenzsysteme in der Chirurgie unterstiitzen Arzte wihrend einer Operation. Sie
sind keine ,,Roboter” im alltagssprachlichen Sinne, die eigenstandig Eingriffe durchfihren,
sondern helfen Operateuren bei sicheren, prazisen und effektiven Eingriffen. Der Grad der
Automatisierung variiert nach Einsatzgebiet und Assistenzsystem. Generell wird in der Medizin
zwischen aktiven und halbaktiven Systemen unterschieden. Die Einsatzmoglichkeiten von
Robotischen Assistenzsystemen bei chirurgischen Eingriffen haben sich in den letzten Jahren
stark erweitert. Dazu zdhlen: Herz, Gefal3e, Speiserohre, Magen, Leber, Bauchspeicheldrise,
Darm, Lunge, Prostata, Gebarmutter, Knie oder Hifte, Wirbelsaule, weibliche Brust,
Bauchwand, Gehirn, Rachen und Zunge etc.

Welchen Wert schaffen Robotische Assistenz-
systeme fur die Gesundheitsversorgung?

Robotische Assistenzsysteme kdnnen helfen, die demografischen und personellen
Herausforderungen im Gesundheitswesen zu bewaltigen. Die aktuelle Studienlage zeigt
indikationsilibergreifend eine Vielzahl klinischer und gesundheits6konomischer positiver
Effekte: Patienten kdnnen von einer schnelleren postoperativen Erholung, geringeren
Schmerzen und einer reduzierten Komplikationsrate (Ergebnis- bzw. Behandlungsqualitat)
profitieren; Arzte gewinnen Vorteile durch Prozessoptimierung, z.B. durch angepassten
Personaleinsatz oder datenunterstiitzte Entscheidungsfindung , durch bessere Ergonomie
sowie eine patientenindividuelle OP-Planung. Fir Nachwuchskrafte ergeben sich durch die
Anwendung von Robotik in der Chirurgie vollig neue Trainingsmdglichkeiten.

Wie werden robotisch-assistierte Prozeduren in
deutschen Krankenhausern finanziert?

Die Kosten von Robotischen Assistenzsystemen werden — wie Medizintechnik allgemein — tGber
Betriebs- und Investitionskostenbeitrage finanziert. Die Betriebskosten fiir robotisch-
assistiertes Operieren werden bisher im G-DRG-System nicht gesondert vergiitet, sondern
flieBRen mit den Kosten traditioneller Operationsmethoden in eine
Durchschnittskostenvergiitung ein. Die Verwendung eines Robotischen Assistenzsystems wird
Uber einen seit 2017 etablierten OPS-Zusatzcode verschlisselt, damit die steigende Nutzung
und die damit verbundenen Mehrwerte im System abgebildet werden kdnnen. Die
Investitionskosten flir Robotische Assistenzsysteme als medizintechnische Anlagegiiter werden
grundsétzlich im Rahmen der dualen Krankenhausfinanzierung durch die Bundeslander
finanziert. Tatsachlich leiden auch Robotische Assistenzsysteme unter der seit Jahren
unzuldnglichen Investitionskostenfinanzierung der Bundeslander. Aus diesem Grund spielen
Forderprogramme eine wichtige Rolle. Mit dem Krankenhauszukunftsfonds wurden Robotische
Assistenzsysteme (Fordertatbestand 9) im Krankenhaus geférdert. Damit der technische
Fortschritt allen Patienten zugutekommen kann, bedarf es jedoch langfristig aufeinander
abgestimmter Rahmenbedingungen und einer auskdmmlichen Finanzierung des Einsatzes
Robotischer Assistenzsysteme.
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1. Einleitung

Seit vielen Jahren kommen robotisch-assistierte Operationsverfahren in der medizinischen
Versorgung zum Einsatz. Wahrend weltweit mehr als 1 Million (Mill.) Patienten pro Jahr mit
Robotischen Assistenzsystemen operiert werden (Menon, 2020), bleibt ihr Einsatz in
Deutschland noch hinter den Erwartungen zurtick (Bihren et al., 2023).

Robotische Assistenzsysteme in der Chirurgie stellen digitale Plattformen dar, mittels derer
Arzte moderne Instrumente mit digitalen und teils neuartigen Funktionalititen, die
anderweitig nicht zur Verfligung stehen, bedienen kénnen. Erhohte Prazision,
Reproduzierbarkeit und Standardisierung (Tejedor, Sagias, & Khan, 2020) von chirurgischen
Eingriffen konnen zu Vorteilen robotisch-assistierter Operationsverfahren gehéren. Im Ergebnis
werden dadurch die individuellen Fahigkeiten der behandelnden Arzte verbessert und
Patienten profitieren davon, dass sich auch komplexe Eingriffe robotisch-assistiert leichter
minimalinvasiv und mit besseren Ergebnissen durchfiihren lassen (Tejedor, Sagias, Flashman, et
al., 2020).

Dies kann zu einer schnelleren postoperativen Erholung, geringeren Schmerzen und einer
reduzierten Komplikationsrate (Spinoglio et al., 2016; Stoffels et al., 2020; Feng et al., 2022,
Christoffersen et al., 2023) in einigen Indikationen fithren. Zudem ermoéglicht die Technologie
Prozessoptimierungen, beispielsweise durch einen angepassten Personaleinsatz (Auschra et al.,
2023) und neue Trainingsmoglichkeiten fir Nachwuchskrafte. Robotische Assistenzsysteme
kdnnen gerade im Rahmen der finanziellen, strukturellen, demografischen und personellen
Herausforderungen im Gesundheitswesen eine geeignete Losung und einen wichtigen
Bestandteil fiir die zukiinftige Patientenversorgung darstellen. Die Nutzung dieser Technologie
darf daher nicht zu wirtschaftlichen Defiziten fiihren.

Diese Broschire informiert dariiber, wie Robotische Assistenzsysteme in der Chirurgie ein Teil
der Losung fiir die bevorstehenden Herausforderungen unseres Gesundheitssystems sein
kdnnen und die Patientenversorgung sowie Ergebnisse der operativen Behandlung verbessern
kdnnen. Wichtig ist darauf hinzuweisen, dass der Einsatz von Robotischen Assistenzsystemen in
der Versorgung erst in einigen Indikationen etabliert ist und in anderen Indikationen noch am
Anfang steht. Diese Broschiire fasst die aktuelle Evidenzlage zusammen, die eine

Anwendung von robotisch-assistierten Operationsverfahren in der medizinischen Versorgung in
den verschiedenen Leistungsbereichen unterstiitzt. Damit soll eine Diskussionsgrundlage fir
eine erfolgreiche, bedarfsgerechte und nachhaltige Integration der robotisch-assistierten
Chirurgie in das deutsche Gesundheitswesen gebildet werden.

2. Was sind Robotische Assistenzsysteme in
der Chirurgie?

Anders als der sprachliche Ursprung des Worts ,,Roboter” vermuten lasst, ist es flir Robotische
Assistenzsysteme in der Chirurgie kennzeichnend, dass die Operateure weiterhin stets
bestimmend fir die durchgefiihrten Aktivitaten sind und die ,Operationsroboter” selbst keine
eigenstandigen MaBnahmen durchfihren.

Robotische Assistenzsysteme in der Chirurgie zeichnen sich dadurch aus, dass diese bei
Operationen ,assistieren”. Das bedeutet, dass sie eine technische Unterstltzung fir die
operierenden Arzte darstellen. Der Grad der Automatisierung, der hierbei angewendet wird,
hangt vom Einsatzgebiet und dem jeweiligen Assistenzsystem ab.
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Robotische Assistenzsysteme lassen sich grundsatzlich in aktive und halbaktive Systeme in der
Chirurgie einteilen (Lane, 2018). Wahrend die aktiven Robotischen Assistenzsysteme im
Wesentlichen autonom, aber unter der standigen Kontrolle der Operateure z.B. durch aktive
Betatigung eines FulRschalters unterstiitzen, werden bei halbaktiven Systemen die
vorprogrammierten Aufgaben durch die Handlungen und Tatigkeiten der Operateure
ausgefihrt und erganzt (Lane, 2018). Aktive Systeme werden vor allem in
Orthopadie/Endprothetik, Unfallchirurgie (Skelettsystem) und Neurochirurgie eingesetzt
(FeuBner et al., 2018), wahrend halbaktive Systeme in erster Linie bei minimalinvasiven
Operationen in den meistpraformierten Kérperhéhlen Verwendung finden (Lane, 2018).

Die unterstiitzende bzw. ,assistierende” Funktion der Systeme wird durch die digitale
Integration zahlreicher technischer Eigenschaften, zu denen auch die unterschiedlichen
Software-Komponenten und die Funktionalitat der Instrumente gehoren, erzielt. Dies betrifft
beispielsweise die OP-Planung, Navigation, optische Darstellung und Funktion spezieller
Instrumente.

Robotische Assistenzsysteme bei chirurgischen Anwendungen lassen sich zum Teil mit den
Sicherheitssystemen moderner Fahrzeuge vergleichen. So sollen auch hier Navigationssysteme,
»Spurassistenten” sowie ,,Brems- und Abstandsassistenten” das Operieren sicherer und
praziser machen. Das bedeutet, dass Instrumente und Implantate an genau geplanten
Positionen Uber zuvor geplante Wege und ohne Zittern platziert werden konnen. Einige
Robotische Assistenzsysteme kdnnen die Operateure wahrend des Eingriffs auf Probleme
hinweisen (zum Beispiel durch Widerstande bzw. automatisches Stoppen der Instrumente)
und/oder zuséatzliche Funktionen bereitstellen und somit regelhaft zu einer prazisen
Umsetzung der Operation beitragen. So werden die handwerklichen Fihigkeiten der Arzte
unterstitzt, die Behandlungsqualitat verbessert und Komplikationen und Nach-Operationen
vermieden.

3. Wie haben sich Robotische
Assistenzsysteme in der Chirurgie entwickelt?

Robotische Assistenzsysteme in der
minimalinvasiven Chirurgie

Mit Einfiihrung der minimalinvasiven Chirurgie konnten erste Operationen fiir die Patienten
schonender als bei der offenen Chirurgie durchgefiihrt werden (Marescaux & Rubino, 2003).
Hierbei werden nur die Instrumente und eine Kamera Uiber kleine Hautschnitte eingefiihrt. Die
Arzte steuern den Eingriff ausschlieRlich (iber das Kamerabild ohne direkten Blick oder Zugriff
auf das Operationsgebiet. Bei der herkdémmlichen, endoskopischen Chirurgie fiihren die Arzte
die Kamera und die Instrumente unmittelbar mit ihren Handen. Es erfordert ein intensives
Training, um den Verlust der direkten Sicht und des unmittelbaren Zugriffs zu kompensieren.
Die hohen Anforderungen an die Geschicklichkeit der Arzte und weitere technisch bedingte
Herausforderungen begrenzten die Einsatzfahigkeit dieser Operationstechnik vor allem bei
komplexen Operationen (Marescaux & Rubino, 2003).

Die moderne Ara Robotischer Assistenzsysteme begann mit einem Konzept der NASA in den
1980er Jahren (Schreuder & Verheijen, 2008). Die ersten Entwicklungen dienten zum Halten
der Kamera und als Leitsysteme bei Operationen (Marescaux & Rubino, 2003). Mit der
Erkenntnis, dass mit Hilfe der robotischen Assistenz technische Herausforderungen der
herkdémmlichen, endoskopischen Chirurgie vor allen Dingen bei komplexen Operationen
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Uberwunden werden konnten, begann die kommerzielle Nutzung Robotischer
Assistenzsysteme in der Chirurgie (Marescaux & Rubino, 2003). In den 1990er Jahren wurde
das Konzept des Master-Slave-Telemanipulationssystems entwickelt, bei dem die Bewegungen
der operierenden Arztinnen/Arzte computergestiitzt, hnlich einer Fernsteuerung, auf die
Instrumente in den Patientinnen/Patienten Gibertragen werden (Marescaux & Rubino, 2003).

Robotische Assistenzsysteme nutzen moderne
Navigationstechnologien

Die Navigation hat sich zu einem Kernbestandteil von aktiven Robotischen Assistenzsystemen
entwickelt (Bathis et al., 2003). Die Navigation unterstiitzt die prazise Orientierung und
Instrumentenfiihrung durch Einblenden von Instrumenten und Implantaten in Echtzeit auf
Basis von pra- und intraoperativer Bildgebung, wodurch die Strahlenbelastung reduziert
werden kann. Arzten ist es moglich, die genaue Position ihrer Instrumente und Implantate in
Beziehung zu den anatomischen Strukturen am Monitor in Echtzeit zu verfolgen und
patientenindividuelle, praoperative OP-Plane genau durchzufiihren und intraoperativ, wo nétig,
auch anzupassen.

4. Bei welchen Operationen kommen
Robotische Assistenzsysteme in der Chirurgie
zum Einsatz?

Die aktuell in Deutschland

verfligbaren Robotischen Eingriff am Gehirn
Assistenzsysteme werden

bereits zur Behandlung

verschiedener Erkrankungen

an unterschiedlichen Organen

bzw. Kérperbereichen

eingesetzt. Die jeweiligen GefaReingriffe
robotischen Technologien sind
auf ihre zugehorigen
Einsatzgebiete spezialisiert Hiift-Gelenk-
entwickelt. Die Ersatz
Einsatzmoglichkeiten
umfassen beispielsweise
Operationen an inneren
Organen wie Herz und
Gefdllen, Speiserchre, Magen,
Leber, Bauchspeichel-drise,
Darm, Lunge, Prostata oder
Gebarmutter oder am
Skelettsystem mit
Operationen an Knie oder
Hiifte (Gelenkersatz) sowie
Operationen an der Abbildung 4-1: Beispielhafter Uberblick {iber Einsatzgebiete Robotischer
Wirbelséule, der weiblichen Assistenzsysteme in der Chirurgie

Brust, der Bauchwand, am

bzw. im Gehirn oder auch im Bereich des Rachens und der Zunge. Allen Eingriffen gemeinsam

Eingriffe an Brust
und Bauchraum

Wirbelsauleneingriffe Eingriffe an
weiblichen und

mannlichen
Geschlechts-

organen

Knie-Gelenk-Ersatz
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ist die erhohte Prazision, mit der gezielt anatomische Strukturen schonend mit Instrumenten
erreicht werden kdnnen. Bei einer Vielzahl von Eingriffen ist darliber hinaus das hohe Mal$ an
rekonstruierenden Operationsanteilen charakterisierend, da sowohl bei eher komplexen als
auch weniger komplexen Operationen die Operationsschritte unterstiitzt und erganzt werden.
Einen beispielhaften Uberblick (iber Kérperbereiche, in denen robotisch-assistiertes Operieren
angewendet wird, zeigt Abbildung 4-1.

5. Robotische Prozeduren in der
Krankenhausabrechnung

Fir die DRG-basierte Krankenhausabrechnung ist die Verschliisselung (Kodierung) stationar
durchgefiihrter Prozeduren mithilfe von OPS-Kodes aus dem ,,Operationen- und
Prozedurenschlissel” (OPS) erforderlich.

Der Einsatz eines Robotischen Assistenzsystems kann bereits seit Giber 20 Jahren durch einen
OPS-Kode kenntlich gemacht werden. Dieser OPS-Kode wird als ,,Zusatzinformation” erganzend
zum primdren Eingriff (z.B. Knie-Gelenk-Ersatz, Entfernung der Prostata) dazu kodiert. In dem
Abschnitt ,,Anwendung eines OP-Roboters” (OPS-Kode Bereich 5-987) sind derzeit vier OPS-
Kodes verfiigbar, um verschiedene Arten von Robotischen Assistenzsystemen zu unterscheiden

‘

(,Komplexer OP-Roboter”, ,Roboterarm®, ,Miniaturroboter”, ,Sonstige“).

Die entsprechend behandelten Falle kdnnen iber den OPS-Kode in den Abrechnungsdaten der
Krankenhdauser identifiziert werden. Damit lassen sich auch Auswertungen zur Anwendung

Robotischer Assistenzsysteme in Deutschland durchfiihren. Abbildung 5-1 zeigt, wie haufig ein
OPS-Kode fiir robotisch-assistiertes Operieren im Zeitverlauf von 2006 bis 2023 kodiert wurde.

OPS-Kode 5-987 ,,Anwendung eines OP-Roboters”
80.000 81.620

70.000
60.000 60.512
50.000
40.000

30.000

20.000

10.000

997 1.562 2.1257, 2740 8.590 8.556 9.855

2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 201e 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

OPS-Kode 5-987 (insgesamt, alle Endsteller)

Abbildung 5-2: Anwendung Robotischer Assistenzsysteme in Deutschland 2006 bis 2023 (Quellen: DeStatis: 2006-2021, InEK
DatenBrowser: 2023).

Im G-DRG-System haben OPS-Kodes fiir robotisch-assistiertes Operieren bisher keine Relevanz
bei der Zuordnung eines Behandlungsfalls zu einer DRG. Das bedeutet, dass ein Krankenhaus
fir einen Fall den identischen, pauschalen Betrag abrechnet — unabhangig davon, ob die
Operation mit oder ohne Anwendung eines Robotischen Assistenzsystems durchgefiihrt wurde.
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Werden die Patienten nach einer robotisch-assistierten Operation friiher entlassen als dies bei
anderen Operationstechniken moglich ist, kann es sogar zu einer Minderung der Vergltung
kommen. Dieser im DRG-System vorgesehene Mechanismus beriicksichtigt nicht, dass der
Vorteil der friheren Entlassung fir die Patienten nur durch einen entsprechenden technischen
Aufwand erzielt werden kann.

Bei der Einfliihrung Robotischer Assistenzsysteme in den Krankenhdusern sind neben der DRG-
basierten Abrechnung der durchgefiihrten Behandlungen mit den Krankenkassen die
Investitionen fir die Anschaffung zu bedenken. Robotische Assistenzsysteme werden als
medizintechnische Anlagegiiter im Rahmen der dualen Krankenhausfinanzierung nicht tGber das
G-DRG-System finanziert, sondern fallen in die Zustdandigkeit der Bundeslander. Aufeinander
abgestimmte Rahmenbedingungen der Investitions- und Betriebskostenfinanzierung sind daher
Voraussetzung fiir eine erfolgreiche Einflhrung des robotisch-assistierten Operierens in
Deutschland. Auch die im Rahmen der Krankenhausreform geplante Vorhaltefinanzierung ist
nicht geeignet, diese Situation zu verbessern, da sich die Vorhaltevergtitung nur auf die DRG-
relevanten Betriebskosten bezieht.

6. Robotische Assistenzsysteme als wichtiger
Bestandteil der Digitalisierung im
Gesundheitswesen

Weiterentwicklungen und Verbesserungen in der interventionellen Medizin werden heute in
der Regel nicht mehr durch die Arzte allein initiiert, sondern kédnnen nur noch durch
verbesserte und innovative Medizinprodukte und Verfahren erzielt werden (FeuBner et al.,
2018). In diesem Zusammenhang werden unter anderem Begriffe wie , Digitalisierung”,

4

»Hightech-Chirurgie”, , Chirurgie 4.0, ,Big Data”, ,,Miniaturisierung®, ,virtuelle Realitat”,
»Navigation”, ,Simulation” und , Kiinstliche Intelligenz” angefiihrt, die eng mit diesem Thema
verbunden sind (Anthuber, 2018; FeulBner et al., 2018). Die zunehmende Verwendung von
Robotischen Assistenzsystemen gilt als ein Indikator fiir die zunehmende Digitalisierung der

Chirurgie (FeuBner et al., 2018).

Die zukinftige Chirurgie wird durch den Einsatz vieler weiterer intelligenter und miteinander
vernetzter Systeme, die zu einem Kommunikations- und Informationsnetz zusammengefiihrt
werden, gepragt sein (Manzei-Gorsky, Schubert, 2022).

In einer modernen Gesundheitsversorgung werden sich z.B. durch eine effektive
Prozessgestaltung Verbesserungspotenziale mit konkreten Losungen fir eine bedarfsgerechte,
wohnortnahe und qualitatsorientierte Behandlung der Patienten er6ffnen (van Alst, 2020).
Damit fiihrt die Digitalisierung der Medizin und speziell der Chirurgie zu groRen Erwartungen in
Bezug auf die Linderung individueller Leiden, wie auch der Bewaltigung epidemiologischer
Herausforderungen (Manzei-Gorsky, Schubert, 2022). Die computerbasierten Robotischen
Assistenzsysteme in der Chirurgie kdnnen die Umsetzung der Digitalisierung im
Gesundheitswesen in vielfaltiger Weise unterstitzen.

Die Digitalisierung wird als die bedeutendste Herausforderung angesehen, wenn es darum
geht, auch in Zukunft eine Gesundheitsversorgung auf hochstem Niveau in Deutschland zu
gewahrleisten (Manzei-Gorsky, Schubert, 2022). Noch groRer erscheinen die
Herausforderungen, die eine angepasste und moderne Gesundheitsversorgung mit sich bringt,
wenn keine Losung fiir die langfristig tragfahige Finanzierung der Digitalisierung und der damit
verbundenen Investitionen gefunden wird.
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Mit dem Krankenhauszukunftsgesetz (KHZG) 2020 wurde eine bisher einmalige gemeinsame
Forderung tGber 4,3 Mrd. Euro von Bund und Landern fiir die Digitalisierung im
Gesundheitswesen bereitgestellt. Die Relevanz Robotischer Assistenzsysteme in der Chirurgie
fir die Digitalisierung und vor allem den Patientennutzen wurde hierbei bereits erkannt und
die Technologie dementsprechend in die Forderrichtlinie mit aufgenommen. Die Digitalisierung
im Gesundheitswesen erfordert aufgrund des groRen Entwicklungsbedarfs in den
Krankenhdusern und sich stetig weiterentwickelnder Technologien jedoch eine langfristige
Finanzierungsperspektive.

Weitere fachliche Informationen zur Anwendung von OP-Robotern finden Sie unter
folgendem Link: https://www.bvmed.de/themen/robotik

7. Betrachtung der moglichen Verbesserung
von Qualitat und Wirtschaftlichkeit durch
Robotische Assistenzsysteme

Der Einsatz Robotischer Assistenzsysteme in der Chirurgie bringt diverse Veranderungen in der
Gesundheitsversorgung mit sich. Das betrifft unmittelbar die Patienten sowie die Anwender
aber auch die Gestaltung von Versorgungsprozessen und die Verfligbarkeit von Daten. Mit
diesen Eigenschaften leistet die robotisch-assistierte Chirurgie wertvolle Beitrage fiir eine
qualitatsorientierte Gesundheitsversorgung.

Um die Qualitdt der medizinischen Versorgung zu beschreiben hat Donabedian 1966 die
Dimensionen ,Strukturqualitdt”, ,Prozessqualitat” und ,Ergebnisqualitat” eingefiihrt. Struktur-
und Prozessqualitat haben einen Einfluss auf die Ergebnisqualitat, ohne jedoch das AusmaR des
Einflusses genau benennen zu kdnnen (Donabedian, 2005). Daher haben Parameter der

Ergebnisqualitat fur die Patientinnen/Patienten grundsatzlich eine hohere Relevanz.

Die Unterstiitzung der Arzte durch Robotische Assistenzsysteme in der Chirurgie dient dazu,
bessere Behandlungsergebnisse zu erzielen und damit unmittelbar einen Nutzen fir die
Patienten zu erzeugen (Flynn et al., 2022). Eine verbesserte Ergebnisqualitat kann z.B. durch
die Verringerung von Komplikationen oder eine schnellere Erholung nach der Operation erzielt
werden. Robotische Assistenzsysteme in der Chirurgie kdnnen auch eine effizientere Nutzung
der Ressourcen ermdglichen, was sich z.B. an kiirzeren Krankenhausaufenthalten (Kayani et al.,
2018; Dewulf et al., 2022; Strauss et al. 2022) fiir einige Indikationen zeigen kann. Der
nachfolgende Abschnitt gibt anhand ausgewahlter wissenschaftlicher Publikationen einen
Uberblick tiber klinische und 6konomische Mehrwerte von Robotischen Assistenzsystemen in
der Chirurgie.

Daruber hinaus ermdglichen die computerbasierten Systeme die Einbindung in eine IT-
Infrastruktur und kénnen hiertiber detaillierte und umfangreiche Behandlungsdaten fir
Dokumentation und Auswertungen verfligbar machen. Aufgrund der lberregionalen Relevanz
fir die Gesundheitsversorgung kdnnen Robotische Assistenzsysteme in der Chirurgie auch zur
qualitatsorientierten Umstrukturierung der Gesundheitsversorgung, z. B. durch Bildung von
spezialisierten Zentren und Ambulantisierung beitragen.
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8. Ausgewadhlte wissenschaftliche Evidenz
zu Robotischen Assistenzsystemen in der
Chirurgie

Wissenschaftliche Studien bilden die Basis fiir eine evidenzbasierte Bewertung medizinischer
Behandlungen. Zur Anwendung Robotischer Assistenzsysteme in der Chirurgie wurden bereits
weltweit Studien durchgefiihrt.

Im Folgenden werden ausgewahlte Studien angefihrt, die potenzielle Vorteile von robotisch-
assistierten chirurgischen Eingriffen zeigen. Langfristig angelegte Studien mit einem Follow-up
von 5 oder 10 Jahren sind aufgrund der Neuheit der Technologie in manchen Indikationen noch
nicht vorhanden, sind aber notwendig, um den Mehrwert der Technologie langfristig zu
evaluieren.

Die angefuhrten Literaturtabellen geben einen indikations- und technologie-libergreifenden
Eindruck Gber mogliche Vorteile von Robotischen Assistenzsystemen fiir die
gesundheitspolitische Diskussion.

Tabelle 8-1: Uberblick liber ausgewihlte Studienergebnisse zu Robotischen
Assistenzsystemen in der Chirurgie.

Wert der robotisch-assistierten Chirurgie Relevanz fiir

SithiBlhie Heliveiiic (b5, retilyer Patientinnen/Patienten, Wirtschaftlichkeit

Komplikationen, Revisionen)

Studien, die Evidenz zu diesem Wert beitragen

(Batailler et al., 2019, Improved implant position and lower revision rate with robotic-
assisted unicompartmental knee arthroplasty);

(Benech et al., 2020, Navigated robotic assistance results in improved screw accuracy and
positive clinical outcomes: an evaluation of the first 54 cases);

(Fu et al., 2021, Robot-assisted technique vs conventional freehand technique in spine
surgery: A meta-analysis);

(Cacciamani et al., 2018, Impact of Surgical Factors on Robotic Partial Nephrectomy
Outcomes: Comprehensive Systematic Review and Meta-Analysis.);

(Huntsman et al., 2020, Robotic-assisted navigated minimally invasive pedicle screw
placement in the first 100 cases at a single institution);

(Klassen et al., 2021, P47 Computerassistierte Spinale Chirurgie versus Freihand-Navigation —
DWG-Registerabfrage fiir monosegmentale TLIFs aus 2019);

(Kleeblad et al., 2018, Midterm Survivorship and Patient Satisfaction of Robotic-Arm-Assisted
Medial Unicompartmental Knee Arthroplasty: A Multicenter Study);

(Li et al., 2021, Comparison of accuracy and safety between robot-assisted and conventional
fluoroscope assisted placement of pedicle screws in thoracolumbar spine A meta-
analysis);

(Mergenthaler et al., 2021, Is robotic-assisted unicompartmental knee arthroplasty a safe
procedure? A case control study);

(Mont et al., 2021, Health Care Utilization and Payer Cost Analysis of Robotic Arm Assisted
Total Knee Arthroplasty at 30, 60, and 90 Days);

(Moschetti et al., 2016, Can Robot-Assisted Unicompartmental Knee Arthroplasty Be Cost-
Effective? A Markov Decision Analysis.);

(Pearle et al., 2017, Survivorship and patient satisfaction of robotic-assisted medial
unicompartmental knee arthroplasty at a minimum two-year follow-up);
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(Vardiman et al., 2020, Pedicle screw accuracy in clinical utilization of minimally invasive
navigated robot-assisted spine surgery);

(Wallace et al., 2020, Navigated robotic assistance improves pedicle screw accuracy in
minimally invasive surgery of the lumbosacral spine: 600 pedicle screws in a single
institution);

(T. Wang et al., 2019, A meta-analysis of robot assisted laparoscopic radical prostatectomy
versus laparoscopic radical prostatectomy);

(Yeroushalmi et al., 2022, Early Economic Analysis of Robotic-Assisted Unicondylar Knee
Arthroplasty May Be Cost Effective in Patients with End-Stage Osteoarthritis)

Wert der robotisch-assistierten Chirurgie Relevanz fiir

Hohe Zufriedenheit der
Patientinnen/Patienten mit dem Patientinnen/Patienten

Behandlungsergebnis

Studien, die Evidenz zu diesem Wert beitragen

(Coon et al., 2015, Short to mid term survivorship of robotically assisted UKA: a multicenter
study);

(Rossi & Benazzo, 2023, Individualized alignment and ligament balancing technique with the
ROSA® robotic system for total knee arthroplasty);

(Scott et al., 2010, Predicting dissatisfaction following total knee replacement A prospective
study of 127 patients)

Wert der robotisch-assistierten Chirurgie Relevanz fiir

Patientinnen/Patienten empfinden eine .. .
4 P Patientinnen/Patienten

hohere Lebensqualitat

Studien, die Evidenz zu diesem Wert beitragen

(Bhimani et al., 2020, Robotic-assisted total knee arthroplasty demonstrates decreased
postoperative pain and opioid usage compared to conventional total knee arthroplasty);

(Malkani et al., 2020, New Technology for Total Knee Arthroplasty Provides Excellent
Patient-Reported Outcomes: A Minimum Two-Year Analysis);

(Marchand et al., 2017, Patient Satisfaction Outcomes after Robotic Arm-Assisted Total Knee
Arthroplasty: A Short-Term Evaluation);

(Mulpur et al., 2022, Comparison of patient reported outcomes after robotic versus manual
total knee arthroplasty in the same patient undergoing staged bilateral knee
arthroplasty)

Wert der robotisch-assistierten Chirurgie Relevanz fiir

Patientinnen/Patienten erleben eine
verbesserte Funktionalitat

Patientinnen/Patienten

Studien, die Evidenz zu diesem Wert beitragen

(Eerens et al., 2022, Improved joint awareness two years after total knee arthroplasty with a
handheld image-free robotic system);

(Malkani et al., 2020, New Technology for Total Knee Arthroplasty Provides Excellent
Patient-Reported Outcomes: A Minimum Two-Year Analysis)
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Wert der robotisch-assistierten Chirurgie Relevanz fiir

Patientinnen/Patienten geben geringere

Patientinnen/Patienten
Schmerzen an

Studien, die Evidenz zu diesem Wert beitragen

(Bhimani et al., 2020, Robotic-assisted total knee arthroplasty demonstrates decreased
postoperative pain and opioid usage compared to conventional total knee arthroplasty);

(Malkani et al., 2020, New Technology for Total Knee Arthroplasty Provides Excellent
Patient-Reported Outcomes: A Minimum Two-Year Analysis)

Wert der robotisch-assistierten Chirurgie Relevanz fiir

Schonendere Durchfiihrung der Operation
(z.B. weniger Blutverlust, Gewebeschaden Patientinnen/Patienten, Wirtschaftlichkeit

oder Strahlenbelastung)

Studien, die Evidenz zu diesem Wert beitragen

(Fu et al., 2021, Robot-assisted technique vs conventional freehand technique in spine
surgery: A meta-analysis);

(Jiang et al., 2020, Robot-Assisted versus Freehand Instrumentation in Short-Segment
Lumbar Fusion: Experience with Real-Time Image-Guided Spinal Robot);

(Khan et al., 2021, Blood loss and transfusion risk in robotic-assisted knee arthroplasty: A
retrospective analysis);

(Kayani et al., 2020, A prospective randomized controlled trial comparing biochemical,
thermal, and macroscopic soft-tissue injury outcomes in conventional jig-based versus
robotic total knee arthroplasty);

(Klassen et al., 2021, P47 Computerassistierte Spinale Chirurgie versus Freihand-Navigation
— DWG-Registerabfrage fiir monosegmentale TLIFs aus 2019);

(zhang et al., 2019, Comparison of Superior-Level Facet Joint Violations Between Robot-
Assisted Percutaneous Pedicle Screw Placement and Conventional Open Fluoroscopic-
Guided Pedicle Screw Placement)

Wert der robotisch-assistierten Chirurgie Relevanz fiir

Prazisere Operationsergebnisse Versorgungsqualitat

Studien, die Evidenz zu diesem Wert beitragen

(Batailler et al., 2019, Improved implant position and lower revision rate with robotic-
assisted unicompartmental knee arthroplasty);

(Bekelis et al., 2012, Frameless robotically targeted stereotactic brain biopsy: feasibility,
diagnostic yield, and safety);

(Benech et al., 2020, Navigated robotic assistance results in improved screw accuracy and
positive clinical outcomes: an evaluation of the first 54 cases);

(Carai et al., 2017, Robot-Assisted Stereotactic Biopsy of Diffuse Intrinsic Pontine Glioma: A
Single-Center Experience);

(Cardinale et al., 2016, Implantation of Stereoelectroencephalography Electrodes: A
Systematic Review);

(De Benedictis et al., 2017, Robot-assisted procedures in pediatric neurosurgery);
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(Domb et al., 2014, Comparison of Robotic-assisted and Conventional Acetabular Cup
Placement in THA: A Matched-pair Controlled Study);

(Fomenko & Serletis, 2018, Robotic Stereotaxy in Cranial Neurosurgery: A Qualitative
Systematic Review);

(Fu et al., 2021, Robot-assisted technique vs conventional freehand technique in spine
surgery:

A meta-analysis);

(Gonzalez-Martinez et al., 2016, Technique, Results, and Complications Related to Robot-
Assisted Stereoelectroencephalography);

(Gregori et al., 2014, Handheld precision sculpting tool for unicondylar knee arthroplasty.
A clinical review);

(Gupta et al., 2020, Robot-assisted stereotactic biopsy of pediatric brainstem and thalamic
lesions);

(Huntsman et al., 2020, Robotic-assisted navigated minimally invasive pedicle screw
placement in the first 100 cases at a single institution);

(Kaper & Villa, 2019, Accuracy and precision of a handheld robotic-guided distal femoral
osteotomy in robotic-assisted total knee arthroplasty 41);

(Kayani et al., 2020, A prospective randomized controlled trial comparing biochemical,
thermal, and macroscopic soft-tissue injury outcomes in conventional jig-based versus
robotic total knee arthroplasty);

(Sharma et al., 2019, Accuracy of robot-assisted versus optical frameless navigated
stereoelectroencephalography electrode placement in children);

(Vardiman et al., 2020, Pedicle screw accuracy in clinical utilization of minimally invasive
navigated robot-assisted spine surgery);

(Wallace et al., 2020, Navigated robotic assistance improves pedicle screw accuracy in
minimally invasive surgery of the lumbosacral spine: 600 pedicle screws in a single
institution);

(M. Wang et al., 2022, Frameless Robot-Assisted Stereotactic Biopsy is Superior to
Microsurgical Biopsy for Pediatric Diffuse Intrinsic Pontine Gliomas)

Wert der robotisch-assistierten Chirurgie Relevanz fiir

Prozessoptimierung (z.B. Standardisierung e T, W e e e

von Operationsdauer und -ablauf)

Studien, die Evidenz zu diesem Wert beitragen

(Cacciamani et al., 2018, Impact of Surgical Factors on Robotic Partial Nephrectomy
Outcomes: Comprehensive Systematic Review and Meta-Analysis.);

(Cardinale et al., 2016, Implantation of Stereoelectroencephalography Electrodes: A
Systematic Review); (Gonzalez-Martinez et al., 2016, Technique, Results, and
Complications Related to Robot-Assisted Stereoelectroencephalography);

(Gupta et al., 2020, Robot-assisted stereotactic biopsy of pediatric brainstem and thalamic
lesions);

(Kaper, 2020, Learning curve and time commitment assessment in the adoption of navio
robotic-assisted total knee arthroplasty);

(Kayani et al., 2018, Robotic-arm assisted total knee arthroplasty has a learning curve of
seven cases for integration into the surgical workflow but no learning curve effect for
accuracy of implant positioning);

(Klassen et al., 2021, P47 Computerassistierte Spinale Chirurgie versus Freihand-Navigation
— DWG-Registerabfrage fir monosegmentale TLIFs aus 2019);

(Ma et al., 2019, Short-term outcomes of robotic-assisted right colectomy compared with
laparoscopic surgery: A systematic review and meta-analysis.);

(Sharma et al., 2019, Accuracy of robot-assisted versus optical frameless navigated
stereoelectroencephalography electrode placement in children);
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(Shearman et al., 2019, Robotic-assisted unicondylar knee arthroplasty is associated with
earlier discharge from physiotherapy and reduced length of stay compared to
conventional navigated techniques);

(Sires et al., 2021, Accuracy of Bone Resection in MAKO Total Knee Robotic-Assisted
Surgery);

(Thilak et al., 2021, Accuracy in the Execution of Pre-operative Plan for Limb Alignment and
Implant Positioning in Robotic-arm Assisted Total Knee Arthroplasty and Manual Total
Knee Arthroplasty: A Prospective Observational Study);

(Vardiman et al., 2020, Does the accuracy of pedicle screw placement differ between the
attending surgeon and resident in navigated robotic-assisted minimally invasive spine
surgery?);

(M. Wang et al., 2022, Frameless Robot-Assisted Stereotactic Biopsy is Superior to
Microsurgical Biopsy for Pediatric Diffuse Intrinsic Pontine Gliomas)

Wert der robotisch-assistierten Chirurgie Relevanz fiir

Verkirzung des stationaren Aufenthaltes Versorgungsqualitat, Wirtschaftlichkeit

Studien, die Evidenz zu diesem Wert beitragen

(Cool et al., 2019, Revision Analysis of Robotic Arm-Assisted and Manual Unicompartmental
Knee Arthroplasty);

(Fu et al., 2021, Robot-assisted technique vs conventional freehand technique in spine
surgery: A meta-analysis);

(Klassen et al., 2021, P47 Computerassistierte Spinale Chirurgie versus Freihand-Navigation
— DWG-Registerabfrage fiir monosegmentale TLIFs aus 2019);

(Ma et al., 2019, Short-term outcomes of robotic-assisted right colectomy compared with
laparoscopic surgery: A systematic review and meta-analysis.);

(Pierce et al., 2020, Robotic Arm—Assisted Knee Surgery: An Economic Analysis);

(Sephton et al., 2020, Achieving discharge within 24 h of robotic unicompartmental knee
arthroplasty may be possible with appropriate patient selection and a multi-disciplinary
team approach);

(Shearman et al., 2019, Robotic-assisted unicondylar knee arthroplasty is associated with
earlier discharge from physiotherapy and reduced length of stay compared to
conventional navigated techniques)
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9. Notwendige Anpassung der
Rahmenbedingungen fiir Robotische
Assistenzsysteme in der Chirurgie

Robotische Assistenzsysteme in der Chirurgie kdnnen einen wesentlichen Beitrag zur
Uberwindung der aktuellen Herausforderungen im deutschen Gesundheitswesen (u.a.
Versorgungsstrukturen, Demografie, Digitalisierung, Ambulantisierung) leisten. Damit dies
gelingt, ist es notwendig, dass die Rahmenbedingungen so angepasst werden, dass eine
Implementierung in die klinische Routine unterstiitzt wird.

Der Fachbereich Robotik im BVMed sieht folgende Punkte:

Harmonisierung der getrennten Finanzierung
von Investitionen und Betriebsmitteln

Um Robotische Assistenzsysteme in der Chirurgie implementieren zu kdnnen, ist eine
anfangliche groRRere Investition fir die Krankenhduser erforderlich. Fir die Finanzierung solcher
Investitionen sind die Bundeslander im Rahmen der dualen Krankenhausfinanzierung
zustandig, kommen dieser Verpflichtung aber nur unzureichend nach.

Getrennt davon flielen die Betriebskosten Robotischer Assistenzsysteme sowie Wartungs- und
Instandhaltungskosten in die DRG-Kalkulation mit ein. Fiir eine wirtschaftlich nachhaltige
Implementierung Robotischer Assistenzsysteme in den Krankenhausern ist deshalb sowohl eine
ausreichende Finanzierung der anfanglichen Investition erforderlich als auch eine abgestimmte
und auskdmmliche Erstattung der Betriebskosten notig.

Sicherstellung der
Investitionskostenfinanzierung

Im Zuge der Krankenhausreform sind Anderungen der Finanzierung von Betriebskosten, z.B. die
Ergdanzung des DRG-Fallpauschalensystems durch eine Vorhaltefinanzierung, vorgesehen.
Bisher ist jedoch in keiner Weise eine Losung fiir den ca. 50 Mrd. € betragenden
Investitionsstau in den Krankenhausern zu erkennen. Aufgrund der tber Jahrzehnte
ricklaufigen Investitionsfinanzierung durch die Léander sind Krankenhauser heute darauf
angewiesen, die Anschaffung eines Robotischen Assistenzsystems in der Chirurgie weitgehend
Uber die DRG-basierte Verglitung zu kompensieren. Eine gewiinschte Konzentration von
komplexen Leistungen auf weniger Krankenhduser muss durch entsprechende technische
Ausstattung und Moglichkeiten zur Finanzierung dieser Ausstattung begleitet werden.
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Einbeziehung von Robotischen
Assistenzsystemen in der

Chirurgie in die Digitalisierungsstrategie fur das
Gesundheitswesen

Robotische Assistenzsysteme in der Chirurgie sind auf vielfaltige Weise ein Teil der
Digitalisierung im Gesundheitswesen. Mithilfe digitaler Funktionen und der Generierung
umfangreicher Daten unterstlitzen sie den effizienten Ressourceneinsatz z. B. durch eine besser
mogliche Prozessoptimierung und kontinuierliche Analyse und Optimierung der
Behandlungsqualitdt. Da beim Einsatz Robotischer Assistenzsysteme daneben ein
kontinuierlicher Datenfluss erzeugt wird, ermoglicht die Technologie auch die automatisierte
Dokumentation von Behandlungsfallen, die in Registerstudien einfliefen oder zur
Krankenhausabrechnung genutzt werden kénnen. Robotische Assistenzsysteme in der Chirurgie
bilden deshalb einen wichtigen Baustein fiir digitale Versorgungsstrategien.

Eingriffe werden digital geplant, durchgefiihrt und die entstandenen Daten fiir eine
kontinuierliche Verbesserung ausgewertet, so entstehen Datenbanken mit Lern- und
Anschauungsmaterial. Teil der Digitalisierungsstrategie sollte auch sein, die
Rahmenbedingungen fiir solche Datenverarbeitungen im Krankenhaus zu verbessern.

Verbesserung der ldentifizierbarkeit
Robotischer Assistenzsysteme in der Chirurgie
in Routine- und Registerdaten

Um den Mehrwert Robotischer Assistenzsysteme in der Chirurgie besser in der
Versorgungsforschung flir das deutsche Gesundheitswesen untersuchen zu kdnnen, ist es
erforderlich, die entsprechend behandelten Patientinnen/Patienten in Routinedaten
identifizieren zu kdnnen. Daher muss die Kennzeichnung sowohl in den Abrechnungsdaten der
Krankenhauser (Uber primare OPS-Kodes) als auch in Registerdaten (liber verpflichtende
Eintrage) verbessert werden. So wird zum Beispiel fiir das Endoprothesen-Register Deutschland
geprift, neben dem Implantat eine Unterscheidung nach Operationstechnik (z.B. robotisch-
assistiert, navigiert, patientenspezifische Schnittblocke, manuell) einzufiihren.

Bedarfsgerechter Einsatz Robotischer
Assistenzsysteme in der Chirurgie zur
Verbesserung der Behandlungsqualitat

Behandlungsergebnisse kdnnen durch die Anwendung innovativer Instrumente und digitaler
Techniken, die Gber Robotische Assistenzsysteme gesteuert werden, verbessert werden. Dies
ermoglicht ggf. eine schnellere Erholung der Patienten oder einen geringeren Blutverlust bei
der Operation. Damit die Patienten auch in Deutschland davon profitieren konnen, miissen die
Rahmenbedingungen so gestaltet werden, dass Robotische Assistenzsysteme in der Chirurgie
zur Verbesserung der Behandlungsqualitdt im deutschen Gesundheitswesen bedarfsgerecht
ohne 6konomische Nachteile fiir die Anwender eingesetzt werden kénnen.
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