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Streszczenie

Rak prostaty jest drugq przyczynqg zgonow wsrod meziczyzn
(Krajowy Rejestr Nowotwordw). Wybdr sposobu leczenia jest
scisle uzalezniony od stanu zdrowia pacjenta oraz zawansowa-
nia choroby nowotworowej. Radykalna prostatektomia polega
na usunieciu stercza wraz z pecherzykami nasiennymi. Obecnie
mozna te zabiegi wykonac¢ metodami endoskopowymi klasycznie
lub za pomocg robota chirurgicznego da Vinci. Innqg metodq lec-
zenia jest radykalna radioterapia. Radioterapie mozna podzieli¢
na dwa rodzaje zewnetrznq i wewnetrzng (brachyterapie). Coraz
czesciej wykorzystywany jest robot radiochirurgiczny CyberKnife,
ktory pozwala na doktadniejsze skierowanie wiqzki promienio-
wania na nowotwor (tzw. radioterapia stereotaktyczna). W pra-
cy autorka dokonuje przeglgdu metod wykorzystujgcych roboty
medyczne do leczenia raka gruczotu krokowego stosujgc metod-
ologie nauk o zdrowiu.

Abstract

Prostate cancer is the second leading cause of death among men
(National Cancer Registry). The choice of the treatment method is
closely related to the patient's health condition and cancer type.
Radical prostatectomy involves removal of the prostate including
seminal vesicles. Currently, these procedures can be performed
with endoscopic methods either classically or with the help of
a da Vinci surgical robot. Another method of treatment is radi-
cal radiotherapy. Radiotherapy can be divided into two external
and internal types (brachytherapy). The CyberKnife radiosurgical
robot is being used more and more frequently, which allows for
a more accurate positioning of the radiation beam (stereotactic
radiotherapy). In the work, the author reviews the application of
robotic methods to treat prostate cancer using the methodology
of health sciences.
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@ NOWOTWORY GRUCZOLU KROKOWEGO
METODY LECZENIE

Jak podaje Krajowy Rejestr Nowotworow rak pro-
staty jest drugg przyczyng zgondw wsrdd mezczyzn.
Na raka stercza najczesciej chorujg mezczyzni po
60. roku zycia. W roku 2013 w Polsce na nowotwoér
ten zachorowato okoto 15% mezczyzn, a 8% zmarto.
Roczna przezywalnos¢ w chorobie gruczotu kroko-
wego wyniosta 87,8%, a piecioletni wskaznik prze-
zycia jest na poziomie 76,4% (2003-2005). Leczenie
jest $cisle uzaleznione od stanu zdrowia pacjenta
oraz zawansowania choroby nowotworowe;j.

Wsréd metod leczenia jest radykalna prostatek-
tomia, ktdra polega na usunieciu stercza wraz z pe-
cherzykami nasiennymi i tkanki chtonnnej miednicy
(limfadenectomia) w uzasadnionych przypadkach.
Obecnie tego typu zabiegi wykonywane s3 metoda-
mi: klasycznie i endoskopowo (maloinwazyjnie) tj.
laparoskopowo lub za pomoca robota da Vinci.

Inng z metod leczenia jest napromieniowanie, czyli
radykalna radioterapia. Radioterapie mozna podzie-
lic na dwa rodzaje zewnetrzng i wewnetrzng (bra-
chyterapie). Napromieniowaniu ulegajg gruczot kro-
kowy lub gruczot wraz z pecherzykami nasiennymi.
U pacjentdow o wyziszymi ryzyku napromieniowa-
ne zostajg réwniez wezty chtonne znajdujace sie
w miednicy. Brachyterapia polega natomiast na
wprowadzeniu do organizmu radioaktywnego pier-
wiastka Irydu lub Palladu i napromieniowaniu chore-
go narzadu od srodka. Nowa metodg leczenia moze
by¢ wykorzystanie Robota radiochirurgicznego Cy-
berKnife, ktéry pozwala na dokfadniejsze umiejsco-
wienie wigzki promieniowania tzw. radioterapia ste-
reotaktyczna. Na wybdr metody leczenia ma wptywa
stopiefl zawansowania choroby i stan zdrowia pa-
cjenta [1].

Jakkolwiek nie mozina poréwnac¢ bezposrednio
tych dwéch robotowych metod leczenia poniewaz
réznig sie sposobem dziatania oraz ich zastosowanie
nie dotyczy identycznej grupy chorych (np. Cyber
Knife stosowany jest do maksymalnej objetosci ster-
cza ok 40ml) to warto przedstawic je w kontekscie
ekspansji robotdw na obszar jednej dziedziny: urolo-
gii, wykorzystujac metodologie nauk o zdrowiu.

B NOWE TECHNOLOGIE (ROBOTY)

Postep technologii medycznych zapewnia dzisiaj dla
wielu klasycznych metod leczenia nowoczesne alter-
natywy. W wielu przypadkach s3 to zrobotyzowane
narzedzia. Wykorzystanie robotow w medycynie po-
zwala zautomatyzowac pewne czynnosci zwigzane
z zabiegami, co przektada sie na ich lepszg powta-
rzalnos¢ oraz doktadnosc¢. Zabiegi robotowe pozwa-
lajg w réznych zastosowaniach potgczy¢ zalety ma-
szyn i ludzi w celu uzyskania najlepszych wynikéw
leczenia.

Medical Robotics Reports — 6/2017

ROBOT DA VINCI | CYBERKNIFE

Najszerzej stosowanym robotem medycznym na
Swiecie jest system chirurgiczny da Vinci firmy In-
tuitive Surgical. Jego dziatanie opiera sie na opero-
waniu narzedziami endoskopowymi w podobny spo-
sob jak operuja chirurdzy, pozwalajac jednoczesnie
na wiekszg doktadnos¢, i wiekszy zakres ruchéw niz
w przypadku klasycznych zabiegéw laparoskopo-
wych. Zabiegi robotami da Vinci wykonywane sg na
zasadzie telemanipulacji, to znaczy kazdy ruch ro-
bota sterowany jest przez rece chirurga — operatora
zasiadajgcego przed konsolg sterowania.

Robot CyberKnife firmy Accuray jest robotem
przeznaczonym do radioterapii. CyberKnife pozwa-
la dostarczy¢ duzg dawke promieniowania skupiong
w waska wigzke doktadnie w miejsce wskazane
przez lekarza. Dzieki wykorzystaniu ramienia robo-
tycznego CyberKnife umozliwia napromieniowanie
wskazanego miejsca w réznych ptaszczyznach pod
réznymi katami. Dodatkowo wskazane miejsce jest
sledzone w trakcie zabiegu i w razie potrzeby pozy-
cja wigzki jest korygowana, aby oszczedzi¢ zdrowe
tkanki znajdujgce sie w poblizu. Robot automa-
tycznie dostosowuje wigzke do potozenia guza co
pozwala na prowadzenie radioterapii guzow rucho-
mych oddechowo. Trajektoria ruchu robota jest za-
dana przed zabiegiem jako wynik procesu planowa-
nia operacji.

Zarowno da Vinci jak i CyberKnife otrzymaty re-
komendacje w leczeniu raka prostaty wydang przez
FDA (Food Drug Administration) w 2001 roku. Pierw-
szy zabieg prostaty z udziatem robota da Vinci miat
miejsce w 2000 roku we Frankfurcie (Niemcy) nato-
miast robota CyberKnife 2002 w Seulu (Korea) [2,
3].

W Stanach Zjednoczonych w 2015 roku prawie
90% (okoto 66 tys.) zabiegéw prostatektomii to ro-
botowe procedury urologiczne [4]. Wykorzystanie
robota pozwala w bezpieczny sposéb na upowszech-
nienie podejscia minimalnie inwazyjnego (znakomi-
ta widocznos$é pola operacji i sprawnos¢ narzedzi).
Zabiegi wykonywane robotem da Vinci wymagaja
obecnosci anestezjologa. Typowy czas hospitalizacji
waha sie od 1 do 2 dni. Mozliwe komplikacje pod-
czas zabiegu to utrata krwi i infekcje, jednak dzie-
ki wysokiej precyzji ryzyko jest zminimalizowane.
Pacjentowi nalezy zatozy¢ cewnik na okoto 5-7 dni.
U okoto 20-50% badanych zaobserwowano nietrzy-
manie moczu przez 6 miesiecy, 4-20% ma perma-
nentne nietrzymanie moczu. Zakazenie uktadu mo-
czowego wystepuje u 1-3% pacjentéw. Odnotowuje
sie takze u niewielkiej liczby pacjentéw uszkodzenie
odbytnicy oraz zaburzenia seksualne utrzymujace
sie nawet rok [3].

Zabiegi wykonywane robotem CyberKnife sg za-
biegami z zasady bezinwazyjnymi — nie wystepuje
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potrzeba otwarcia powtok ciata pacjenta. Jednak
jednym z etapow przygotowawczych do operacji jest
umieszczenie wewnatrz prostaty matych, ztotych
znacznikow, ktdre wymagajg interwencji chirurgicz-
nej. Zabieg nie wymaga obecnosci anestezjologa,
wykonywany jest w sposéb autonomiczny wedtug
wczesniej zaplanowanej procedury (ustalonej tra-
jektorii), pod nadzorem specjalisty. Zazwyczaj wy-
starcza 4-5 sesji naswietlania, przy czym pacjent
po kazdej sesji wraca do domu. Podczas leczenia
zaktadany jest cewnik, ktéry mozna s$ciggngé po
zakonczeniu leczenia. Nie zaobserwowano nie trzy-
mania moczu a nagte parcie na mocz odczuwa tylko
2-10% pacjentéw. tagodne uszkodzenie odbytnicy
objawiajace sie lekkim krwawieniem obserwuje sie
u mniej niz 5% pacjentéw. Po zabiegu pojawiajg sie
niewielkie zaburzenia seksualne [3].

W obu przypadkach efektywnosc¢ leczenia znajdu-
je sie na podobnym poziomie. Mozna zaobserwo-
wac redukcje PSA do 93% w ciaggu 5 lat.

Zazwyczaj leczenie z wykorzystaniem robota
CyberKnife zalecane jest dla pacjentow z katego-
rii matego lub Sredniego ryzyka (stezenie PSA do
20 ng/ml) [2].

SYTUACIJA FIRM

Rynek robotéw medycznych w przeciggu ostatnich
dwaéch dekad rozwija sie bardzo dynamicznie. Zgod-
nie z prognozami Miedzynarodowego Stowarzysze-
nia na rzecz Robotyki przysztos¢ rynku robotow me-
dycznych zapowiada sie obiecujaco.

Obecnie na rynku robotéw medycznych znajduje
sie jeden robot przeznaczony do zabiegu prostatek-
tomii — da Vinci oraz trzy gtdwne zautomatyzowane
systemy do radioterapii firm Accuray, Elekta oraz Va-
rian Medical, w tym tylko jeden na ramieniu roboto-
wym — CyberKnife

Zgodnie z informacjami podawanymi przez fir-
me Intuitive Surgical w roku 2016 na Swiecie znaj-
dowato sie, az 3803 zainstalowanych systemoéw da
Vinci z czego okoto 65% w Stanach Zjednoczonych.
Co roku zostaje sprzedanych ponad 300 nowych
robotéw. W 2015 wykonano 652 tys. zabiegow,
aw 2016 ponad 700 tys. Przychody firmy w 2016 roku
przekroczyly 2,7 miliarda S. Na wykresie 2 przedsta-
wiono strukture przychoddw firmy Intuitive Surgical.
Mozna zauwazy¢, ze w ostatnich trzech latach okoto
50% przychoddw stanowita sprzedaz instrumentéw
i akcesoriow dla systemoéw da Vinci, ponad 20% to
przychody z uméw serwisowych, a pozostata czesc
to przychody ze sprzedazy robotéw.

Firma inwestuje w nowe rozwigania techniczne.
Od samego poczatku ponad 20% rocznych wydat-
koéw przeznaczana jest na rozwdj i badania (Research
and Development). W 2016 roku kwota przeznaczo-
na na dziat R&D wyniosta prawie 240 min S i byta

o ponad 40 mIn $ wieksza niz w roku 2015. W dzia-
tach R&D firmy pracuje obecnie okoto 350 inzynie-
réow, a prawie cztery razy tyle oséb jest zatrudnio-
nych w dziatach wytwodrczych i serwisujgcych. Na
rycinie 2 przedstawiono zmiany w okresie czasu od
2013 do 2015 r. struktury zatrudnienia w Intuitive
Surgical [5].

Ze wzgledu na duzo mniejszy zakres wykonywa-
nych zabiegdw oraz istniejgce narzedzia o podob-
nym zastosowaniu liczba robotéw CyberKnife jest
duzo mniejsza. Zgodnie z informacjami podawanymi
przez firme Accuray w 2016 na Swiecie CyberKnife
jest wykorzystywany w 316 osrodkach medycznych,
z czego prawie 50% znajduje sie w Stanach Zjedno-
czonych. Przychody firmy w 2016 osiggnety poziom
prawie 400 min $ z czego udziat pomiedzy zyskami
ze sprzedazy robotow oraz ich serwisem byt prawie
rowny. Na rycinie 3 przedstawiono strukture przy-
chodoéw firmy Accuray w latach 2008-2016.

Wydatki na R&D w ostatnich latach to okoto 35%
wszystkich wydatkéw firmy Accuray. Kwota ta wyno-
si ponad 55 min S. W ostatnich pieciu latach moz-
na jednak zauwazy¢ trend spadkowy w wydatkach
na R&D, jeszcze pie¢ lat temu Accuray na badania
i rozwéj wydawato ponad 40% wszystkich pieniedzy
i byta to kwota rzedu 81 min $. Obecnie zatrudnio-
nych jest 176 inzynierow (prawie dwukrotnie mniej
niz w 2012 roku). Okoto 20% ludzi w firmie Accuray
jest zatrudnionych w dziatach R&D, na rycinie 4
przedstawiono strukture zatrudnienia firmy Accuray
[6].

Bezposrednie pordwnanie firm produkujacych
dwa roboty wykorzystywanych obecnie przy lecze-
niu nowotworow gruczotu krokowego pokazuje
duzg przewage w zasobach finansowych oraz kadro-
wych firmy Intuitive Surgical. Fakt ten potwierdza
réwniez pozycja oby firm na liscie 100 najwiekszych
firm zajmujacych sie wyrobami medycznymi. Firma
Intuitive Surgical zajmowata 29 miejsce, natomiast
Accuray 78 [7].

Warto jednak zwréci¢ uwage na obszar zasto-
sowan porownywanych robotow. CyberKnife jest
robotem specjalistycznym, przeznaczonym do ra-
dioterapii i jego zastosowanie ogranicza sie do
naswietlania zmian nowotworowych. Robot da
Vinci to przedtuzenie rak chirurga. Dlatego jego moz-
liwosci sg duzo wieksze. Moze by¢ wykorzystywany
w wiekszosci zabiegdéw, ktére obecnie wykonywa-
ne s3g klasycznymi metodami laparoskopowymi. Dla
wielu rodzajéw zabiegdéw zostata juz potwierdzona
i zweryfikowana klinicznie przewaga zastosowania
robota. Nalezy jednak pamieta¢, ze w chwili obecnej
operacja z wykorzystaniem robota nadal jest rozwig-
zaniem drozszym i nie zawsze optacalnym z ekono-
micznego punktu widzenia.
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[l SYTUACIA W POLSCE

Obecnie w Polsce mamy dostep do dwéch ro-

botéw medycznych do robota chirurgicznego da

Vinci (Intuitive Surgical, Inc. CA, USA) oraz robota

radiochirurgiczny CyberKnife (Accuray, CA, USA).

Jak podaje monopolista na rynku robotéw chirur-

gicznych Intuitive Surgical na swiecie w 2016 roku

jest 3803 robotéw da Vinci. W Polsce robot da

Vinci znajduje sie w dwdch placéwkach:

® Wojewddzkim Szpitalu Specjalistycznym we
Wroctawiu (2010 r.)

® Specjalistycznym Szpitalu Miejskim w Toruniu
(2016 1))
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Sg to jednak roboty zakupione w ramach projek-
toéw badawczych i poza dziatalnoscig naukowa nie sg
dostepne dla pacjentéw. W 2018 roku sytuacja moze
ulec poprawie po zmianie opinii ATOIM oraz decyzji
Ministra Zdrowia.
Na $wiecie CyberKnife zainstalowany jest na po-
nad 300 salach operacyjnych. Obecnie w Polsce
3 osrodki posiadajg robota CyberKnife [8]:
® Centrum Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie
w Gliwicach (2010 r.)

® |Instytut Chirurgii Cybernetycznej w Warszawie
(2013 1)

® Wielkopolskie Centrum Onkologii w Poznaniu
(2012r)
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RAK PROSTATY W POLSCE

— ZACHOROWALNOSC | UMIERALNOSC

Wedtug najnowszych danych pochodzacych z kra-
jowego rejestru nowotworéw w 2013 roku liczba
zachorowan na nowotwory ws$réd mezczyzn wy-
niosta blisko 79 tys. Ogdlna liczba zachorowan na
nowotwory z roku na rok jest coraz wyzsza, wyzszy
jest rowniez udziat w ogdlnej liczbie zachorowan
nowotwordw gruczotu krokowego. Nowotwory gru-
czotu krokowego sg drugg co do czestosci przyczyna
choroby nowotworowej i stanowity w 2013 ponad
15% (Ryc. 5) wszystkich zachorowan. W 2013 roku
byto to 12 162 przypadki. Dotyka w zdecydowanej
wiekszosci mezczyzn po 60. roku zycia — 87% zacho-
rowan [1].

Jak grozna jest to choroba pokazujg statystyki do-
tyczace umieralnosci na nowotwér gruczotu kroko-
wego. W 2005 ponad 50% pacjentéw ze zdiagnozo-
wanym nowotworem umierata. Dzieki zastosowaniu
nowoczesnych metod leczenia odsetek ten maleje
i w 2013 zmniejszyt sie do poziomu 35% (Ryc. 6). Nadal
jest to jedna duza liczba — prawie 4300 pacjentéw [1].

U 20% pacjentéw ze zdiagnozowanym nowotwo-
rem prostaty wykonuje sie zabiegi radykalnej prosta-
tektomii.

CYBERKNIFE W POLSCE

(KOSZTY I LICZBA PACJENTOW)

W Polsce jednym z zdan Agencji Oceny Technologii
Medycznej i Taryfikacji (AOTiM) jest wydawanie de-
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cyzji dotyczacej refundacji technologii medycznych
w tym urzadzern medycznych jakimi sg roboty me-
dyczne. AOTiM okresla czy dane Swiadczenie moze
zostac¢ uznane za gwarantowane. W przypadku Ro-
bota CyberKnife i Da Vinci wydano w Polsce dwie
odmienne decyzje.

8 sierpnia 2013 roku prof. dr n. med. Bogustaw
Maciejewski przestat pismo do owczesnego Mini-
stra Zdrowia Bartosza Artukowicza o umieszczenie
w koszyku Swiadczern gwarantowanych swiadcze-
nia zdrowotnego: ,Obrazowo monitorowana ste-
reotaktyczna i cybernetyczna mikroradioterapia 4D
(4D-OMSCMRT) — Cyberknife”. Argumentem wpro-
wadzenia zabiegéw wykonywanych przez robota
CyberKnife byto przeprowadzenie na przetomie lat
2010/2011 w Zaktadzie Radioterapii w Gliwicach
leczenia 902 chorych za pomocg tej metody [9].
Kolejno 17 grudnia 2013 roku AOTiM wydato reko-
mendacje nr 179/2013 w sprawie zakwalifikowania
Swiadczenia opieki zdrowotnej ,,obrazowo monito-
rowana stereotaktyczna i cybernetyczna mikrora-
dioterapia (OMSCMRT)” jako $wiadczenie gwaran-
towane [10]. W uzasadnieniu rekomendacji Prezes
AQOTiIM oraz Rada Przejrzystosci uznata za stosowne
wprowadzenia powyzszego $wiadczenia do wykazu
Swiadczen gwarantowanych. Ustalono takze, aby
wycena powyzszego Swiadczenia zostata ustalona
na podobnym putapie jak inne techniki teleradio-
terapii. Od kwietnia 2015 roku zabiegi wykonywane
robotem CyberKnife sg refundowane z Narodowe-

13
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go Funduszu Zdrowia. Koszt zabiegu robotem Cyber-
Knife zostat wyceniony na poziomie 17 680 zi.

W kwietniu 2016 roku opublikowano raport do-
tyczacy finansowania zabiegéw OMSCMRT. Raport
ma za zadanie ocene i weryfikacje podjetej decyzji
o refundowaniu leczenia robotem CyberKnife.
W 2015 roku, w okresie refundacji, wykonano tgcz-
nie 1046 zabiegéw (Ryc. 7) na tgczng kwote prawie
18,5 min zt, co stanowito 2% catkowitej kwoty prze-
znaczonej na radioterapie [8].

Szacuje sie ze dwa publiczne osrodki szpitalne re-
alizujgce leczenie CyberKnifem mogg przyjaé i prze-
prowadzi¢ leczenie dla 1 200 pacjentéw rocznie. Do-
datkowo w niepublicznym zaktadzie w Wieliszewie
szacuje sie, ze w 2016 obstuzono 360 pacjentéw.

DA VINCI W POLSCE

W przypadku robota da Vinci Rada Przejrzystosci
AQTiIM wydata opinie o ,niezaklasyfikowaniu swiad-
czenia opieki zdrowotnej leczenia chirurgicznego
raka gruczotu krokowego z zastosowaniem systemy
robotowego jako $swiadczenia gwarantowanego nr
255/2014”. Uzasadnienie obejmowato analize kosz-
tow w tym fakt, iz operacja robotowa raka gruczotu
krokowego powiekszy trzykrotnie koszty z budzetu
publicznego ptatnika. Na chwile obecng Rada Reko-
menduje uzycie Robota da Vinci w projektach na-
ukowych finansowanych z grantow [11].

We Wroctawiu w ramach projektu badawczych
zostato wykonanych 216 zabiegéw. Najwiekszg licz-
be zabiegéw stanowity zabiegi prostatektomii — 68
zabiegow co stanowito 32% wszystkich operacji wy-
konanych. W Toruniu w ramach grantu naukowego
wykonano jak do tej pory jedng prostatektomie [12.]

B WnNIOsKI

Obecnie leczenia raka gruczotu krokowego mozna
wykonywac stosujgc klasyczne i robotowe metody.
Zabiegi robotem radiochirurgicznym CyberKnife sg
refundowana przez ptatnika publicznego w Polsce.
Zabiegi wykonywane za pomocg robota da Vinci nie
sg w Polsce refundowane (2016 r.).

Analiza potrzeb leczenia raka gruczotu krokowego
wskazuje, ze w Polsce nie mamy wystarczajacego
wyposazenia robotowego oferujgcego odpowiednie
mozliwosci nowoczesnego leczenia raka gruczotu
krokowego. W szczegdlnosci nalezy wspiera¢ zakup
nowych i kontynuowac¢ starania o wprowadzenie
procedury wykonywanej za pomocg robota da Vinci,
ktory jest juz standardem w USA w tym zakresie.

@ PODZIEKOWANIA

Praca zostata wykonana w ramach realizacji umo-
wy statutowej KNW-2-215/0/6/N pt. ,Opracowanie
Wskaznika Korzysci Pacjenta bedgcego obiektywng
i miarodajng metodg oceny efektywnosci i inwazyj-
nosci dostepnych terapii na przyktadzie nowotworu
gruczotu krokowego. ” na Wydziale Zdrowia Publicz-
nego Slaskiego Uniwersytetu Medycznego. Kierow-
nik projektu: Karolina Kroczek .
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UWAGA REDAKCYJNA:

Artykut byt przyjety przez wydawnictwo na po-
czatku 2017 r. Sytuacja opisana w publikacji ulega
zmianie. Obecnie mamy w kraju 3 roboty da Vinci;
we Wroctawiu, Toruniu i Warszawie. Przygotowuje
sie Rzeszéw. 26 pazdziernika 2017 r. Ministerstwo
Zdrowia poinformowato (po zmianie opinii AOTiM),
ze rak prostaty bedzie finansowany przez NFZ
w2018 r.
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