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Forord

Denne medicinske teknologivurdering (MTV) omhandler integrerede operationsstuer.

Projektet tager afsaet i, at der de senere ar er observeret en vaekst i brugen af teknologien 'integrerede ope-
rationsstuer' pa de danske hospitaler. Integrerede operationsstuer kan beskrives som en samling af syste-
mer og teknologier, som funktionelt er knyttet sammen til én enhed, som giver mulighed for at kontrollere
udstyr og funktioner pa operationsstuen fra en enkelt betjeningsenhed (touchpad). Teknologien er allerede
indfgrt pd omkring 77 operationsstuer i Danmark, og da omkostninger til etablering af teknologien er betyde-
lige, medfarer det en vaesentlig tilvaekst i de samlede omkostninger pa omréadet.

Sundhedsdirektgrkredsen i Danske Regioner har derfor gnsket at igangsaette arbejdet med at vurdere, i
hvilket omfang det fortsat er relevant at indfgre teknologien og i sa fald hvordan. Dette involverer vurdering
af, hvilke effekter og risici der kan dokumenteres ved brug af 'integrerede operationsstuer', samt hvilke orga-
nisatoriske og gkonomiske konsekvenser anvendelse af teknologien har for sundhedsveaesenet.

MTV-rapporten er udarbejdet af en tveerfagligt og tveervidenskabeligt sammensat projektgruppe og hviler pa
relevant faglig, forskningsmaessig og metodisk viden. DEFACTUM, Region Midtjylland, har vaeret projektud-
fgrer pa MTV-rapporten, og der har veeret etableret en fglgegruppe til projektet.

Rapporten henvender sig til beslutningstagere i regionerne og kan anvendes i beslutningsprocesser lokalt og
nationalt.

DEFACTUM vil gerne takke medlemmerne af projektgruppen for indsatsen i forbindelse med udarbejdelse af
rapporten, ligesom projektets falgegruppe skal have tak for bidrag og bemaerkninger. Endelig skal faglige og
metodiske referenter samt peer-reviewere have tak for radgivning og kommentarer.

Rapporten udgives som fuld engelsk version med dansk resumé samt en dansk sammenfatning.

Camilla Palmhgj Nielsen

Forskningsleder

Folkesundhed & Sundhedstjenesteforskning
DEFACTUM

September 2019
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SAMMENFATNING

Denne medicinske teknologivurdering (MTV) omhandler integrerede
operationsstuer. MTV'en blev igangsat af Sundhedsdirektgrkredsen i
Danske Regioner med henblik pa at vurdere kliniske effektforhold samt
organisatoriske og skonomiske konsekvenser ved at anvende integrere- | *  Eren samling af systemer og
de operationsstuer. En integreret operationsstue er en samling af sy- tekndlogiers somifunktioneften

. . qs knyttet sammen til én enhed.
stemer og teknologier, som funktionelt er knyttet sammen til én enhed, - Bl shermigied fer s

Definition af integrerede operati-
onsstuer i denne MTV:

hvilket giver operationspersonalet mulighed for at styre alt integreret styre integreret udstyr (f.eks. pe-
udstyr (f.eks. perifert udstyr, kirurgisk udstyr og video-routing) pa opera- rifert udstyr, kirurgisk udstyr og
tionsstuen fra en enkelt trykfalsom skeerm (touchpad). Teknologien mu- ulelertieL il e 2 bl v
l t det ki isk le kan fa kontrol It rel t udst tjeningsenhed (touchpad).
igger, a g irurgiske personale kan fa qn rol over alt relevant u -s yr ([ i o e
fra det sterile felt gennem en enkelt bergringsflade (touchpad), hvilket ikke defineret ud fra, hvilket ud-
potentielt kan veere med til at reducere uhensigtsmaessige arbejdsgange styr, der kan integreres pa stu-
og spare tid. | rapporten sammenlignes integrerede operationsstuer med en, og emfatter saledes lkke en
K ti It indretted fi t De int de st d evaluering/vurdering af det ud-
onventionelt indrettede operationsstuer. De integrerede stuer anvendes S, SET O (e, e G2
typisk ved endoskopiske og laparoskopiske procedurer, dvs. minimalt alene pa veerdien ved at have
invasiv kirurgi, men kan anvendes pa alle operationsstuer til alle typer udstyret integreret i en enkelt
operationer og patientgrupper. DEFACTUM, Region Midtjylland har ud- betjeningsenhed (touchpad).

arbejdet MTV'en i samarbejde med en tvaerfagligt sammensat projekt-
gruppe samt Indkagb & Medicoteknik, Region Midtjylland.

Metodisk tilgang

MTV'en omfatter beskrivelse og tekniske karakteristika af teknologien (TEC), klinisk effektivitet (EFF), risici
(SAF), organisation (ORG) samt omkostninger og gkonomisk evaluering (ECO) med afsaet i EUnetHTA's
Core Model. Der blev inden for alle domaener gennemfart systematisk litteratursagning. Segningen blev
begreenset i forhold til sprog (dansk, engelsk, norsk, svensk og tysk sprog) og med en tidsafgraensning pa 10
ar (januar 2009 til januar 2019). For at opna hgj felsomhed i sggningen blev der s@gt bredt pa teknologien,
hvilket medfgrte et resultat pa 6.159 referencer tii gennemgang og udvelgelse. Gennemfgrelsen af
udveelgelsesprocessen blev foretaget pa baggrund af udveelgelseskriterier beskrevet i formalet (se 'Scope’,
sektion 1) for denne rapport. Derudover blev der indsamlet empiriske data via producenter, via interview med
20 kliniske informanter (med repraesentation fra alle danske regioner) samt via en kortlaegning over imple-
menterede, integrerede operationsstuer pa danske hospitaler. Empiriske data til en gkonomisk analyse blev
indsamlet i to afdelinger pa et dansk hospital.

Nedenfor preesenteres rapportens hovedresultater, struktureret efter domanerne med afsaet i EUnetHTA's
Core Model.

o Beskrivelse og tekniske karakteristika af teknologien (TEC): Integrerede operationsstuer er en gruppe
af systemer, som funktionelt er koblet sammen til én enkelt trykfglsom skaerm (touchpad) med det formal at
understgtte at operationen forlgber hensigtsmaessigt. Integrerede operationsstuer anvendes primaert til mi-
nimal invasiv kirurgi. Touchpaden er placeret i det sterile felt, hvilket giver det sterile operationspersonale
mulighed for at administrere det integrerede udstyr. | praksis kan touchpaden ogsa placeres i det ikke-
sterile felt. At det integrerede udstyr kan styres fra én touchpad, star i modsaetning til konventionelle opera-
tionsstuer, hvor styringen sker fra separate kontrolpaneler placeret forskellige steder pa operationsstuen. |
Danmark er der identificeret integrerede operationsstuer pa 24 hospitaler fra producenterne Karl Storz,
Olympus og Stryker. Bade litteraturen om samt producenter af integrerede operationsstuer peger pa, at
stuerne kan reducere operationstiden og muligggre et mere effektivt og optimeret arbejdsflow til gavn for
patienter og kirurgisk personale, nar der sammenlignes med konventionelle operationsstuer.
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Klinisk effektivitet (EFF): Pa baggrund af en omfattende systematisk litteratursggning blev der fundet et
begreenset antal studier, som sammenligner integrerede og konventionelle operationsstuer. Der blev inklu-
deret to studier, hvori kliniske effektforhold blev vurderet. Studierne inkluderede patienter, som gennemgik
laparoskopisk fiernelse af livmoderen eller kirurgiske are-/neese-/halsindgreb. Der blev ikke fundet statistisk
eller klinisk signifikante effekter ved brug af integrerede operationsstuer sammenlignet med konventionelle
operationsstuer, om end en tendens pegede mod tidsbesparelse ved anvendelse af integrerede operati-
onsstuer. Disse fund hviler pa et meget begraenset evidensgrundlag.

Risici (SAF): Der blev ikke fundet statistisk signifikante forskelle i forekomsten af komplikationer eller signi-
fikante forskelle i flow (malt ved antal forstyrrelser i forbindelse med operative indgreb) ved brug af integre-
rede operationsstuer sammenlignet med konventionelle operationsstuer. Resultater fra to survey-studier
indikerede formodede potentielle fordele i relation til operationel risiko ved anvendelse af integrerede ope-
rationsstuer.

Organisation (ORG): Organisationsanalysen viste, at integrerede operationsstuer ikke er en teknologi
med store konsekvenser for den eksisterende organisering og arbejdsprocesserne pa operationsstuen.
Anvendelse af teknologien medfegrer mindre aendringer i arbejdsdelingen mellem den sterile og ikke-sterile
operationssygeplejerske under operation samt mindre aendringer i operationssygeplejerskernes arbejds-
opgaver under forberedelse til og afslutning af operation. Anvendelse af integrerede operationsstuer har
heller ikke vaesentlige konsekvenser for samarbejdet og kommunikationen blandt operationspersonalet pa
operationsstuen. Generelt oplevedes integrerede stuer lette at anvende og ikke forbundet med en lzerings-
kurve. Dog forudsaetter korrekt betjening af touchpaden og udnyttelse af den integrerede operationsstues
mulige potentialer en vis introduktion og oplaering af operationspersonalet. Oplaering bgr omfatte introdukti-
on til og opleering i betjening af touchpaden, introduktion til de integrerede funktionaliteter og udstyr, samt
introduktion til og opleering i handtering af fejlfinding. Organisationsanalysen viste, at den nuvaerende oplae-
ring af det kirurgiske personale er administreret lokalt pa hospitalsafdelingerne og generelt organiseret som
sidemandsoplaering.

Operationspersonalet udtrykte overvejende tilfredshed med de integrerede operationsstuer og oplevede ik-
ke, at anvendelsen af stuerne var forbundet med betydelige organisatoriske gevinster eller udfordringer.
Organisationsanalysen identificerede saerligt tre mindre udfordringer og gevinster associeret med brugen af
integrerede operationsstuer med formodet potentiale i relation til fremtidig anvendelse og udbredelse af
teknologien. For det farste kan integrerede operationsstuer medfgre en oplevet forbedring af arbejdsflowet
under operationen, forudsat at touchpaden betjenes i det sterile felt eller fleksibelt mellem det sterile og ik-
ke-sterile felt. Desuden blev det indikeret, at forbedringer i arbejdsflowet isger synes realiseret i forbindelse
med langvarige og komplekse operationer. For det andet viste organisationsanalysen en variation i anven-
delsen af integrerede operationsstuer med betydning for mulighederne for at realisere eventuelle potentia-
ler i stuerne vedrgrende forbedret arbejdsflow. Dette indbefattede dels variation, hvad angik i hvor hgj grad
touchpaden anvendtes til at betjene det integrerede udstyr og funktionaliteter, dels variation i, hvorvidt
touchpaden blev betjent i det sterile eller ikke-sterile felt. | forhold til at tilvejebringe de bedste betingelser
for at kunne realisere eventuelle potentialer af integrerede operationsstuer viste organisationsanalysen et
formodet potentiale i at sikre en klar forstaelse for teknologiens positive effekter og i at styrke den eksiste-
rende oplaering af operationspersonalet. For det tredje kan integrerede operationsstuer for den ikke-sterile
sygeplejerske lede til oplevede positive gevinster for arbejdsmiljg og ergonomi. Der blev ikke fremhaevet
ergonomiske gevinster eller udfordringer for det gvrige operationspersonale.

@konomi (ECO): P4 baggrund af en systematisk litteratursagning var det ikke muligt at identificere studier,
som havde undersggt omkostninger eller omkostningseffektivitet af integrerede operationsstuer. Det var
heller ikke muligt at identificere klinisk relevante, kvantificer- og malbare effekter af integrerede operations-
stuer, og den gkonomisk analyse blev derfor designet som en omkostningsminimeringsanalyse af integre-
rede vs. konventionelle operationsstuer baseret pa et evalueringsstudie i Region Midtjylland. En analyse af
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tidsregistreringer fandt ingen statistisk signifikante forskelle i proceduretiden mellem den konventionelle og
den integrerede operationsstue, hvilket medfgrte eksklusion af personaleomkostninger fra den inkrementel-
le omkostningsanalyse. Omkostningsanalysen viste inkrementelle omkostninger for en integreret operati-
onsstue sammenlignet med den konventionelle, der varierede fra 695.000 DKK svarende til en arlig mer-
omkostning pa 92.925 DKK for den mest enkle Igsning til 1.125.000 DKK svarende til en arlig meromkost-
ning pa 149.359 DKK for en mere omfattende lgsning. De budgetmaessige konsekvenser, ved fuld imple-
mentering af integrerede operationsstuer pa et hospital (baseret pa 60 stuer), varierede fra samlede inve-
steringsomkostninger pa 41.700.000 DKK til 67.000.000 DKK svarende til arlige meromkostninger pa mel-
lem 5.575.500 DKK og 8.951.540 DKK afhaengig af den valgte integrationslgsning. De nationale budget-
maessige konsekvenser varierede mellem samlede investeringsomkostninger pa 535.150.000 DKK il
866.250.000 DKK svarerende til arlige meromkostninger pa 68.757.150 til 112.211.300 DKK igen afthaengig
af niveauet af den integrerede lgsning.

Diskussion

Funktionaliteterne, som er tilkoblet touchpaden pa en integreret operationsstue, varierede i litteraturen savel
som i praksis, og yderligere hardware og software er ofte ngdvendigt for at understgtte integrationen og den
touchpad, som funktionaliteterne kontrolleres fra. Omfanget af funktionaliteter tilknyttet den integrerede ope-
rationsstue var i denne MTV defineret til som minimum at inkludere 1) kontrol af perifert udstyr, 2) kontrol af
kirurgisk udstyr samt 3) video-routing.

Det kan ikke pa nuvaerende tidspunkt dokumenteres, hvorvidt integrerede operationsstuer medfarer relevan-
te effekter i forhold til tid og flow. Vedregrende effektforhold blev kun to studier inkluderet, og det var ikke mu-
ligt at gennemfere metaanalyse grundet studiernes heterogenitet. Evidensgrundlaget for effektestimaterne
var meget lavt - seerligt grundet risiko for bias i studierne samt studiedesigns af ringe kvalitet. Pa grundlag af
disse fund var det ikke muligt at drage nogen endelige konklusioner. Det kan dertil bemaerkes, at analysen
var baseret pa surrogat-effektmal, som kun repraesenterer en mulig association til patientrelevante udfald;
dog rapporterede enkelte studier pa komplikationsrater. Da touchpaden kun er en lille del af et starre organi-
satorisk setup, kan det veere sveert at vise forskelle mellem alternativer, da mange andre faktorer kan pavirke
resultaterne. Samlet set var maengden af litteratur om integrerede operationsstuer ekstremt begreenset og af
metodisk darlig kvalitet, hvor studiernes design og maleparametre medfgrte restriktioner for den interne vali-
ditet. | studierne er det seerligt information om interventionen og sammenligningsgrundlag, der mangler.

Organisationsanalysen var begraenset ved, at savel litteraturgennemgang som interviewstudie var fortrinsvis
deskriptivt. Organisationsanalysen gav saledes indblik i de organisatoriske forandringer anvendelsen af inte-
grerede operationsstuer medfarer, men kun i begraenset omfang vurderedes de positive og negative konse-
kvenser og effekter ved disse forandringer. De konsekvensbetragtninger, som indgar i denne analyse, frem-
kom af interviewstudiet og er saledes baseret pa interviewpersonernes subjektive oplevelser af og forestillin-
ger om anvendelsen af integrerede operationsstuer frem for mere objektive effektmal. Tilvejebringelse af
mere systematisk viden omkring organisatoriske forandringers positive og negative konsekvenser forudsaet-
ter studier med en taettere kobling af de identificerede organisatoriske forandringer og relevante effektindika-
torer, f.eks. operationstid, patientsikkerhed og kvalitet i behandling. | forhold til interviewstudiet var det desu-
den en begreensning, at ikke alle hospitalsafdelinger, som anvender integrerede operationsstuer, blev ind-
draget i studiet. Det betgd, at organisationsanalysen ikke ngdvendigvis giver et fuldsteendigt billede af an-
vendelsen af integrerede operationsstuer samt de forbundne gevinster og udfordringer. Dog blev analysen
baseret pa et relativt stort sample med interviewpersoner repraesenterende forskellige specialer, afdelinger
og professioner, og datameetning blev dreftet labende undervejs i dataindsamling og analyse. | forhold til
litteraturgennemgangen begr den geografiske kontekst af de inkluderede studier overvejes i relation til over-
ferbarhed og generaliserbarhed af resultaterne i forhold til en dansk kontekst. Dette bgr foregad da sund-
hedsvaesenets organisering og processer varierer mellem nationale kontekster og saledes ogsa potentielt i
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forhold til anvendelsen af integrerede operationsstuer. De fleste af resultaterne af litteraturgennemgangen
blev dog genfundet i interviewundersggelsen, hvilket underbygger validiteten af disse resultater.

Den gkonomiske analyse var begraenset af, at der ikke i litteratursggningen blevet identificeret relevante
studier. Teknologiomkostningerne blev sdledes baseret pa indkgbsdata fra Region Midtjylland, og grundet
forskel i regionale prisaftaler med producenter kan de estimerede teknologiomkostninger og scenarier varie-
re marginalt pa tveers af regioner. De preesenterede omkostninger estimerer imidlertid et troveerdigt omkost-
ningsniveau, som beslutningstagere kan forvente i tilfeelde af en udrulning af teknologien. Resultater omkring
proceduretid blev ligeledes kun udtrukket fra en enkelt region, hvilket eventuelt kan pavirke generaliserbar-
heden af resultaterne, da mulige tidsbesparelser er taet relateret til operationsprocedurer, som muligvis varie-
rer imellem hospitaler og regioner. Det relativt store tidsdatasaet var dog en styrke for validiteten af det empi-
riske gkonomiske studie, og lokale forskelle i procedurer vurderes til at veere af mindre betydning for det
samlede resultat.

Selv om denne MTV ikke finder signifikante effekter af teknologien, er det ikke utaenkeligt, at der kan findes
potentielle effekter eller veerdi af integrerede operationsstuer over tid. Positive effekter kunne maske findes i
tid og sikkerhed i akutte situationer, nar man skifter fra laparoskopisk til aben operation (ikke malt pa grund
af lav frekvens). Udvidet brug af undervisnings- og samarbejdsmuligheder som fglge af muligheden for video
streaming kunne potentielt sikre effektiv og kontinuerlig uddannelse af laeger og kirurger og dermed forbedre
kvaliteten af behandlingen. Oplevede forbedringer i arbejdsflow og ergonomi (jf. organisationsanalysen),
kunne eventuelt fa indflydelse pa arbejdsmiljget og jobtilfredsheden, og det kunne med tiden muligvis pavir-
ke omkostningerne positivt i form af nedsat sygefraveer.

Hvis integrerede operationsstuer implementeres, er det vigtigt at sikre lsbende monitorering af brugen i rela-
tion til forskning og opfelgning. Nar der anvendes ny teknologi, skal udbredelsen af teknologien vaere velfun-
deret og baseret pa konsekvent og palidelig beslutningstagning pa baggrund af eksplicitte kriterier og udbre-
delsesbehov.

Konklusion

Integrerede operationsstuer er en nyere teknologi, som skal understgtte kontrollen over kirurgiske og ikke-
kirurgiske funktionaliteter pa operationsstuen ved brug af en touchpad. Integrerede operationsstuer er im-
plementeret pa 24 hospitaler i Danmark med kun sma forskelle i veesentlige karakteristika og tilsigtet brug pa
tveers af producenter.

Tilgeengelige resultater viste ingen klinisk eller statistisk signifikante forskelle i forekomsten af komplikationer,
forstyrrelser i det kirurgiske flow under operation eller i operationstiden, nar integrerede operationsstuer
sammenlignedes med konventionelle operationsstuer. Evidensgrundlaget for disse effektmal var meget lav.

Organisationsanalysen viste, at implementering og anvendelse af integrerede operationsstuer ikke har store
konsekvenser for den eksisterende organisering og arbejdsprocesserne pa operationsstuen samt for kom-
munikationen og samarbejdet blandt det kirurgiske personale. Integrerede operationsstuer oplevedes gene-
relt lette at anvende, men en vis introduktion og oplaering af operationspersonalet blev vurderet vigtigt for at
sikre korrekt og optimeret brug af den integrerede operationsstue. Organisationsanalysen viste, at integrere-
de operationsstuer kan medfgre en oplevet forbedring af arbejdsflowet under operationen, forudsat at touch-
paden betjenes i det sterile felt eller fleksibelt mellem det sterile og ikke-sterile felt. Desuden fandtes i analy-
sen et muligt potentiale i at sikre en klar forstaelse for teknologiens positive effekter og i at styrke den eksi-
sterende oplaering af operationspersonalet med henblik pa at tilvejebringe de bedste betingelser for at udnyt-
te den integrerede operationsstues eventuelle potentialer. Endelig viste organisationsanalysen, at integrere-
de operationsstuer opleves at kunne indvirke positivt pa arbejdsmiljg og ergonomi for den ikke-sterile syge-
plejerske.
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Der fandtes ingen statistisk signifikante forskelle i operationstid mellem integrerede og konventionelle opera-
tionsstuer. Omkostningsanalysen viste inkrementelle omkostninger for en integreret operationsstue sammen-
lignet med den konventionelle, der varierede fra 695.000 DKK svarende til en arlig meromkostning pa 92.925
DKK for den mest enkle lgsning til 1.125.000 DKK svarende til en arlig meromkostning pa 149.359 DKK for
en mere omfattende lgsning. De budgetmaessige konsekvenser ved fuld implementering af integrerede ope-
rationsstuer pa et hospital (baseret pa 60 stuer) varierede fra samlede investeringsomkostninger pa
41.700.000 DKK til 67.000.000 DKK svarende til arlige meromkostninger pa mellem 5.575.500 DKK og
8.951.540 DKK, afhaengigt af den valgte integrationslgsning. De nationale budgetmaessige konsekvenser
varierede mellem samlede investeringsomkostninger pa 535.150.000 DKK til 866.250.000 DKK svarerende
til arlige meromkostninger pa 68.757.150 til 112.211.300 DKK, igen afhaengigt af niveauet af den integrerede

lgsning.
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