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Projekt uvodenja robotski asistirane kirurgije

u Klinicki bolnicki centar Split

The project of introducing robot-assisted surgery at University Hospital Split

Postovani gospodine urednice,

robotski asistirana kirurgija postaje $iroko prihva-
¢ena metoda, osobito jer prosiruje indikacije za mini-
malno invazivne kirurske zahvate. Ova tehnologija
povecava preciznost izvedbe, sigurnost i poboljsava
ishode lijecenja, jer je povezana s manjim gubitkom
krvi, smanjenim pobolom i ubrzanim oporavkom.

Za sigurno i uspjesno uvodenje robotski asistirane
kirurgije u bolnicu, osobito ako se radi o novom i
prvom robotskom sustavu u zemlji, potrebno je ispu-
niti nekoliko povezanih preduvjeta. U prvom redu po-
trebno je imati osigurana sredstva, uz suradnju i po-
drsku Ministarstva zdravstva. Zatim je potrebno imati
konsenzus ravnateljstva bolnice i celnika organizacij-
skih jedinica u samoj bolnici. Potrebno je da bolnica
ima razvijen program minimalno invazivne kirurgije i
da ima velik broj operacijskih zahvata. Konacno, po-
trebna je podrska i suradnja Agencije za lijekove i me-
dicinske proizvode, proizvodaca opreme, kao i stru¢-
nih sluzbi bolnice. Ovaj program se u KBC-u Split
razvija oko dvije godine, a prvi operacijski zahvati
izvedeni su 11. ozujka 2024. godine.

U sklopu Nacionalnog plana oporavka i otpornosti
2021. - 2026. (NPOO) ukupno su za KBC Split osigu-
rana financijska sredstva u iznosu od 12.000.000,00
EUR. Od navedenih je sredstava za investiciju C5.1.
R5-11 Digitalizacijska integracija operacijskih dvorana
irobotskakirurgija u KBC Split osigurano 9.954.210,63
eura (od Cega je 1.990.842,63 eura iz drzavnog prora-
¢una, a 7.963.368,50 eura iz NPOO-a). Sveukupni tro-
$ak uvodenja samog sustava za izvodenje robotski asi-
stiranih operacija u KBC-u Split bio je 5.688.667,63
eura, ukljucujudi i troskove edukacije.!

U prijavi za ovaj projekt navedeno je da ¢e se ovom
investicijom poboljsati kvaliteta zdravstvene skrbi, pra-
titi ishodi i produljiti Zivot bolesnicima, osobito onima
s malignim bolestima. Digitalizacijom i integracijom
operacijskih dvorana optimizirat ¢e se planiranje, do-
kumentiranje, pohranjivanje i razmjena podataka o
bolesnicima te vrstama i na¢inima operacijskog lijece-
nja. Robotskom kirurgijom povecat ¢e se broj operaci-
ja obavljenih minimalno invazivnim putem ovim naj-
naprednijim nac¢inom operacijskog lijecenja, $to ce
poboljsati ishode lije¢enja, smanjiti komplikacije te
povecati $anse bolesnika za izljecenje.'

U sklopu navedene investicije, nakon provodenja
odgovarajucega javnog nadmetanja, nabavljen je ro-

botski sustav HUGO™ RAS System, proizvodaca Med-
tronic, SAD (Hugo), kao i nuzno potrebna popratna
oprema i setovi instrumenata za izvodenje veceg broja
robotski asistiranih kirurskih zahvata.?

Hugo se sastoji od kirurske konzole s posebnim ure-
dajem za simulaciju i vjezbanje, Cetiri kirurske robot-
ske ruke i endoskopskog stupa. Pomocu odgovaraju-
¢ih kablova, robotske ruke i kirurska konzola povezuju
se s endoskopskim stupom, a $to sve zajedno ¢ini je-
dinstveni sustav za provodenje robotski asistiranih ki-
rurskih zahvata.?

Radi se o jednom od najsuvremenijih ovakvih ure-
daja u Hrvatskoj i ovom dijelu Europe. Klini¢ki bol-
nicki centar Split tako postaje bolnica u kojoj ¢e se
provoditi robotski asistirane kirurske operacije, s mo-
guéno$céu razvoja u edukacijski centar za robotsku ki-
rurgiju.?

Za uspjesno provodenje projekta uvodenja robotski
asistirane kirurgije u bolnicu potrebno je pokrenuti
¢itav niz postupaka i ispuniti ¢itav niz uvjeta:

1. dovoljan broj educiranih i obucenih struc¢njaka

iz razli¢itih podrudja;

2. suradnja i konsenzus vodecih strucnjaka i upra-
ve bolnice, kao i ostalih ukljucenih sluzbi;

3. suradnja s Ministarstvom zdravstva;

4. osiguranje nacina placanja troskova potro$nog
materijala;

5. suradnja s regulatornim tijelom (Hrvatska agen-
cija za lijekove i medicinske proizvode - HAL-
MED);

6. suradnja s proizvoda¢em opreme i medusobna
suradnja s odjelom za tehnicke poslove bolnice;

7. dostupna odgovarajuca tehnologija;

8. dostupna i razradena edukacija i postupak izvo-
denja operacijskih zahvata

Ad 1. Dovoljan broj educiranih i obucéenih struénjaka
iz razlic¢itih podrucja
U KBC-u Split minimalno invazivna kirurgija ima

svoje vazno i nezamjenjivo mjesto. U podrucju abdo-
minalne kirurgije sve operacije Zu¢njaka i crvuljka
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izvode se laparoskopskim nac¢inom. Izvode se i brojne
druge operacije, osobito operacije kila, debeloga crije-
va, zajednickog Zu¢nog voda, Zeluca, slezene, jetre i
slicno. Takoder, na Klinici za kirurgiju izvedene su i
prve izuzetno napredne operacije, poput transvaginal-
nih i transanalnih operacija. Nadalje, iz podrucja tora-
kalne kirurgije izvodi se velik broj razli¢itih naprednih
torakoskopskih i medijastinoskopskih operacija. Sli¢-
no tomu, i na drugim klinikama KBC-a Split s moguc-
nostima za koristenje robotskog sustava (za djec¢ju ki-
rurgiju, urologiju, ginekologiju) izvodi se velik broj
naprednih minimalno invazivnih kirurskih zahvata.

Ad 2. Suradnja i konsenzus vode(ih strucnjaka
i uprave bolnice, kao i ostalih ukljucenih sluzbi

Za provodenje ovakvoga kompleksnog projekta mora
postojati konsenzus vodecih stru¢njaka klinika i rav-
nateljstva bolnice. Konsenzus mora postojati u preda-
nosti provodenja projekta, kao i u definiranju nuznih
potreba bolnice. Kona¢no, potrebna je tijesna suradnja
i s odjelom za tehnicke poslove, europske fondove,
odijelom nabave i sli¢no.

Ad 3. Suradnja i konsenzus s Ministarstvom
zdravstva

Ovaj projekt je bio od strateskog interesa za cijelu
Republiku Hrvatsku pa je bilo nuzno da Ministarstvo
zdravstva bude uklju¢eno u njegovu realizaciju od sa-
moga pocetka. Konsenzus u provodenju projekta
vazan je od samog pocetka realizacije projekta (prijava
za financiranje od strane EU fondova) do samoga kraja
projekta (postovanje rokova, implementacija u klini¢-
ku praksu, pracenje realizacije s postivanjem i ispunje-
njem prethodno odredenih ishoda i sli¢no).

Ad 4. Osiguranje nacina plaéanja troskova potrosnog
materijala

Robotski asistirana kirurgija povezana je s poveca-
njem troskova potro$nog materijala po pojedinom
operacijskom zahvatu. Zbog toga se i u samom provo-
denju projekta inzistiralo i na nabavci dostatne koli-
¢ine instrumenata i drugoga potro$nog materijala. Na
samom pocetku projekta uspostavljen je kontakt s Hr-
vatskim zavodom za zdravstveno osiguranje (HZZO),
kako bi se nasao nacin pokrivanja povecanih troskova
operacijskih zahvata kod robotski asistirane kirurgije.
Prijelazno rjesenje je da HZZO prepozna dodatni tro-
$ak potrosnog materijala, a konacan cilj je do¢i do za-
sebnog Sifriranja svih ovakvih operacija.

Ad 5. Suradnja s regulatornim tijelom (HALMED)

U samom pocetku projekta trebalo je s regulatorima
razjasniti koji su nuzni uvjeti, odnosno postoje li za-
preke ili dodatni zahtjevi kod uvodenju nove tehno-
logije. Ove informacije su bile vazne osobito svim pro-
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izvodacima opreme, kako bi se uvjerili da ulazak na
hrvatsko trziste nece zahtijevati dodatne troskove ili
aktivnosti prema zahtjevima regulatora. Na srecu, s
obzirom na to da je oprema ve¢ prisutna u Europskoj
uniji (EU) i prijavljena regulatoru na razini EU, nije
bilo potrebno dodatno uskladivanje. Takoder, zahva-
ljuju¢i nasim pozitivnim zakonima i propisima, nije
bilo potrebno niti prevodenje opsezne popratne doku-
mentacije ili korisnickih sucelja na hrvatski jezik, a §to
je proizvodacima opreme bilo od iznimnog znacaja u
smislu izbjegavanja dodatnih troskova.

Ad 6. Suradnja s proizvodacem opreme i medusobna
suradnja s odjelom za tehnicke poslove bolnice

Prilikom uvodenja nove tehnologije potrebna je i
suradnja sa svim proizvodac¢ima opreme. Ova surad-
nja se sastoji od razmjene informacija sa svim proizvo-
dacima s utvrdivanjem potreba i uskladivanjem oceki-
vanja, osobito u smislu edukacije bolni¢kog osoblja te
naknadne i trajne tehnicke i svekolike druge podrske.
Takoder, potrebna je suradnja tehnickih odjela proiz-
vodaca i bolnice, kako bi se utvrdila mogu¢nost kori-
$tenja u samoj bolnici, zahtjevi pri postavljanju i insta-
laciji, pristupni putovi za opremu, kao i potrebni pri-
kljucci i priklju¢ivanje u energetski i informaticki su-
stav bolnice.

Ad 7. Dostupna odgovarajuéa tehnologija

Ova tehnologija od strateskog je interesa ne samo za
proizvodace i bolnice, nego i za $iru zajednicu. Sami
proizvodaci imaju svoje strateske planove, u kojima se
Cesto ne nalaze manje drzave poput Republike Hrvat-
ske. Na srecu, zahvaljujudi i svesrdnom angaziranju
svih dionika, uspjelo se posti¢i da zahvaljujuci i ovom
projektu u Republici Hrvatskoj postane dostupna sva
trenutno prisutna tehnologija iz podrucja robotski asi-
stirane kirurgije. Ovaj projekt je na svojevrstan nacin
pomogao da dode do potpunog otvaranja i integracije
Republike Hrvatske u elitno drustvo svjetske robotski
asistirane kirurgije.

Ad 8. Dostupna i razradena edukacija i postupak
izvodenja prvih operacijskih zahvata

Nakon isporuke sustava u samu bolnicu, zapocelo se
s odgovaraju¢om edukacijom, a $to je bila i ugovorna
obveza isporucitelja opreme. Na pocetku se zapocelo s
treningom na simulatoru koji je sastavni dio opreme.
Sljedeci korak su bile vjezbe u operacijskoj dvorani, s
postavljanjem i rastavljanjem operacijskog rasporeda,
postavljanjem troakara na modelu i sterilnim oblaga-
njem robotskih ruku. Najvazniji dio edukacije prvoga
operacijskog tima (dva kirurga i instrumentarka) bio
je u Orsi Akademiji u Gentu, Belgija, u trajanju od ce-
tiri dana. Nakon uvodnog i teoretskog dijela, veci dio
treninga sastojao se od vjezbi s robotom: postavljanje i
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skidanje troakara i robotskih ruku; otklanjanje nedo-
stataka i kvarova tijekom obavljanja operacija; hitne
situacije i kako ih prevladati; operiranje na modelima
tkiva, svinji i kadaveru. Sastavni dio zavr$nog treninga
i pocetaka operacijskih zahvata jest i nazo¢nost po-
trebnoga tehni¢kog osoblja i proktora za prvo raz-
doblje izvodenja operacijskih zahvata.’ Nakon prvog
tima, educiran je i uroloski tim. Uskoro ¢e biti educi-
ran ginekologki tim, a potom i drugi i dodatni timovi.

HUGO™ RAS System je postavljen i u punoj je
funkciji u KBC-u Split. Prve operacije pod nadzorom
proktora izvedene su 11. ozujka 2024. godine. U prvom
razdoblju od 11. ozujka 2024., kada je napravljena
prva operacija, do 20. ozujka 2024. ukupno je operira-
no $est bolesnika. Do danas je napravljeno vise od tri-
deset abdominalnih i uroloskih operacijskih zahvata.
Tijekom operacija i u poslijeoperacijskom razdoblju
nije bilo vec¢ih komplikacija.

Robotski asistirani operacijski zahvati sigurno se
mogu uvesti u bolnicama gdje postoji razvijena mini-
malno invazivna kirurgija s dovoljno stru¢nog osoblja
i gdje je ve¢ napravljen velik broj minimalno invaziv-
nih operacijskih zahvata. Na temelju nasega jo$ uvijek
skromnog iskustva uvidjeli smo da je vrijeme postav-
ljanja sustava (engl. docking time) i izvodenja opera-
cijskih zahvata nesto dulje u samom pocetku, ali se

operacije mogu izvesti na siguran nacin i bez kompli-
kacija i u poc¢etnom razdoblju uvodenja sustava u pri-
mjenu.

Uspjesno uvodenje i primjena sustava za robotski
asistiranu kirurgiju u KBC-u Split otvorilo je put uvo-
denju takvih sustava i u drugim bolnicama u Republici
Hrvatskoj. Nakon pocetnog angazmana KBC-a Split u
trajanju od nekoliko godina, svega nekoliko mjeseci
nakon uvodenja ovog sustava u nasoj bolnici, ve¢ su
postavljena jo$ dva robotska sustava u Republici Hr-
vatskoj. Takoder postoje nagovjestaji o skorom uvo-
denju jos nekoliko sustava u razlic¢itim bolnicama,
dok je trenutni potencijal zdravstvenog sustava Re-
publike Hrvatske uvodenje i do osam ovakvih ili sli¢-
nih sustava.

Zdravko Perko™ (5, Radoslav Stipic, Julije Mestrovic,

Dario Pecenkovi¢, Marija Ana Perko
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