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Forkortningar
AC-leden Akromioklavikularleden
ASD Artroskopisk subakromiell dekompression
ICD-10-SE International Classification of Diseases, svensk version
KKA 97 Klassifikation av kirurgiska atgarder 1997
KVA Klassifikation av vardatagérder
0SS Oxford Shoulder Score
MSQ Munich Shoulder Questionnaire
RCT Randomized Control Trial
RSVD Region Skanes varddatabaser
SKL Sveriges kommuner och landsting
SSVR Sddra sjukvardsregionen
SUS Skénes universitetssjukvard
VAS Visual Analogue Scale

Forfattarnas forord

Sakkunniga fran hela Sodra sjukvardsregionen (SSVR) har, med metodstéd fran HTA
Skane, undersokt det medicinska evidenslaget avseende artroskopisk subakromiell
dekompression (ASD) vid subakromiellt smartsyndrom ur ett generellt perspektiv. Rapporten
innehaller aven en uppskattning av fragans omfattning, studier av dess halsoekonomiska och
organisatoriska aspekter, sett ur SSVR:s perspektiv, samt en allmangiltig belysning av dess
etik.

Begreppet syndrom, som vid subakromiellt smartsyndrom, anvands for att beskriva ett
tillstdnd med ett flertal symptom och kliniska fynd som kan variera och som inte alltid gar att
koppla till en enskild, identifierbar patofysiologisk mekanism. Ett kardinalsymptom vid
subakromiellt smartsyndrom ar axelsmarta, ofta utan féregaende trauma, men subakromiellt
smartsyndrom ar bara en av flera olika mojliga orsaker till axelsmarta. Korrekt diagnostik ar
darfor en klinisk utmaning vid axelsmarta. ASD utfors antingen som ett isolerat ingrepp eller
som komplement till andra axelkirurgiska ingrepp, bade som behandling for subakromiellt
smartsyndrom och for andra tillstand i axelleden.

Det finns darfér en inneboende osakerhet kring diagnos- och operationskodning i det aktuella
amnet. Detta har varit utmanande fér sakkunniggruppen och HTA Skane-kollegiet. Resultatet
och tolkningen av foreliggande HTA-rapport bér ses i ljuset av denna komplexitet, vilken
aven beskrivs mer detaljerat i Appendix 5.
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Utlatande och sammanfattande bedémning

Bakgrund

Prevalensen av axelsmarta ar mycket hog. Globalt rapporteras var fjarde till var fjortonde vuxen
ha axelbekymmer och motsvarande hoga siffror foreligger i SSVR. Epidemiologiska data talar for
att var femtionde vuxen i befolkningen arligen séker sjukvard for nytillkomna axelsmartor.
Besvaren ar i manga fall langvariga och paverkar individens livskvalitet och arbetsférmaga
negativt. Subakromiellt smartsyndrom ar den vanligaste icke-traumatiska orsaken till axelsmarta
och funktionsnedsattning. Smartorsaken aterfinns ofta i det subakromiella rummet och majliga
faktorer kan vara mekaniska, som inklamning (impingement) av senor och slemsack mellan ben-
och ligamentstrukturer, eller biologiska, som inflammation och degeneration i rotatorkuffen. Aven
instabilitet i leden tillsammans med ledforslitning kan vara en bidragande faktor.

Modern behandling inbegriper i forsta hand smartlindring, belastningsmodifiering och
strukturerad fysioterapi. Vid terapisvikt — och efter det att diagnosen omproévats och sédkerstallts —
har ortopedisk kirurgi varit ett traditionellt forhdarskande behandlingsalternativ. Operationen
innebar att man skapar storre utrymme i det subakromiella rummet med eller utan samtidig
resektion av den laterala klavikelanden. Detta gors numera nastan uteslutande med titthalsteknik,
sa kallad artroskopisk subakromiell dekompression (ASD).

Fragans omfattning

| den specialiserade varden inom SSVR genomgar drygt var fjarde axelpatient ASD och andelen har
varit tamligen konstant under storre delen av innevarande artionde. Under perioden 2011-2017
var det arliga totala antalet ingrepp som innefattar operation for subakromiellt sméartsyndrom

1 230 i median (range 950-1310, ej signifikanta skillnader under perioden). Tillgdnglig deskriptiv
statistik tillater inte ndrmare uppskattning av det exakta antalet ASD-ingrepp vid subakromiellt
smartsyndrom eller antalet isolerade ASD-operationer.

Medicinskt evidenslage

Den &vergripande kliniska fragan fér de sakkunniga har varit: Ar ASD (med/utan lateral
klavikelresektion) effektivare an icke ortopedkirurgiska atgarder vid subakromiellt smartsyndrom
hos vuxna? Som prioriterade utfallsmatt for effektivitet har anvants funktion, smarta,
hélsorelaterad livskvalitet och ogynnsamma effekter. Bedémningen bygger pa fyra randomiserade
kontrollerade studier (RCT:er) och en kohortstudie (samtliga av medelhog kvalitet) samt tre
nyligen publicerade systematiska oversikter. De redovisade metaanalyserna, som hamtats direkt
ur de systematiska 6versiktsartiklarna, bygger pa de tva RCT:er som hade en ortopedkirurgisk
placebogrupp. | dessa studier ingar ej patienter med kuffruptur, férkalkningar, AC-ledsartros eller
andra strukturella férandringar, vilket innebar att resultaten endast avser utfall efter isolerad ASD
utan annan samtidig kirurgi.

De ingdende studierna har av sakkunniggruppen generellt bedomts vara av lagre kvalitet jamfort
med de bedémningar som gjordes i de systematiska dversikterna, vilket ligger till grund for
skillnader i denna rapports slutsatser. Trots dessa skillnader anser sakkunniggruppen att de
systematiska oversiktsartiklarnas resultat for effektmatten funktion, smarta och livskvalitet vid ett
ar efter atgard ar tillforlitliga.

Medicinsk slutsats
Enligt foreliggande HTA-rapport finns det vetenskapligt underlag fér att ASD inte medfér nagon
kliniskt relevant fordel jamfort med icke ortopedkirurgisk behandling.

Detta galler vuxna patienter med subakromiellt smartsyndrom utan annan strukturell patologi i
skuldran (till exempel AC-artros, forkalkning eller genomgaende rotatorkuffruptur) och for
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utfallsmatten smarta, funktion och livskvalitet. Evidensstyrkan enligt GRADE avseende dessa
utfallsmatt ar begransad (D), pa grund av brister i studiekvalitet.

Avseende ogynnsamma effekter vid ASD ar uppskattningen mindre sdker.

Ogynnsamma, icke medicinskt allvarliga, effekter — huvudsakligen frusen skuldra — rapporteras i
drygt 2% av fallen. Frusen skuldra drabbar i lika stor utstrackning de ortopedkirurgiskt behandlade
patienterna som de icke ortopedkirurgiskt behandlade.

Frekvensen allvarliga komplikationer &r sa lag att den inte kan beddémas pa ett sdkert utifran de
ingaende RCT:erna. | en av de systematiska Oversikterna analyserades detta effektmatt darfor i
stallet utifran stora registerstudier dar alla former av artroskopisk axelkirurgi inkluderats.
Sakkunniggruppen ser en uppenbar risk att de rapporterade, allvarliga ogynnsamma effekterna
vid ASD har 6vervarderats pa grund av att en okdnd andel mer komplicerade axelkirurgiska
ingrepp ingatt i analysen. Denna HTA-rapport drar darfor ingen séker slutsats om allvarliga
ogynnsamma effekter vid ASD vilket skiljer sig fran de nyligen publicerade systematiska
oversiktsartiklarna.

Resursanvandnings- och kostnadsanalys

For Region Skane har kostnaden fér behandling av subakromiellt smértsyndrom utan operation
uppskattats till 7 800 kronor. Behandling med dagkirurgisk operation inom SSVR har berdknats
kosta 19 500-21 000 kronor, for en typpatient utan samsjuklighet och vid en komplikationsfri
operation. Primarvardens kostnader for aktuell patientgrupp ar inte inkluderade i analyserna. Det
bor noteras att manga besok dger rum pa denna vardniva.

Réattvisa jamforelser mellan ovanstaende sydsvenska och internationella kostnader ar vanskliga da
sjukvardssystemen ar olika.

Organisatorisk analys

En implementering av aktuell evidens for ASD vid subakromiellt smartsyndrom kan medfora farre
renodlade operationer av denna typ. Operationsresurser och -lokaler skulle da kunna omférdelas
till andra patientgrupper. Rimligen kommer behovet av fysioterapi samt ortopedisk 6ppenvard
(genom exempelvis 6kat behov av steroidinjektioner) att paverkas da fler patienter kan komma
att behandlas icke ortopedkirurgiskt. Men sammanfattningsvis paverkas inte den totala
personalstyrkans storlek eller arbetstidsatgang i namnvard omfattning.

Etisk analys

Vetenskaplig utvardering gors pa gruppniva och darmed kan de vetenskapliga resultaten inte
direkt overforas for specifik behandling av enskilda individer. Avsteg fran generella riktlinjer kan
darfor ibland vara nédvandiga. Dokumentation kring anledningen for avsteg bor alltid géras och
patienten skall alltid i det enskilda fallet fa adekvat information om férvantat utfall samt radande
evidenslage.

Aven om denna analys ar generell till sin natur géller den i synnerhet fér behandlingar som ASD.

Behandlingsrekommendationer

Avsikten med rapporten har varit att utvardera det vetenskapliga evidenslaget for ASD vid
subakromiellt smartsyndrom och inte dvriga behandlingsmodaliteter for syndromet. Rapportens
slutsats ar inte en generell behandlingsrekommendation vid subakromiellt smartsyndrom.
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Intressekonflikter och jav
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Projekttid
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i hdg grad bidragit till att forbattra rapporten. | slutversionen av rapporten har HTA Skane dock inte kunnat tillgodose alla
andrings- eller tillaggsforslag fran de externa granskarna, bland annat darfor att de inte alltid varit samstdmmiga. De externa
granskarna star darfor inte nddvandigtvis bakom samtliga slutsatser eller andra texter i rapporten.
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Halsoproblem

Aktuellt halsoproblem

Axelsmarta ar vanlig i befolkningen, med en punktprevalens mellan 7 och 26% (Luime 2004).
Besvaren ar vanligen langvariga och paverkar patientens arbetsformaga och livskvalitet
negativt (Ostér 2005). Patienterna anger oftast smarta vid elevation av armen och nattligt
obehag, det kan till och med vara sméartsamt att sova pa den affekterade sidan. Aven
patientens arbetsférmaga kan paverkas negativt (Urwin 1998). Smartorsaken aterfinns ofta i
det subakromiella rummet (Ostdér 2005, van der Windt 1995). Méjliga faktorer kan vara
mekaniska, som inkldmning (impingement) av senor och slemsack mellan ben- och
ligamentstrukturer (Neer 1983), eller biologiska, som inflammation och degeneration i
rotatorkuffen (Papadonikolakis 2011). En bidragande orsak kan aven vara en instabilitet i
den glenohumerala leden tillsammans med ledférslitning.

Initialt behandlas subakromiell smarta med inflammationsdampande lakemedel, belastnings-
anpassning och riktad fysioterapi. Om besvaren kvarstar och andra sjukdomstillstand har
uteslutits finns majlighet till ortopedkirurgisk behandling genom dekompression av det
subakromiella utrymmet. Den ursprungliga tekniken innebar en éppen operation dar framre
delen av akromions underkant samt underliggande slemsack tas bort (Neer 1983, bild 1).
Osteofyter fran en AC-ledsartros anses ocksa kunna orsaka en inklamning som ett led i
subakromiellt smartsyndrom och det hander att man i samband med ASD avlagsnar dessa
osteofyter da man dekomprimerar det subakromiella utrymmet. Misstanker man daremot att
del av smartan eller hela smartproblematiken utgar fran AC-leden i sig, utférs en lateral
klavikelresektion (bild 2). D& handlar det egentligen om behandling av en annan diagnos:
AC-ledsartros. Att kliniskt avgoéra vilken av diagnoserna som ger besvaren kan vara svart.

Sammanfattning av potentiella fynd vid subakromiellt smértsyndrom.

Potentiella strukturella fynd:
1) Mekaniska:
a. Inklamning av senor och/eller slemsackar mellan ben- och ligamentstrukturer
b. Patologisk bildning av strukturer ledande till utrymmesinskrankning i det
subakromiella rummet, exempelvis osteofyter, enthesiofyter
2) Kalkdeposition
3) Rotatorkuffspatologi
a. Inflammatoriska tillstand
b. Degenerativa processer
c. Ruptur (partiell eller total)
4) Artros
a. Akromioklavikulart
b. Glenohumuralt med instabilitet.

Potentiella icke-strukturella fynd:

1) Smarta vid forcerad axelleds flektion (Neers tecken)

2) Smarta vid inatrotation av armen vid 90° elevation (Hawkins tecken)

3) Smartfrihet vid Neers test efter subakromial, lokal injektion av anestetikum/steroid

Faktaruta. Sakkunniggruppens sammanfattning av potentiella orsaker till subakromiellt
smaértsyndrom. Det &r inte obligat att samtliga ovan fynd féreligger for strukturell patologi.
Sensitiviteten fér syndromet vid positiva undersékningsfynd for funktionell patologi varierar
mellan 75 och 80% (SD +/- 11%) medan specificiteten &r lagre och varierar mellan 36 och
41% (SD +/- 19-22%). Injektioner till det subakromiala rummet kan vara tekniskt svara att
utféra. Aven i trénade hénder varierar frekvensen lyckade behandlingar mellan 60 och
100% (Papadonikolakis 2011).
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Traditionellt har operationen genomforts med 6ppen teknik och med goda resultat (Rahme
1998). Den tekniska utvecklingen under de senaste tjugo aren har lett till att artroskopisk
subakromiell dekompression (bild 3) nu har etablerats som standard. Aven den laterala
klavikelresektionen kan nu utféras med artroskopisk teknik.

N
( / ¢ a
P
-
/)

b
Bild 1. Princip for Gppen Bild 2. Oppen subakromiell Bild 3. Intraoperativ bild fran
subakromiell dekompression dekompression sett uppifran ASD-operation. Bokstéverna
[Neer 1983] Skulder blad_ (heldragen linje) och lateral representerar samma
Iateraltl ifran (a) O‘?h ndetalf av klavikelresektion/resektion av anatomiska strukturer som i de
akromion lateralt ifran (b) med akromioklavikularleden (c, schematiska skisserna till
markering for avmejsling av den streckad linje) [Neer 1983]. vénster. [Tack Patrick Overli fér

anterio-inferiora delen av

g bilden, som &r publicerad med
akromion.

patientens samtycke].

| en svensk studie fran 2014 visade det sig att ett specifikt traningsprogram mot subakromiell
smarta signifikant minskade behovet av ortopedkirurgisk behandling (Hallgren 2014). Denna
observation holl i sig aven vid fem ars uppféljningen (Bjérnsson Hallgren 2017).

Naturalforlopp for subakromiellt smartsyndrom
Trots syndromets hdga prevalens och incidens ar litteraturen avseende dess naturalfériopp
knapphandig och svarvarderad.

Den enda identifierade studie som explicit adresserar naturalférloppet ar turkisk (Ertan
2015). Studiens bortfall vid uppféljning var patagligt hogt, nastan 75%, vilket gér data och
slutsatser svartolkade.

| en annan studie (Beard 2018), som inte var designad for att studera naturalférloppet,
randomiserades en patientgrupp till att inte f& nagon behandling — varken ASD,
placebokirurgi eller fysioterapi (n=104, varav 84 fall kunde utvarderas). | denna grupp forelag
en signifikant och kliniskt relevant forbattring av axelfunktionen hos en knapp tredjedel 6ver
12 manader. Det framgar dock att det i verkligheten endast var 61 patienter som inte fick
nagon form av aktiv behandling. Av den ursprungliga gruppen pa 104 patienter var det alltsa
knappt 60% som inte behandlades och som kunde féljas upp. Inte heller utifran denna studie
ar det darfor maojligt att dra solida slutsatser om naturalférloppet for subakromiellt
smartsyndrom men sannolikt gar symptomen i regress 6ver tid utan atgard hos en okand del
av de drabbade.

Moderna ortopediska larobdcker i amnet tenderar att basera sig pa eminensbaserad
kunskap eller avsta fran att kommentera amnet (Rockwood 2017).

Sammantaget kan man konkludera att naturalférloppet for subakromiellt smartsyndrom till
stora delar ar oklart och utgér en kunskapslucka.
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Subakromiellt smartsyndrom medfor risk for

X lidande ] fortida dod
X funktionsnedséttning X funktionshinder/fortsatt lidande
X] nedsatt livskvalitet X] nedsatt halsorelaterad livskvalitet

Sammanvigd svarighetsgrad?

[] mycket stor X mattlig
[ ] stor [ ] liten

Prevalens och incidens

Det saknas sékra data om férekomst av smarttillstand vid subakromiellt smartsyndrom, vilket
i stor utstrackning beror pa att syndromet inte definieras likadant i den vetenskapliga
litteraturen. Inte bara definition av syndromet utan aven avgransning av studiepopulationen
varierar ofta mellan olika epidemiologiska studier (Juel 2014).

| Storbritannien dékade antalet ASD (utan rotatorkuffsutur) med 746% mellan 2000 och 2010
(Judge 2014). Ett tidsmassigt associativt samband féreligger mellan det 6kande antalet ASD
och inférandet av artroskopisk axelkirurgi. En liknande trend fanns i 6évriga Europa.

Nar det galler subakromiellt smartsyndrom har fa studier gjorts och de som finns skiljer sig
at, bade avseende metod for att klassificera axelsmarta och val av studiepopulation. | en
brittisk studie (Ostor 2005) dar axeldiagnoserna baserades pa kliniska kriterier skattades
antalet arliga, nytillkomna fall med diagnos impingement till 67 per 10 000 invanare i
primarvarden. | en studie fran Norge (Juel 2014), dar sjukdomstillstanden klassificerades
utifran ICD-10 koder, fann forfattarna att den vanligaste diagnosen bland 766 patienter som
beddmdes for axelsmarta i den specialiserade 6ppenvarden var subakromiellt smartsyndrom
(36%), foljt av muskelsmarta axelled (17%), frusen skuldra (11%) och rotatorkuff-syndrom i
skulderled (8%). | denna studie presenterades inga prevalens- och incidensuppgifter.

Avseende férekomsten av subakromiellt smartsyndrom i Sverige har inte nagra studier av
senare datum identifierats. For att beskriva hur manga som soker vard pa grund av
subakromiellt smartsyndrom har vi i denna rapport utgatt fran flera registerkallor baserade pa
ICD-10 klassificering: dels Socialstyrelsens statistikdatabas, dels data som vi fatt direkt fran
de landsting som ingar i SSVR (se appendix 4 for detaljerad information). Utmaningen med
dessa datakallor ar att ingen av dem exakt ringar in halsoproblemet. | redovisningen har vi
darfor valt att presentera ett bredare perspektiv pa axelsmarta, dar subakromiellt
smartsyndrom utgoér en del. | Figur 1 presenteras statistik for den samlade gruppen
"sjukdomstillstand i skulderled” (ICD-10 kod M75). Gruppen har flera olika undergrupper,
men dessa sarredovisas inte, dels for att ingen av undergrupperna exakt motsvarar
halsoproblemet "subakromiellt smartsyndrom”, dels for att det kan forekomma variation i
klinisk praxis nar det galler diagnossattning av sjukdomstillstand i skulderled.

Enligt Socialstyrelsens statistikdatabas far i genomsnitt 24 000 personer arligen diagnosen
sjukdomstillstand i skulderled (M75) i den specialiserade éppenvarden i Sverige.
Motsvarande antal personer i SSVR var knappt 5 000. Antalet personer med primardiagnos
M75 per 100 000 invanare i landet 6kade signifikant (p<0,001) fran 224 ar 2006 till 366 ar
2017; en 6kning med 63%. Samma 6kande trend kan observeras for lanen i SSVR (Figur 1).

2 Beddmningen av sammanvagd svarighetsgrad avser gruppniva, inte individniva, och omfattar aktuellt halsotillstand,
funktionsnedsattning, aktivitetsbegransning och delaktighetsinskrankning, frekvensen och varaktigheten av dessa besvar, samt
risken for framtida ohalsa/for tidig dod. Sammanvagningen till en svarighetsgrad ar kvalitativ och innebar inget stallningstagande
kring de olika aspekternas inbordes tyngd (Prioriteringscentrum 2017).
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Information fran Region Skanes varddatabaser (RSVD) som, till skillnad fran
Socialstyrelsens statistikdatabas, ocksa innehaller uppgifter om besok i primarvarden, visar
att en majoritet av besoken till fljd av sjukdomstillstand i skulderled &ger rum i primarvarden
(Appendix 4).

Diagnos (M75) for sjukdomstillstand i skulderled

500
400
300
200

100

Antal personer/100 000 invanare

2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017

Riket SSVR

Figur 1. Antal personer (20 ar och &ldre) per 100 000 invénare med primérdiagnos M75 i
riket och i SSVR i specialiserad 6ppenvard, unika patienter per ar.

Mervardet av statistiken fran SSVR ar att den mojliggér kombination av diagnos-
och atgardskoder. Strax under 5 000 personer per ar fick diagnos M75 i SSVR
2011-2017. Antalet diagnoser varierar numeriskt nagot mellan aren, men nagon
statistisk signifikant férandring i antalet patienter med diagnos M75 under denna tid
kunde inte observeras. Figur 2 visar att drygt 27% (variation 20-31%) av dem med
diagnos for smarttillstand i skulderled i den specialiserade 6ppenvarden arligen blev
opererade for sina besvar 2011-2017. Den anvanda operationskoden var NBK19
(partiell eller total excision av ben i axel eller dverarm). Det bér poangteras att
definitionen av operationskod NBK19 ar bred och att ASD inte ar den enda
operation som omfattas av koden. Vidare kan aven olika lokala definitioner av
NBK19 bidra till en minskad statistisk stringens (se aven app 5). Region Skane
bidrar med flest patienter och paverkar tydligt utvecklingen av andel opererade 6ver
tid (Appendix 4). En separat studie av Skane, dar det ocksa ar majligt att inkludera
primarvarden i statistiken, visar att drygt 10% av dem med diagnos M75 (i
primarvarden och/eller i den specialiserade varden) under perioden 2011-2017 blev
opererade for sina besvar.
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Sodra sjukvardsregionen
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Andel opererade (M75 och NBK19)

Figur 2. Andelen NBK19-opererade personer (18 ar och &ldre) bland dem med diagnos
M75 i SSVR. Specialiserad vard. Dataetiketterna i staplarna anger det faktiska antalet
opererade personer. N-siffrorna inom parentes anger det totala antalet personer i den
specialiserade varden med M75-diagnos for respektive ar. Nér det géller Halland ingar
Halmstads och Varbergs sjukhus.

Sammantaget visar statistiken att antalet personer inom den specialiserade varden som far
diagnos for smarttillstand i skulderled (M75) i SSVR har 6kat éver tid och att det arligen ar
cirka 27% som opereras for sina besvar. Denna andel har endast varierat i liten utstrackning
(ej signifikant) under perioden 2011-2017. Fler man an kvinnor far diagnosen och en hogre
andel av mannen genomgar operation.

Begransningarna i statistiken ar relaterade till méjligheten att klassificera olika smarttillstand i
axeln, samt att det kan det férekomma lokala variationer i diagnossattning och val av
operationskoder.

Detta ar viktigt att beakta vid eventuellt beslutsfattande grundat pa information om
produktionsstatistik fran denna rapport.

Vardkedja och véantetider
Tillgangen till vardresurser varierar dver landet, nagot som ger avtryck i hur vardkedjorna
utformas och innebar att lokala variationer ar vanliga (LIF 2015).

Hos patienter med muskuloskeletal smarta utgor axelbesvar den tredje vanligaste
lokalisationen. Subakromiell smarta, inkluderande inklamning, ses i omkring tre fjardedelar
av dessa fall (Urwin 1998, Ost6r 2005).

En patient med “ont i axeln”, utan férgaende trauma, séker vanligtvis hjalp pa sin vardcentral.
Baserat pa anamnes triagerar radgivande sjukskoéterska ofta patienten till fysioterapeut som
darfor vanligtvis blir forsta vardkontakt. Om fysioterapiresurser finns tillgangliga pa den
vardcentral dar patienten ar listad rekommenderas patienten i forsta hand att soka vard dar.
Andra arrangemang, sasom fristdende rehabiliteringsenheter, forekommer ocksa. Med en
fysioterapietablering foljer oftast ett vardavtal och patienten har méjlighet till fritt
vardsokande.

Kompletterande anamnesupptagande, undersokning och initiering av behandling sker vid
forsta besdket hos fysioterapeut och samtidigt goérs en preliminar bedémning av om
lakarkontakt behdvs. Fysioterapeutens kompetens och erfarenhet ar avgérande for att ratt
diagnos stalls och adekvat behandling paborjas. Patienten undervisas i strukturerad
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axeltraning samt uppmanas vanligen att anvanda receptfritt analgetika for smartlindring.
Uppfdljande kontroller ar ingen sjalvklarhet och patienten far ofta sjalv héra av sig vid
utebliven forbattring. Foljsamheten till hemdvningsprogram ar inte sakerstalld, men kan
befaras variera.

Planerad uppfdljning, med kontinuerlig justering av trdningsprogram och eventuellt tillagg av
manuell terapi, torde vara ovanligt i 6ppenvarden, men ar sannolikt vanligare pa
specialistenheter.

Vid utebliven forbattring maste diagnosen omprévas och besok hos lakare initieras vanligtvis.
Receptbelagd analgetika, remiss for radiologi och kompletterande provtagning ar nagot som
lakaren kan bista med. Distriktslakaren beharskar ofta, men inte alltid, tekniken for
subakromiell blockad med kortison/analgetika. Blockaden ingar i den terapeutiska (men aven
diagnostiska) arsenalen. Utvardering sker via fysioterapeut.

Envist ihdllande eller recidiverande besvar féranleder remiss till ortoped, helst axelspecialist,
for fortsatt utredning och behandling. Ater omprévas diagnosen och en ny behandlingsplan
upprattas. Patienter med subakromiellt smartsyndrom som inte har kunnat félja adekvat
skulderspecifik traning kan aterremitteras till ursprunglig fysioterapeut. Mer optimalt ar
fortsatt traning pa specialistenhet under ledning av axelintresserad fysioterapeut.

Om besvaren trots detta inte ger med sig och diagnosen ar sa sakerstalld som méjligt kan
det féreligga motiv for ortopedkirurgisk behandling. Vid férekomst av specifika radiologiska
forandringar, till exempel utrymmesinskrankande AC-leds artros, benpalagringar pa
akromion, kalkaxel, kan kirurgi vara ett behandlingsalternativ tidigare i vardkedjan.

Nagon saker uppskattning av vantetiden fér denna patientkategori inom primar- och
specialistvarden ar svar att géra eftersom stora variationer férekommer.

Schematisk vardkedja och behandlingsalgoritm

" Icke-traumatisk axelsmarta ]

!

Diagnos
Anamnes och patientkaraktaristika
Klinisk undersokning med ev bilddiagnostik
| Diagnostiska tester med bl a lokalanestesi |

!

] Subakromiellt smartsyndrom ‘
Icke ortopedkirururgisk behandling

NSAID, subakromiell blockad, skulder-
specifik fysioterapi, belastningsmodifiering

! S

Omprova diagnos\

\ Ej forbattrad \ -

= \ Forbittrad \

| Fortsatticke |
Yt;fr”ﬁare ””Td”‘“g . . ortopedkirurgisk
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- == ‘ Remiss till ortopedspecialist ’ behandling

\_ Bilddiagnostik mfl ) 0

Figur 3. Schematisk beskrivning av hur vardkedjan for en vanlig patient med icke-traumatisk axelsmérta
kan se ut. Figuren &r inte evidensbaserad utan ett uttryck fér sakkunniggruppens samlade erfarenhet.



15(67)

Aktuellt projekt

Arende
Artroskopisk dekompression vid subakromiellt smartsyndrom.

Var i vardkedjan: Vad foranleder fragan? Mojlig konsekvens

[ ] Prevention X] Avveckling

[ ] Screening [] Inférande av ny teknologi

[ ] Diagnostik [] Inférande av ny eller utvidgad indikation fér befintlig teknologi
X] Behandling [] Organisatorisk férandring

[ ] Omvardnad

[ ] Annat

Forvantad patientnytta och annat mervarde
1. Klarhet i evidenslaget for ASD i jamforelse med icke ortopedkirurgisk behandling vid
subakromiellt smartsyndrom.
2. Uppdaterad uppskattning av det aktuella problemets omfattning och trender éver
tiden for ASD.
3. Identifiering av kunskapsluckor.

Fokuserad fraga for analys
Ar ASD (med/utan lateral klavikelresektion) effektivare an icke ortopedkirurgiska atgarder vid
subakromiellt smartsyndrom hos vuxna?
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PICO

P | Vuxna (218 ar) patienter med langvarigt (26 man’) subakromiellt sméartsyndrom.
P1: Kvarstaende trots 23 manaders fysioterapi (alla varianter).
P.: Kvarstaende trots =3 manaders annan icke kirurgisk terapi, med/utan samtidig

fysioterapi.

I | ASD med/utan lateral klavikelresektion.

C | Icke kirurgisk behandling.
C1: Fysioterapi (alla varianter) utan kirurgisk behandling.

C2: Annan specificerad behandling med/utan fysioterapi.

O | Oq: Funktion, rorlighet, kraft med flera funktionella effektmatt, se Appendix 2.
O2: Smarta.
Oas: Halsorelaterad livskvalitet.
Oa: Sjukskrivningsmatt, atergang till normal aktivitet.
Os: Sekundara operationer pa grund av:
Osa: Alla
Osp: Definierad orsak
Oe¢: Mortalitet; 30 dagar, 1 ar
O7: Morbiditet; specificerade: infektion, kdnselnedsattning, pneumoni m fl

Os: Morbiditet; ospecificerade

P= Patients, I= Intervention, C= Comparison, O=Outcome

Prioriterade utfallsmatt
Sakkunniggruppen enades om att de prioriterade och patientnara utfallsmatten skulle vara:

“funktion”, "smarta”, "halsorelaterad livskvalitet” samt "ogynnsamma handelser” (O1.3, Os-s
fran PICO:ts "O”).

Begransningar
Originallitteratur och systematiska 6versikter pa svenska, danska, norska, engelska, tyska
och franska publicerade efter &r 2000 har varit begransningar i sékningen.

"Urvalet av patienter under P i PICO:t baserar sig pa arbetet "Nationella medicinska indikationer for axelkirurgi,
Nationellt kompetenscentrum for ortopedi, Lund 2006”. Har anges den svenska indikationen for ASD vid
subakromiell smarta vara minst 6 manaders icke-operativ behandling. Da tillgangliga vetenskapliga studier inte
visade sig ta hansyn till denna begransning i urvalet av patienter, justerades PICO sa att aven studier
innehallande patienter med en symptomduration pa under 6 manader accepterades. Symptomdurationen i
respektive studie finns beskriven i Appendix 3, Summary of Findings.



17(67)

Evidensprovning

Litteratursokning

Litteratursdkningar gjordes i januari 2018 i Medline, Embase, PubMed, Cochrane Library,
PEDro och ett antal HTA-databaser. Sékningar i ClinicalTrial.gov och WHO ICTRP
genomfordes i september 2018. Sokstrategier, begransningar och urvalsprocess
sammanfattas i Appendix 1.

Primart identifierades 539 artiklar efter borttagning av dubbletter. Ett forsta artikelurval
baserat pa PICO:t gjordes av tva informatiker oberoende av varandra. Meningsskiljaktigheter
I6stes genom konsensusforfarande eller hanférdes till projektgruppen. Efter denna
urvalsprocess aterstod elva artiklar som lastes i fulltext av projektgruppens medlemmar. Efter
en uppdaterande litteratursokning i september 2018 inkluderades ytterligare en artikel.

Under arbetets gang har, pa olika satt, sex systematiska dversikter identifierats (Dorrestijn
2009, Gebremariam 2011, Saltychev 2015, Lahdeoja 2019, Karjalainen 2019, Kahn 2019).

Relevans- och kvalitetsgranskning

Relevans- och kvalitetsbedémning gjordes i enlighet med SBU:s metodbok for utvardering av
vetenskaplig litteratur (SBU 2017). Granskning har gjorts pa studier av typen RCT,
kohortstudier med kontrollgrupp (>25 patienter i varje arm) och storre registerstudier. Studier
med en uppfdljningstid pa 12 manader och med begransat och definierat bortfall (<10%
inkluderades, 11-29% diskuterades och studiens totala kvalitet var avgérande, 230%
exkluderades). Varje artikel lastes av minst tva personer som oberoende av varandra
varderade innehallet. | alla steg av processen I6stes meningsskiljaktigheter genom
konsensusforfarande.

Av de tolv artiklarna bedémdes sju vara irrelevanta pa grund av studiebegransningar eller
felaktiga inklusions- eller exklusionskriterier (for exkluderade artiklar se Appendix 1). De fem
aterstadende artiklarna kvalitetsgranskades. Aven denna granskning genomférdes parvis av
de sakkunniga och kvalitetsbedémningen diskuterades gemensamt med hela projektgruppen
tills konsensus naddes. Fyra studier beddmdes vara av medelhdg kvalitet och inkluderades.

Beskrivning av och resultat fran de fem inkluderade originalstudierna

De fyra inkluderade originalstudierna ar europeiska och av medelhdg kvalitet. Samtliga ar
RCT:er. De tva senast publicerade inneholl férutom en grupp med aktiv ortopedkirurgisk
behandling (ASD) aven en grupp med placebokirurgi (s k sham-operation) som endast
genomgick diagnostisk artroskopi. Det totala antalet patienter i de fyra studierna ar 746.
Patienterna rekryterades mellan 1996 och 2015.

Sammanfattande resultat
For tabellerad sammanstallining se Appendix 3, for axelrelaterade effektmatt se Appendix 2.

1) Beard (2018), medelhdg kvalitet

Brittisk RCT-studie med placebokirurgi i en av armarna, genomférdes pa 32 center. Antalet
patienter var inte jamnt fordelat pa de olika centren. Totalt inkluderades 313 patienter under
knappt tre ar, indelade i tre grupper: ASD (utan lateral klavikelresektion) med fysioterapi
(n=106), endast diagnostisk artroskopi utan dekomprimering med fysioterapi (n=103) eller
ingen aktiv behandling (n=104). Patienterna foljdes upp sex manader och ett ar efter
randomisering. Primart effektmatt var axelfunktion, sekundara effektmatt var
patientrapporterad uppskattning av funktion, smarta och livskvalitet. | de bada kirurgiska
grupperna var resultaten battre an i gruppen for ingen behandling, men skillnaden mellan
grupperna var inte kliniskt relevant. Ingen skillnad i effektmatten kunde ses mellan aktiv
operativ behandling och placebokirurgi.
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2) Paavola (2018), medelhég kvalitet

Finsk dubbelblind RCT-studie med placebokirurgi i en av armarna, genomférdes pa tre
center. 210 patienter med impingementsyndrom randomiserades till tre grupper med 70
patienter i varje: ASD med fysioterapi, diagnostisk artroskopi med fysioterapi eller enbart
fysioterapi. Det funktionella primara utfallsmattet var smarta i rérelse och vila, matt med VAS-
skala efter 24 manader, sekundara effektmatt var andra funktionella utfallsmatt och
livskvalitet. | varken vila eller rérelse férelag nagon uppmatt smartskillnad mellan ASD och
placebokirurgi. En signifikant skillnad mellan ASD och fysioterapi foreldg, men nadde inte
klinisk relevans. Vidare forelag det ingen skillnad avseende komplikationer mellan de
operativt behandlade grupperna.

3) Ketola (2009), medelhdg kvalitet

Finsk singelcenter RCT-studie. Av 140 patienter diagnosticerade med impingementsyndrom
randomiserades halften till ASD med efterféljande fysioterapi och halften till enbart
fysioterapi. Uppfdljningsintervall var 3, 6, 12 och 24 manader. Primart effektmatt var
patientrapporterad smarta skattad med VAS efter 24 manader. Sekundara effektmatt var
funktionsnedsattning, arbetsférmaga, nattlig smarta, dagar med sméarta de senaste tre
manaderna och andel smartfria patienter i respektive grupp. Vid 24 manader hade bada
grupperna forbattrats i forhallande till baslinjen, men det férelag ingen skillnad mellan
grupperna.

4) Haahr (2005), medelhég kvalitet

Dansk singelcenter RCT-studie. Av 90 patienter (varav 84 kunde féljas hela
uppféljningstiden) med isolerat impingementsyndrom lottades 43 till fysioterapeutisk
behandling och 41 till ASD utan samtidig klavikelresektion. Uppféljningstiden var 3, 6 och 12
manader. Studerade effektmatt var sjalvrapporterad funktion och smarta. Ingen signifikant
skillnad mellan behandlingsregimerna kunde identifieras vid nagot uppféljningstillfalle.

Sammanfattning av de tre systematiska oversikterna fran 2019

Under 2019 har tre systematiska 6versikter publicerats som innehaller studier med
placebokirurgiska behandlingsgrupper. Dessa dversikter sammanfattas och
kvalitetsgranskas nedan. Dartill sammanfattas (ej kvalitetsgranskas) tre tidigare systematiska
dversikter kortfattat under "Ovriga systematiska dversiktsartiklar som inte kvalitetsgranskats
systematiskt”.

Sakkunniggruppens sammanvagning av resultaten i de tre nyare systematiska dversikterna.
Kvaliteten pa dessa tre 6versikter bedémdes av sakkunniggruppen i enlighet med SBU:s
rekommendationer (SBU metodhandbok, 2017). Granskningen genomférdes med gangse
validerade verktyg (AMSTAR, Shea 2007a, 2007b, for resultat, se Appendix 6). Det
sammanlagda utfallet fér denna bedémning var tillfredsstallande da det férelag en tydlig
overenstammelse mellan de tre dversikterna. Det férelag en betydande 6verlappning mellan
de nedan tva forsta forfattarlistorna. Nagon sadan forfatttar-6verlappning noterades e;j till den
nedan tredje systematiska dversikten

1) Lahdeoja (2019), tillférlitlig kvalitet

| denna vasterlandska internationella systematiska éversikt befanns nio studier (1014
patienter) uppfylla ingangskriterierna for utvardering. Man hade valt samma prioriterade
utfallsmatt som fanns i denna rapport. Endast de tva studierna med placebokirururgiska
grupper (Beard 2018 och Paavola 2018) beddmdes ha tillrackligt hég vetenskaplig kvalitet for
att inga i metaanalyserna. Datasyntesen stoder inte anvandandet av ASD vid skuldersmarta
da man i jamférelse med placebo inte finner kliniskt relevant skillnad avseende smarta,
funktion eller livskvalitet. Evidensstyrkan for dessa effektmatt bedémdes vara stark

(PPBD D). Nagon sammanvagd bedémning av allvarliga ogynsamma effekter av ASD kunde inte
goras pa basen av utvarderade studier.
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2) Karjalainen (2019), tillférlitlig kvalitet

Denna systematiska dversikt ar gjord under Cochrane Library paraplyet och forfattarna
kommer fran norra Europa. Den inkluderade atta studier (1062 patienter), man hade samma
prioriterade utfalls matt som i var rapport och det gjorde endast metaanalys pa de tva studier
med placebokirurgisk grupp. Slutsatserna for utfallsmatten funktion, smarta och livskvalitet
var densamma som ovan. Trots att risken for allvarliga komplikationer vid ASD sannolikt ar
lag féorekommer detta. For att kunna fa en uppfattning om denna risks storlek studerades
storre registerdata for alla former av axelkirurgi. Man fann en 0,5% prevalens vid 30 dagar.
Evidensstyrkan for detta bedéms vara mattligt stark (D D).

3) Kahn 2019 tillférlitlig kvalitet

Systematisk dversikt med 13 inkluderade originalstudier. Syntesen av sammanvagda data
avseende smarta visade att ortopedkirurgisk behandling vid inkldamning inte var till nagon
nytta. For effektmattet funktion férelag en signifikant férdel for ortopedkirurgisk behandling i
det langre perspektivet, men denna férdel var inte kliniskt relevant. Ingen statistisk signifikant
fordel forelag i det korta perspektivet for ortopedkirurgisk behandling. Nagon beddémning av
evidenstyrkan for de prioterade utfallsmatten (samma som i denna studie) gjordes inte i
denna systematiska oversikt.

Dataextraktion och syntes

Sakkunniggruppen bedémde att tva av de ingaende originalstudierna (Beard 2018, Paavola
2018) var tydligt 6verlagsna i design och utférande, hade en ortopedkirurgisk placebogrupp
for jamfoérelse samt en tydlig 6verenstdmmelse avseende de prioriterade utfallsmatten.
Dessutom var dessa studier utférda i en kontext (Storbritannien och Finland) som i all
vasentlighet paminner om den i SSVR vilket sammantaget leder till en god éverférbarhet av
resultaten. Da dessa bada studier hade storst inflytande pa det totala utfallet i de tre
systematiska dversikterna fran innevarande ar samt redovisade de prioriterade utfallsmatt
som valts i detta HTA-projekt beslot sakkuniggruppen att inte ga vidare med egen
dataextraktion fran de tva originalstudierna syftande till en egen syntes med metaanalys.

Saval sakkunniggrupp som mottagare av denna rapport far férhalla sig till de publicerade
synteserna for de prioriterade utfallsmatten varfér sakkunniggruppen enhalligt beslutade att
inkludera synteserna (Figur 4, 5 och 6) sasom de presenteras av Karjalainen (2019) i
rapporten.



Fran Karjalainen 2019; forest plot av effektmattet “funktion”.
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| & months
Beard 2018 82 565 (218 B4 576 (17.7) 4a6% -LI0[-7.15,495]
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Hetarogensty. Ta? = 184 (F = |42, ¢ = | (P = Q23) P =30%
Test for overal effect: Z = 146 (P = QL14)
2 | year
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Figur 4. Effektmattet “funktion” &r métt med Constant Score, 1-100, dédr 100 &r total och obehindrad

rorlighet. Constant Score éar ett sammansatt verktyg med savél subjektiva som objektiva variabler,

dér oinskrénkt rérlighet utgér 40% av scoringsystemets totalt 100 podng. Endast numeriska
skillnader, €j signifikanta, forelag mellan ASD- och placebobehandlade patienter vid 6 och 12

manader (24 manader, endast Paavolas studie). Efter syntes och sammanvégning av effektmattet

for de tva RCT:erna med kirurgiska placebogrupper (Beard 2018, Paavola 2018) férelag ingen
skillnad mellan ASD- och placebobehandlingen. Notera de laga I? véardena fér 6- och 12-
manadersobservationerna, talande for 1&g heterogenitet mellan de ingaende studierna.



Fran Karjalainen 2019; forest plot av effektmattet "smérta”.
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Mean Mean
Study or subgroup Surgery Placebo Difierence Weght Differance
N Mean(SD) N Mean(D) IVRandom95% Q VRardom95% C1
| 3 months
Paavol 2018 52 42| (24425) 55 374 (24044) __.'_ 1000 % Q47[-045,139]
Subtotal (95% CI) 52 55 ———— 100.0 %  0.47 [ -0.45,1.39]
Heterogensity: not applicable
Test for overall effect Z = 100 (P = 032)
2 & months
Beard 2018 B8 42 28) 9 4124) I 565% QI0[ 067,087 ]
Paavol 2018 59 379 (245) [3 177 (24208) 435% Q02 [ -085, 089 ]
Subtotal (95% CI) 147 152 — 100.0%  0.07 [ -0.51,0.64]
Heterogensity: Ta? = Q0; Ch?* = Q02 & = | (P = Qa9 P —00%
Test for overall effect: Z = Q22 (P = QB2)
31| year
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Paxvol 2018 55 233 (24414) 56 18I (24272) — 43% D4B[-139,043]
Subtotal (95% CI) 140 144 — 100.0 %  -0.26 [ -0.84, 0.33 |
Heterogensty: Taf = Q0;Ch?* = 040, & = | (P = Q53) P =00%
Test for overall effect: Z = QB7 (P = 039)
42 years
Pamvok: 2018 59 158 (24559) 59 2484559 —— 1000 % 090([-179,-001 ]
Subtotal (95% CI) 59 59 —— 100.0 % -0.90 [ -1.79,-0.01 ]
Heterogensity: not applicable
Test for overall effect: Z = 199 (P = Q047)
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Figur 5. Effektmattet "smérta” métt med VAS eller NRS, dér 0 &r total smértfrihet. Inte heller for
detta effektmatt forelag nagon signifikant skillnad mellan ASD- och placebobehandlade
patienter vid 6 och 12 manader (24 manader, endast Paavolas studie). Inte heller efter syntes
och sammanvégning av de tvéd RCT:erna forelag nagon skillnad mellan aktivt behandlad grupp
och placebogrupp. Notera de anyo laga I? vérdena vid 6- och 12-ménadersobservationerna.
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Fran Karjalainen 2019; forest plot av effektmattet "hélsorelaterad livskvalitet”.

Std. Std
Mean Mean
Study or subgroup Surpery Placebo Diflerence Wesght Difierence
N Mean(SD) N Mean(SD) NRandom95% C MRardom95% C1
| 3 months
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Subtotal (95% CI) 144 148 100.0% -0.05[-0.27,0.18 ]
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Test for overal effect: Z = 039 (P = Q70)
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Figur 5. Effektmattet "hélsorelaterad livskvalitet” méttes med olika instrument (EuroQol
5 dimensions — 3-level index; Quality of Life, EuroQol Visual Analogue Scale och det
generiska instrumentet 15D, ju hégre métvérde desto béttre hélsorelaterad livskvalitet).
Endast smé numeriska skillnader identifierades mellan ASD- och placebobehandlade
patienter vid 6 och 12 ménader (3 och 24 méanader, endast Paavolas studie). Efter
syntesen av effektmattet livskvalitet fér de tva studierna férelag ingen skillnad. Notera
de anyo laga I? véardena vid 6- och 12-manadersobservationerna.

Ogynnsamma effekter

Allvarliga ogynnsamma effekter efter ASD ar ovanliga och darmed kravs stora kohorter for
tillforlitliga resultat. Karjalainen (2019) genomfoérde, i ett forsok att belysa detta i ett stérre
material, en utvardering i stdrre register (Shields 2015, Hill 2017) fér blandade artroskopiska
axelkirurgiska ingrepp. Risk ration for det prioriterade utfallsmattet "ogynnsamma effekter”
(adverse events) beraknas i Karjalainens systematiska 6versikt till 0,91 (95% CI,0,31-2,65)
och den vanligast férekommande var "frusen skuldra”. Med enkel aritmetik kan
sammantagna frekvensen for frusen skuldra i de tva studierna beréknas till drygt 2%.
Fordelningen av denna komplikation var lika mellan de tre grupperna. Inga allvarligare
ogynnsamma effekter (serious adverse events) som exempelvis déd, lungemboli,
transfusionskravande blddning, rapporterades i nadgon av de tva ingdende studierna.

Sakkunniggruppen valde att inte inkludera detta resultat i sin rapport da man enhalligt menar
att den rapporterade frekvensen allvarliga ogynnsamma handelser inte explicit speglar
frekvensen vid ASD utan istallet for all form av artroskopisk axelkirurgi varfor

de presenterade resultatet kan vara for hogt.
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Ovriga systematiska 6versiktsartiklar som inte kvalitetsgranskats systematiskt

Artikelférfattarnas sammanfattningar.

1) Dorrestijn (2009)

Systematisk dversikt med fem studier, varav fyra RCT:er. Man s&g ingen skillnad i effekt
mellan kirurgisk och icke-kirurgisk behandling. Direkt rekommendation eller slutsats gjordes
inte eftersom det inte gick att utesluta att franvaro av skillnad berott pa bristande
studiekvalitet.

2) Gebremariam (2011)

En systematisk dversikt med fem RCT:er. Ingen evidens for att kirurgisk behandling var
battre an icke-kirurgisk behandling eller att nagon sarskild kirurgisk teknik var battre an
nagon annan.

3) Saltychev (2015)

Systematisk dversikt med sju RCT:er. Fann begransad evidens (@) att kirurgisk
behandling inte ar mer effektiv an aktiv tréaning eller annan icke-kirurgisk behandling vid
subakromiellt smartsyndrom.

Det forelag en tydlig 6verenstammelse for utvarderade effektmatt mellan de tre tidigare,
publicerade 2009-2015 och de tre senare systematiska dversikterna, publicerade
innevarande ar.

Evidensgradering
Evidensgradering enl GRADE i konsensus
Totalt antal originalstudier: 2 (Beard 2018, Paavola 2018) Totalt antal pat: 523 Studiedesign: RCT ©9©®
_ chnkandefaktorer | Hojande faktorer
Sam- "
. Overforbar-| Total
Priorierat utfallmatt i stammighet & vertorbar Precision i | Publikations- Dos-respons{ Effektunder- .
Kvalitet N . het & . Effektstorlek R evidensstyrka
Overensstam- data snedvridning samband skattning
relevans

melse
Funktion -1 0 -1 0 0 0 0 0 ®® begransad
Smarta -1 0 -1 0 0 0 0 0 @@ begransad
Hilsorelaterad livskvalitet -1 0 -1 0 0 0 0 0 @@ begransad

Sammanfattande beskrivning av kunskapslaget

Enligt foreliggande HTA-rapport finns det vetenskaplig evidens for att ASD inte medfér nagon
kliniskt relevant fordel jamfort med icke ortopedkirurgisk behandling. Detta galler vuxna
patienter med inklamningssyndrom (inpingement) utan annan strukturell patologi i skuldran
(till exempel AC-artros, forkalkning eller genomgaende rotatorkuffruptur) och for utfallsmatten
smarta, funktion och livskvalitet.

Evidensstyrkan enligt GRADE avseende dessa utfallsmatt ar begransad (@), framfor allt
pa grund av bristande studiekvalitet avseende tid mellan randomisering och cross-over
mellan studiearmarna.

Vasentliga kunskapsluckor har identifierats.
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Rekommendationer fran myndigheter eller sakkunnigorganisationer

1) Sverige; Svenska Skulder- och Armbagssallskapet: Nationella medicinska indikationer fér
axelkirurgi. 2006.

Sakkunniggruppens sammanfattning: ASD kan erbjudas patienter som inte haft effekt av
minst 6 manaders specifik icke-kirurgisk behandling, det vill sdga tréaning av
skapulastabilisatorer och rotatorkuffen, hallningskorrektion, ergonomisk radgivning och
subakromiella steroid- och/eller analgetikainjektioner.

2) Danmark; Sundhedsstyrelsen. National klinisk retningslinje for diagnostik og behandling af
patienter med udvalgte skulderlidelser. 2013.

Sakkunniggruppens sammanfattning: ASD kan erbjudas patienter som inte haft effekt av
icke-kirurgisk behandling. Man fann mattligt stark evidens enligt GRADE (@ ®) for att det
inte foreligger skillnad i smarta och funktion nar traning jamférs med kirurgi.

3) Storbritannien: Murphy RJ, Carr AJ. Shoulder pain. BMJ Clin Evid 2010.

British Orthopaedics Association. Subacromial shoulder pain. BESS/BOA Patient Care
Pathways. 2015.

Sakkunniggruppens sammanfattning: Ingen tydlig rekommendation avseende kirurgisk
behandling. Man fastslar att evidensen som stddjer effektiviteten av respektive behandling
vid subakromiellt smartsyndrom ar begransad. Artikeln gar igenom generell handlaggning,
vikten av att stalla ratt diagnos med anamnes, status och radiologi samt att patienter med
subakromiellt smartsyndrom primart bér genomga icke-kirurgisk behandling.

4) Nederlanderna: Diercks R, Bron C, Dorrestijn O, et al. Guideline for diagnosis of
impignement syndrome and treatment of subacromial pain syndrome: a multidisciplinary
review by the Dutch Orthopaedic Association. Acta Orthop 2014.

Sakkunniggruppens sammanfattning: Subakromiell sméarta bér behandlas med icke-kirurgisk
behandling. Det finns ingen 6vertygande evidens for att kirurgisk behandling ar mer effektiv
an icke-kirurgisk behandling. Vid utebliven effekt av icke-kirurgisk behandling kan bursektomi
Overvagas.

Etik

Etiska 6verviaganden

En mdjlig etisk konflikt kan beskrivas med hjalp av nedanstéende, vanligt forekommande
kliniska scenario. Dilemmat ar applicerbart inte bara vad galler ASD/subakromiellt
smartsyndrom utan aven rent generellt — speciellt i kliniska sammanhang dar entydig evidens
inte foreligger.

| primarvarden har patienten fatt diagnosen inklamningsrelaterad axelsmarta. Familjelakaren
har initierat behandling med subakromiell analgetika/steroidinjektion samt efterfljande
fysioterapi. Efter tillfallig forbattring kommer smartan tillbaka. Familjeldkaren upprepar da
injektionen och patienten fortsatter med fysioterapin. Vid utebliven behandlingseffekt efter
ytterligare nagra manader remitterar familjelakaren till ortopeden. Ortopedlakaren undersoker
patienten och bekraftar diagnosen.

Enligt gallande evidenslage ifragasatts nyttan med operation, atminstone pa gruppniva.
Enligt klinisk erfarenhet har ortopeden i liknande fall kanske lyckats bota eller lindra med
operation. Den normativa etiken for lakarens agerande foreskriver hansyn till vetenskapen,
men framfor allt ska lakaren gora sitt basta for den enskilde patienten. Sa lange det ar
osakert om det som vetenskapen beskriver pa gruppniva ar applicerbart pa den enskilde
patienten befinner sig lakaren i ett dilemma. Konsten ar att hitta ett férhallningssatt som fér
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patienten trots allt inger hopp om férbattring eller atminstone lindring/trést med minsta
mojliga risk. Den vardagliga och tillampade etiken bor darfér ta hansyn till aspekter i
relationen mellan lakare och patient som inte gar att beskriva med strikt evidensbaserade
och rationella diagnos- och behandlingskriterier. Till detta kan laggas icke-medicinska
aspekter som omfattar ersattningssystem inom sjukvarden, karriarvagar och operativ
utbildning.

Utdver ovanstdende mer generiska kliniska etiska dilemma bor det tillaggas att vid ASD/
subakromiellt smartsyndrom finns det inget etiskt dilemma vad galler de grundlaggande
etiska principerna sasom: "att gora gott”, "att inte skada”, "att rattvisa inte paverkas” samt "att
manniskovarde eller autonomi paverkas”. Inte heller eventuellt "integritetsintrang” borde

utgdra nagot bekymmer.

Det ar i nulaget inte mdjligt att sdkert beddoma de etiska fragestallningarna kring eventuella
undantrangningseffekter och huruvida resurstillgang och/eller méjliga omprioriteringar
paverkas.

Organisation

Interaktion med andra verksamheter

Férandrade evidensbaserade riktlinjer for ASD vid subakromiellt smartsyndrom kommer med
all sannolikhet att medféra farre isolerade ASD-operationer, men det ar inte sakert att antalet
ASD i kombination med andra axelkirurgiska ingrepp minskar. Operationsresurser skulle
kunna omfordelas till andra operationer.

Det rader brist pa operationsresurser och sarskilt operations- och narkossjukskoterskor. Ett
minskat antal ASD-ingrepp vid subakromiellt smartsyndrom skulle kunna frigéra dessa
resurser till andra operationer dar tydlig evidens finns.

Ett minskat antal operativa ingrepp kan komma att balanseras av ett 6kat antal
fysioterapeutiska insatser.

Personal och lokaler

Den totala personalstyrkans storlek kommer troligen att paverkas i mindre omfattning. Det ar
teoretiskt mojligt att det kan ske en forskjutning fran operativ personal till fysioterapeutisk
personal.

Operationslokaler och -tider kan komma att frigoras till férman for andra patientgrupper. Nya
eller férandrade lokaler kan behdvas for fysioterapeutisk behandling av patienter med
subakromiellt smartsyndrom.

Tidsaspekter
Utmodnstring av icke-evidensbaserad operationsindikation bér kunna genomféras omgaende
efter att beslut tagits av verksamhetschefer.

Exklusivitet
Tillampning av férslag som blir en féljd av féreliggande rapport féreslds implementeras i hela
Sddra sjukvardsregionen.

Uppdrag
Inget nytt uppdrag kravs.
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Ekonomi

Aktuell ekonomi

Enhetlig information om kostnader for patienter med subakromiellt smartsyndrom har inte
varit tillganglig fran alla landsting i SSVR. Nedan redovisas information fran Region Skane
och Region Kronoberg.

Verksamhetsomrade ortopedi vid Skanes universitetssjukhus har lamnat ett uppskattat
berakningsunderlag®* avseende kostnader fér personer med smarttillstand i skulderled (M75)
i den specialiserade 6ppenvarden. Underlaget utgar fran vad den kliniska expertisen
bedémer som adekvat behov av vard fér en patient med diagnos M75. Det avser "typfall”, det
vill saga okomplicerade fall utan kdnd samsjuklighet, och avser det tdnkta behovet av
insatser vid smarttillstand i skulderled. Sammanstaliningen (Tabell 2) visar det tankta
behovet av lakarbesok, besdk hos fysioterapeut och operation i dagkirurgi respektive icke-
operativ behandling samt kostnaderna for detta. Den totala kostnaden fér en patient med
subakromiellt smartsyndrom som genomgar en operation i dagkirurgi skattas till drygt 19 000
kronor, varav operationskostnaden utgér drygt halften. Kostnaden for en patient som
behandlas icke-operativt skattas till 7 800 kronor. Av tabellen framgar att det tdnkta behovet
av fysioterapi ar sju besok (totalt 5 600 kronor) oberoende av behandlingsalternativ. Jamférs
det tdnkta behovet av fysioterapi med registreringen av besdk hos fysioterapeut enligt RSVD
framkommer att det faktiska antal fysioterapeutbesdk for gruppen ligger i underkant jamfort
med det tdnkta antalet.’

Enhetspris (SEK) Operation i dagkirurgi Icke-operation
Nybesdk lakare 2200 1 1
Aterbesdk lakare 1700 1 0
Besok fysioterapeut 800 7 7
Operation 10 000 1 0
Total kostnad 19 500 7 800

Tabell 2 Kostnader fér behandling av smérttillstand i skulderled &r baserade pa information frén
verksamhetsomrade ortopedi vid Ské&nes universitetssjukhus . Operativ behandling j&mfért med icke-operativ
behandling, per patient och avser okomplicerade fall utan samsjuklighet. SEK= Svenska kronor

Region Kronoberg har bistatt med data avseende kostnader for patienter med M75 som
genomgar operation i dagkirurgi respektive i slutenvarden ar 2017. Materialet bygger pa
patientrelaterad kostnadsredovisning (KPP) och innebar att en kostnad beraknas for varje
enskild vardkontakt®. Den genomsnittliga kostnaden fér en dagkirurgisk operation med
huvuddiagnos M75 var cirka 21 000 kronor (variation fran 13 000 till 39 000 kronor) ar 2017.
Motsvarande kostnad for ett operationstillfalle i slutenvarden var cirka 39 000 kronor
(variation fran 32 000 till 43 000 kronor). Den genomsnittliga kostnaden for en dagkirurgisk
operation som finns registrerad i Region Kronobergs KPP-material ar betydligt hégre an den
skattade kostnad for en operation vi fatt fran Skanes universitetssjukhus. En delférklaring till
detta ar troligtvis att de patienter som finns registrerade i KPP-materialet kommer fran en
mer heterogen patientgrupp dar det ingar personer med samsjuklighet.

3 Information fran Angelica Graveus, ekonom och omradeschef slutenvard, Verksamhetsomrade ortopedi, sektion fot, idrott och
skuldra

4 Enhetspriserna avseende lakarbesok och besok hos fysioterapeut bygger pa information "Regionala priser och ersattningar
for Sodra sjukvardsregionen 2017”. Priset for en operation ar uppskattad utifran en typpatient.

5 | RSVD var tackningsgraden avseende besdk med diagnos hos fysioterapeut for perioden 2011-2017 cirka 65%. Antalet
redovisade faktiska besék kan darmed vara underskattat.

6 Ing-Marie Simonsson (verksamhetscontroller) Ekonomiavdelningen SHV och Anna Johansson (controller). Lednings- och
analysenheten. Region Kronoberg.
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For att fa ett perspektiv pa kostnaden for en dagkirurgisk operation vid smarta i axeln kan
namnas att kostnaden for en artroskopisk meniskresektion utférd i dagkirurgi lag pa mellan
15 000 och 16 000 kronor ar 2013, enligt en rapport fran SBU (2014). Denna kostnadsniva
kvarstar 2017 enligt statistik fran KPP-databasen pa Sveriges Kommuner och Landsting’.

Det ar viktigt att poangtera att kostnader till féljd av "ont i axeln” ocksa kan uppkomma i
andra delar av varden an enbart i den specialiserade varden som beskrivits ovan. |
redovisningen av vardkonsumtion for personer med smarttillstand i skulderled baserad pa
data fran RSVD (Appendix 4, Tabell 5), framkommer att drygt 80% av de nara 57 000
personer som fick diagnos M75 under perioden 2011-2017 besotkte primarvarden med
anledning av besvaren och att de i genomsnitt (median) gjorde ett besoék dar. Av de 57 000
personerna med M75 besokte 35% fysioterapeut. Majoriteten av besdken gjordes hos en
fysioterapeut i primarvarden. En studie om kostnader i primarvarden till foljd av "ont i axeln”,
baserad pa svenska data och dar M75 var inkluderad som en diagnos, visade att de
inkluderade patienterna i genomsnitt gjorde fyra besdk hos en fysioterapeut under sex
manaders uppfoéljning. Fysioterapibehandling svarade fér 60% av kostnaderna i
primarvarden (Virta 2012).

Sammanfattningsvis visar avsnittet om ekonomi att kostnader till foljd av smarttillstand i
skulderled kan uppsta pa flera nivaer inom halso- och sjukvarden. En minskning av antalet
kirurgiska ingrepp till forman for icke-kirurgisk behandling skulle betyda minskade
operationskostnader och frigéra lokal- och personalkapacitet fér andra andamal. Generellt
inom SSVR ar operationsresurserna inte endast en ekonomisk fraga. En lika vasentlig
aspekt ar tillgangen pa huvudsakligen operations- och narkospersonal.

Man kan foérvanta sig att kostnaderna for fysioterapibehandling kan 6ka i viss omfattning,
bade inom primarvarden och den specialiserade varden vid sjukhus.

Hélsoekonomiska analyser

En litteratursdkning gjordes i Medline, Embase, PubMed och Cochrane Library (se
sOkstrategi i Appendix 1) for att identifiera ekonomiska utvarderingar som jamfor kirurgisk
(artroskopisk subakromiell dekompression) med icke-kirurgisk behandling vid
inkldamningsrelaterad axelsmarta. S6kningen fangade sju studier och efter granskning av titel
och sammanfattning aterstod en studie som delvis belyste den aktuella fragestallningen. Det
var en amerikansk studie dar forfattarna utvarderade kostnadseffektiviteten av kirurgisk
behandling ("open or arthroscopic rotator cuff repair”’) mot icke-kirurgisk behandling (inte
narmare specificerad) av rotatorkuffsyndrom i skulderled (Mather 111 2013).

Ansatsen i arbetet var en utvardering av kostnadseffektiviteten med hjalp av en
beslutsmodellanalys i form av ett beslutstrad. Populationen i modellen var patienter mellan
30 och 80 ar med en medelalder av 53 ar. Alla antogs ha genomgatt sex veckor av icke-
kirurgisk behandling fére det initiala beslutet om val av fortsatt behandling. | modellen
simulerades effekter och kostnader dver hela patienternas kvarstdende levnadstid och
resultaten presenterades ur ett amerikanskt halso- och sjukvards- samt samhallsperspektiv.
Studien bedémdes ha medelhdg kvalitet, men med lag dverférbarhet till svenska
forhallanden da analysen baserades pa amerikanska kostnadsdata och det var oklart vilka
direkta kostnader som ingick. Dessutom specificerade inte studien det icke-operativa
behandlingsalternativet.

7 KPP-databasen https://skl.se/ekonomijuridikstatistik/statistik/kostnadperpatientkpp.1076.html



28(67)

Implementering

Checklista
Kontexten ar férberedd? [ Nej Ja
Stod finns fran ledarskapet? [ Nej Ja
"Facilitators” ar identifierade? Nej ] Ja
Uppfdljningsplan finns? Nej ] Ja
Metoden ar en strategisk satsning? Nej ] Ja
Kontext

Rapportens resultat kommer att redovisas for SSVR, chefslakargruppen i ortopedi samt
Region Skanes Metod och Prioriterings rad. Den sisthamnda instansen kommer aven att
lamna ett yttrande i det aktuella arendet.

For implementering aligger linjeorganisationens verksamhetschefer vid respektive enhet.

Ledarskap

Samtliga verksamhetschefer for ortopedisk verksamhet i S6dra sjukvardsregionen ar
representerade hos uppdragsgivaren. De forvantas darfor kunna ge ett brett stod for
implementering fran samtliga ledningsnivaer.

Facilitatorer
Ej identifierade i de lokala verksamheterna.

Uppfdljning

Uppf6ljning av en implementering av modifierade operationsindikationer ar méjlig pa bade
regional och lokal niva med hjalp av SSVR produktionsdatasystem. Vidare finns méjligheter
for nationella jamférelser via de landsomfattande ortopediska kvalitets registerna.
Uppfdljningsarbetet aligger linjeorganisationen.

Kunskapsluckor

Identifierade kunskapsluckor
De identifierade kunskapsluckorna kan sagas falla in i fyra olika kategorier.
1) Kausalitets- och associationssamband foér utvecklande av subakromiellt
smartsyndrom samt syndromets naturalférlopp.
2) Diagnostik; hur definieras subakromiellt smartsyndrom pa ett tillforlitligt och
reproducerbart satt?
a. vilka sjukdomskomponenter ingar alltid/aldrig foér diagnos?
b. vilka objektiviserande undersékningar behdvs/behdvs inte fér diagnos?
3) Terapi:
a. vilka operativa delmoment kravs for att en atgard kan definieras som en ASD
b. finns det nagon indikation for 6ppen kirurgisk subakromiell dekompression,
och i sa fall vilkken?
c. hur definieras "skulderspecifik fysioterapi”?
4) Behandlingsuppféljning (oberoende av behandlingsmodalitet):
a. skulderrelaterad livskvalitet.
b. sjukskrivningsmatt, atergang till normal aktivitet/arbete.
c. sekundara terapier (inklusive operationer) pa grund av:
i. alla.
ii. definierad orsak.
d. komplikationer:
i. mortalitet:
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1. 30 dagar.
2. 1ar.
ii. morbiditet

1. specificerade: infektion, kdnselnedsattning, pneumoni m fi
2. ospecificerade

FoU-projekt
Ovanstaende identifierade kunskapsluckor kan besvaras med forskning och strukturerad
kvalitetsuppfoljning.

Det ar inte sannolikt att ovanstaende fragor tillfullo kan besvaras enbart av valgjorda RCT:er.
Aven stérre registerbaserade studier kommer att krévas. Registerbaserade studier, som med
fordel kommer att kunna géras efter inférandet av Region Skanes sammanhallna
vardplattform (SDV), kan utgéra en viktig komponent nar identifierade kunskapsluckor ska
fyllas. Detta forutsatter dock en avsevard hdjning av homogenitet och stringens i
registreringen av diagnos- och operationskoder samt registrering av fysioterapiatgarder.

| rapporten "Nationella medicinska indikationer for axelkirurgi”, Nationellt kompetenscentrum
for ortopedi, Lund 2006, anges den svenska indikationen for ASD vid subakromiell smarta
vara minst 6 manaders icke-operativ behandling. Da tillgangliga vetenskapliga studier
inkluderat patienter redan efter 3 manaders symptomduration finns har en risk for
selektionsbias och ytterligare en mdjlig kunskapslucka. Ett forslag till en framtida RCT ar
darfor att inkludera patienter medsubakromiellt inklamningssyndrom, utan samtidig strukturell
subakromiell patologi, med en symptomduration éverstigande 6 manader dar patienten
svarat pa diagnostiska blockader och har genomgatt minst 3 manaders strukturerad
skulderspecifik fysioterapi utan bestaende resultat.



Appendix 1

Litteraturprocess

Sokstrategier

Medline via OVID

Datum: 2018-01-

Antal traffar: 445

18
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Soktermer Antal traffar
#1 exp rotator cuff/ OR exp rotator cuff injuries/ OR exp 2376
shoulder pain/ OR shoulder/ or acromion/
AND
joints/ OR tendons/ OR tendiopathy/ OR bursitis/
#2 exp shoulder impingement syndrome/ 1733
#3 (subacromial adj3 (impingement or pain)).abti. 846
#4 shoulder* adj3 (tend* or teno* or bursitis or impinge* or 1698
bursa)).abti.
#5 ((musculotendinous cuff* or rotator cuff* or scapula® or 4471
subacromial* or acromion*) adj4 (pain* or disease* or
joint* or tend* or teno* or bursitis or impinge™ or
bursa)).abti.
#6 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 7765
#7 rotator cuff injuries/su OR rotator cuff/su OR exp shoulder 694094
impingement syndrome/su OR surg*.ti OR exp
decompression, surgical/ OR exp arthroscopy/ OR
arthroscop®.ab,ti OR decompress*.ab,ti OR
bursectom*.ab,ti OR acromioplast®.ab,ti
#8 #6 AND #7 2582
#9 randomized controlled trial.pt OR controlled clinical trial.pt 4551806
OR randomized.ab OR placebo.ab OR drug therapy.fs
OR randomly.ab OR trial.ab OR groups.ab
#10 exp animals/ not humans.sh 4817543
#11 #9 NOT #10 3937898
#12 #8 AND #11 500
#13 limit #12 to (congresses or consensus development 3
conference or editorial or letter
#14 #12 NOT #13 497
#15 limit #14 to yr="2000 — current” 459
#16 limit 15 to (danish or english or french or german or 445
norwegian or swedish)




Embase via OVID

Datum: 2018-01-

Antal traffar: 236

18
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Soktermer Antal traffar
#1 exp rotator cuff/ OR exp rotator cuff injury/ OR exp 5226
shoulder pain/ OR shoulder/ OR acromion/
AND
joint/ OR tendon/ OR tendinitis/ OR bursitis/
#2 exp shoulder impingement syndrome/ 2359
#3 ((subacromial adj3 (impingement or pain)).ab,ti. 1038
#4 shoulder* adj3 (tend* or teno* or bursitis or impinge* or 1915
bursa)).abti.
#5 ((musculotendinous cuff* or rotator cuff* or scapula® or 4923
subacromial* or acromion*) adj4 (pain* or disease* or
joint* or tend* or teno* or bursitis or impinge* or
bursa)).abti.
#6 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 10587
#7 rotator cuff injury/su OR rotator cuff/su OR exp shoulder 757947
impingement syndrome/su OR surg*.ti OR exp
decompression surgery/ OR exp arthroscopy/ OR
arthroscop®.ab,ti OR decompress*.ab,ti OR
bursectom*.ab,ti OR acromioplast®.ab,ti
#8 #6 AND #7 2745
#9 (crossover procedure or double-blind procedure or 665910
randomized controlled trial).hw.
#10 single-blind procedure.hw. or (random$ or factorial$ or 2154472
crossover$ or cross over$ or cross-over$ or placebo$ or
(doubl$ adj blind$) or (singl$ adj blind$) or assign$ or
allocat$ or volunteer$).hw,ab.
#11 #9 OR #10 2154472
#12 #8 AND #11 327
#13 animal/ 1830792
#14 human/ 18994445
#15 #13 AND #14 436957
#16 #13 NOT #15 1393835
#17 #12 NOT #16 318
#18 limit 17 to (conference abstract or conference paper or 51
"conference review" or letter or note)
#19 #17 NOT #18 267
#20 limit 19 to yr="2000 -Current" 242
#21 limit 20 to (danish or english or french or german or 236
norwegian or swedish)




32(67)

PubMed
Datum: 2018-01-18
Antal traffar: 27

Soktermer Antal traffar

#1 (Therapy/Broadf[filter]) AND ((((((subacromial 27
pain[Title/Abstract]) OR subacromial
impingement[Title/Abstract]) OR ((((((musculotendinous
cuff*[Title/Abstract] OR rotator cuff*[Title/Abstract] OR
scapula[Title/Abstract] OR subacromial[Title/Abstract] OR
acromion[Title/Abstract])) AND (pain[Title/Abstract] OR
joint*[Title/Abstract] OR tend*[Title/Abstract] OR
teno*[Title/Abstract] OR bursitis[Title/Abstract] OR
bursa[Title/Abstract] OR disease*[Title/Abstract]OR
impinge*[Title/Abstract]))))))) OR (((((tend*[Title/Abstract]
OR teno*[Title/Abstract] OR bursitis*[Title/Abstract] OR
impinge*[Title/Abstract])) AND shoulder[Title/Abstract]))))))
AND (((((((((surg*[Title]) OR arthroscop*[Title/Abstract])
OR decompress*[Title/Abstract]) OR
bursectom*[Title/Abstract]) OR
acromioplast*[Title/Abstract])))))

AND

pubmednotmedline sb

PEDro
Datum: 2018-01-18
Antal traffar: 57 + 30 +37

Soktermer Antal traffar

decompression 57
subacromial and surgery 30
impingement surgery 37
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The Cochrane Library
Datum: 2018-01-18

All Results (126)

Cochrane Reviews (5)

Other Reviews (8)

Trials (108)

Methods Studies (0)
Technology Assessments (4)
Economic Evaluation (1)

Soktermer Antal traffar
#1 MeSH descriptor: [Shoulder Impingement Syndrome] 225
explode all trees
#2 shoulder near/3 impingement:ab, i 118
#3 (subacromial near/3 (impingement or pain or bursitis or 249
tend* or teno* or bursa)):ab,ti
#4 Impingement near/3 syndrome:ab, i 252
#5 (rotator cuff near/3 (impingement or disease* or tend* or 215
teno* or bursitis or bursa)):ab,ti
#6 #1 or #2 or #3 or #4 or #5 605
#7 surg*:ti 47638
#8 decompress*:ab,ti 2011
#9 arthroscop*:abti 2718
#10 bursectom*:ab,ti 16
#11 acromioplast*:abti 75
#12 lateral clavicle resection:ab,ti 2
#13 #7 or #8 or #9 or #10 or #11 or #12 21206
#14 #6 and #13 Publication Year from 2000 to 2018 126




Sokstrategier for halsoekonomi

Medline via OVID
Datum: 2018-05-23
Antal traffar: 41
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Soktermer Antal traffar
#1 exp rotator cuff/ OR exp rotator cuff injuries/ OR exp 2183
shoulder pain/ OR shoulder/ or acromion/
AND
joints/ OR tendons/ OR tendiopathy/ OR bursitis/
#2 exp shoulder impingement syndrome/ 1592
#3 (subacromial adj3 (impingement or pain)).ab,ti. 845
#4 shoulder* adj3 (tend* or teno* or bursitis or impinge* or 1575
bursa)).abti.
#5 ((musculotendinous cuff* or rotator cuff* or scapula® or 4142
subacromial* or acromion*) adj4 (pain* or disease* or
joint* or tend* or teno* or bursitis or impinge™ or
bursa)).abti.
#6 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 7178
#7 rotator cuff injuries/su OR rotator cuff/su OR exp shoulder 660328
impingement syndrome/su OR surg*.ti OR exp
decompression, surgical/ OR exp arthroscopy/ OR
arthroscop*.ab,ti OR decompress*.ab,ti OR
bursectom*.ab,ti OR acromioplast®.ab,ti
#8 #6 AND #7 2346
#9 exp animals/ not humans.sh 4463161
#10 #8 NOT #9 2212
#11 economics/ or exp "costs and cost analysis"/ or exp 261314
economics, hospital/ or economics, medical/ or
economics, nursing/ or economics, pharmaceutical/
#12 exp quality-adjusted life years/ 10155
#13 (cost or costs or costly or costing or cost-benefit or cost- 480830
utility or cost-effectiveness or cost-minimization or cost-
minimisation).ab,kwiti.
#14 ((value adj3 money) or pharmaco-economic* or 5471
pharmacoeconomic*).ab,kw;ti.
#15 (economic* or budget*).ab,kw;ti. 260706
#16 (price or prices or pricing).ab,kwiti. 33296
#17 ((quality adj4 adjusted) or quality-adjusted or galy or 15548
(disability adj4 adjusted) or disability-adjusted or
daly).ab,kwiti.
#18 #11 OR#12 OR #13 OR #14 OR #15 OR #16 OR #17 808504
#19 #10 AND #18 49
#20 limit #19 to yr="2000 — current” 4
#21 limit 20 to (danish or english or french or german or 41
norwegian or swedish)




Embase via OVID
Datum: 2018-05-23

Antal traffar: 67

35(67)

Soktermer Antal traffar
#1 exp rotator cuff/ OR exp rotator cuff injury/ OR exp 5338
shoulder pain/ OR shoulder/ or acromion/
AND
joint/ OR tendon/ OR tendinitis/ OR bursitis/
#2 exp shoulder impingement syndrome/ 2440
#3 ((subacromial adj3 (impingement or pain)).ab,ti. 1039
#4 shoulder* adj3 (tend* or teno* or bursitis or impinge* or 1971
bursa)).abti.
#5 ((musculotendinous cuff* or rotator cuff* or scapula® or 5855
subacromial* or acromion*) adj4 (pain* or disease* or
joint* or tend* or teno* or bursitis or impinge* or
bursa)).abti.
#6 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 11462
#7 rotator cuff injury/su OR rotator cuff/su OR exp shoulder 778281
impingement syndrome/su OR surg*.ti OR exp
decompression surgery/ OR exp arthroscopy/ OR
arthroscop®.ab,ti OR decompress*.ab,ti OR
bursectom*.ab,ti OR acromioplast®.ab,ti.
#8 #6 AND #7 2925
#9 animal/ 1847887
#10 human/ 19507073
#11 #9 AND #10 441037
#12 #9 NOT #11 14066850
#13 #8 NOT #12 2907
#14 health economics/ or exp economic evaluation/ or exp 484275
"health care cost"/
#15 exp quality adjusted life year/ 21147
#16 (cost or costs or costly or costing or cost-benefit or cost- 639844
utility or cost-effectiveness or cost-minimi?ation).ab,kwiti.
#17 pharmacoeconomics/ 7845
#18 ((value adj2 money) or pharmaco-economic* or 10720
pharmacoeconomic*).ab,kw;ti.
#19 (economic* or budget*).ab,kw,ti. 318391
#20 (price or prices or pricing).ab,kwiti. 46966
#21 ((quality adj4 adjusted) or quality-adjusted or galy or 24463
(disability adj4 adjusted) or disability-adjusted or
daly).ab,kwiti.
#22 #14 OR #15 OR #16 OR #17 OR 18 OR 19 OR 20 OR 21 1113516
#23 #13 AND #22 92
#24 limit 23 to (conference abstract or conference paper or 18
"conference review" or letter or note)
#25 #23 NOT #24 74
#26 limit 25 to yr="2000 -Current" 69
#27 limit 26 to (danish or english or french or german or 67
norwegian or swedish)
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PubMed
Datum: 2018-05-23
Antal traffar: 11

Soktermer Antal traffar

#1 ((((((((subacromial pain[Title/Abstract]) OR subacromial 11
impingement[Title/Abstract]) OR ((((((musculotendinous
cuff*[Title/Abstract] OR rotator cuff*[Title/Abstract] OR
scapula[Title/Abstract] OR subacromial[Title/Abstract] OR
acromion[Title/Abstract])) AND (pain[Title/Abstract] OR
joint*[Title/Abstract] OR tend*[Title/Abstract] OR
teno*[Title/Abstract] OR bursitis[Title/Abstract] OR
bursa[Title/Abstract] OR disease*[Title/Abstract] OR
impinge*[Title/Abstract]))))))) OR (((((tend*[Title/Abstract]
OR teno*[Title/Abstract] OR bursitis*[Title/Abstract] OR
impinge*[Title/Abstract])) AND shoulder[Title/Abstract])))))
AND

(((((((((surg*[Title]) OR arthroscop*[Title/Abstract]) OR
decompress*[Title/Abstract]) OR
bursectom*[Title/Abstract]) OR
acromioplast*[Title/Abstract]))))))) AND

(((costs[tiab] OR cost effective[tiab] OR economic]tiab]))
OR (cost[tiab] OR costs[tiab] OR costs and cost analysis
[mh] OR ec[sh]))

AND

pubmednotmedline sb
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The Cochrane Library
Datum: 2018-05-23

All Results (295)

Cochrane Reviews (10)
Other Reviews (14)

Trials (265)

Methods Studies (0)
Technology Assessments (4)
Economic Evaluation (2)

Soktermer Antal traffar
#1 MeSH descriptor: [Shoulder Impingement Syndrome] 232
explode all trees
#2 shoulder near/3 impingement:ab, i 128
#3 (subacromial near/3 (impingement or pain or bursitis or 221
tend* or teno* or bursa)):ab,ti
#4 Impingement near/3 syndrome:ab, i 270
#5 (rotator cuff near/3 (impingement or disease* or tend* or 201
teno* or bursitis or bursa)):ab,ti
#6 #1 or #2 or #3 or #4 or #5 593
#7 surg*:ti 49182
#8 decompress*:ab,ti 2185
#9 arthroscop*:abti 2833
#10 bursectom*:ab,ti 17
#11 acromioplast*:ab i 78
#12 lateral clavicle resection:ab,ti 6
#13 #7 or #8 or #9 or #10 or #11 or #12 366863
#14 #6 and #13 Publication Year from 2000 to 2018 295




Urvalsprocess

Records identified through
database searching
(n=958)

Records after duplicates
removed
(n=539)

Records screened
by library
(n=539)
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Records excluded
did not fulfil PICO
(n=528)

Full-text articles assessed
by the project group for
relevance
(n=11)

Full-text articles excluded
by the project group
(n=7)

Full-text articles assessed
by the project group for quality
(n=4)

!

Studies included in final
analyses
(n=3)

!

Additional study included by
project group September 2018
(n=1)

Studies included in final
analyses
(n=4)
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Relevance
Included studies Study quality

Comments
Beard DJ, Rees JL, Cook JA, et al. Arthroscopic subacromial decompression for | Relevant

subacromial shoulder pain (CSAW): a multicentre, pragmatic, parallel group,
placebo-controlled, three-group, randomised surgical trial. The Lancet
2018;391(10118):329-338.

Medium quality

Paavola M, Malmivaara A, Taimela S et al. Subacromial decompression versus
diagnostic arthroscopy for shoulder impingement: randomised, placebo surgery
controlled clinical trial. BMJ 2018;362:k2860.[E-published]

Relevant
Medium quality

Ketola S, Lehtinen J, Arnala | et al. Does arthroscopic acromioplasty provide any
additional value in the treatment of shoulder impingement syndrome?: a two-year
randomised controlled trial. Journal of Bone & Joint Surgery - British Volume
2009;91(10):1326-34.

Relevant
Medium quality

Haahr JP, Ostergaard S, Dalsgaard J, et al. Exercises versus arthroscopic
decompression in patients with subacromial impingement: a randomised,
controlled study in 90 cases with a one year follow up. Ann Rheum Dis
2005;64(5):760-4.

Relevant
Medium quality

Biberthaler P, Beirer M, Kirchhoff S, et al. Significant benefit for older patients
after arthroscopic subacromial decompression: a long-term follow-up study.
Int Orthop 2013;37(3):457-62.

Low quality

Haahr JP, Andersen JH. Exercises may be as efficient as subacromial
decompression in patients with subacromial stage Il impingement: 4- to 8-years'
follow-up in a prospective, randomized study. Scand J Rheumatol
2006;35(3):224-8.

Follow-up study

Ketola S, Lehtinen J, Arnala I. Arthroscopic decompression not recommended in
the treatment of rotator cuff tendinopathy: a final review of a randomised
controlled trial at a minimum follow-up of ten years. The Bone & Joint Journal
2017; 99-b(6):799-805.

Follow-up study

Ketola S, Lehtinen J, Rousi T, et al. Which patients do not recover from shoulder
impingement syndrome, either with operative treatment or with nonoperative
treatment? Acta Orthop. 2015;86(6):641-6.

Follow-up study

Ketola S, Lehtinen J, Rousi T, et al. No evidence of long-term benefits of
arthroscopicacromioplasty in the treatment of shoulder impingement syndrome:
Five-year results of a randomised controlled trial. Bone Joint Res 2013;2(7):132-
9

Follow-up study

Park JY, Lhee SH, Oh KS, et al. Is arthroscopic coracoplasty necessary in Wrong PICO
subcoracoid impingement syndrome? Arthroscopy 2012;28(12):1766-75.

Saggini R, Cavezza T, Di Pancrazio L, et al. Treatment of lesions of the rotator Wrong PICO
cuff. J Biol Regul Homeost Agents 2010;24(4):453-9.

Taverna E, Battistella F, Sansone V, et al. Radiofrequency-based plasma Wrong PICO

microtenotomy compared with arthroscopic subacromial decompression yields
equivalent outcomes for rotator cuff tendinosis. Arthroscopy 2007; 23(10):1042-
51.




Pagaende studier

2018-09-13

ClinicalTrials.gov, sokstrategi:

(impingement OR subacromial) AND (decompression OR arthroscopic)

WHO International Clinical Trials Search Portal, sokstrategi:
impingement AND decompression OR impingement AND arthroscopic OR subacromial AND
arthroscopic OR subacromial AND decompression

Tabell 3. Urval av 2 studier (fran 122 tréffar).
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impingement

Title Recruitment | Study Results | Conditions Interventions URL
Prospective Recruting No results Impingement | Arm 1: http://www.drks.
comparison available syndrome of | conservative de/DRKS00011
between shoulder treatment 548
conservative (physiotherapy,
and operative weight training,
arthroscopic infiltration)
treatment of
impingement Arm 2: operative
syndrome of the treatment
shoulder (arthroscopy with

subacromial

decompression and

resection of the ac

joint if necessary)
Operative Active, not No results Subacromial | Procedure: https://ClinicalTri
versus non- recruiting available impingement | Acromioplasty als.gov/show/N
operative syndrome CT00637013
management of Procedure:
subacromial Physiotherapy
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Appendix 2

Axelrelaterade effektmatt
For att ta reda pa vardet av vardinsatser maste man bade mata det faktiska utfallet, och
bedéma om eventuella skillnader ar kliniskt relevanta (Tashjian 2009).

Inom den kliniska axelforskningen finns det flera olika effektmatt. Grovt uppdelat kan man
valja mellan funktionsbaserade matningar (ROM/Styrka) och patientbaserade
sjalvuppskattningar. De férstnamnda rapporteras av klinikern, men speglar inte alltid adekvat
individens uppfattning, vilket patientbaserade sjalvuppskattningar kan anses goéra. Den
kliniska forskningen anvander allt oftare frageformular och for axelrelaterade tillstand finns
det cirka fyrtio sadana att tillga, bade validerade och icke validerade. Syftet ar forstas
eliminering av systematisk snedvridning fran klinikern/undersodkaren.

Det finns ingen evidens for att specifika impingement-tester, enskilt eller i kombination,
fungerar tillforlitligt for diagnossattning eller som matmetod for utvardering av olika
vardinsatser vid denna diagnos (Hanchard 2013).

Det viktigaste ar att ta reda pa om, och i sa fall hur och i vilken omfattning, patienten
forbattrats efter en operativ eller fysioterapeutisk behandling. Flera olika variabler ar
relevanta for patienter som pa olika satt fatt behandling for subakromiell smarta. Férekomst
av smarta/vark och funktionsnedsattning med varierande férmaga/oférmaga att vara fysiskt
aktiv och i férlangningen paverkad livskvalitet/arbetsférmaga ar viktiga att utvardera. Visuella
analoga matmetoder ar ett satt att fa fram ett matt som ar relevant fér patienten.

For utvardering av patienter med subakromiell smarta och behandling av dessa kan olika
utfallsmatt anvandas. Ett ofta forekommande satt att mata och utvardera resultatet av en
specifik behandling ar skulderspecifika, patientadministrerade frageformular. Ett i studier ofta
forekommande, och validerat sadant formular, ar "Oxford Shoulder Score” (OSS) bestaende
av 12 fragor och dar hégsta poang ar 48 (Dawson 1996, Dawson 1998). Intra- respektive
interbeddmartillférlitigheten ar hég med ICC pa 0,83. (Ekeberg 2008, Schmidt 2014).

Ett annat ofta anvant, och av Europeiska Skulder och Armbagsféreningen rekommenderat,
sammansatt scoringsystem, ar utarbetat av Constant-Murley. Detta system bygger pa fyra
variabler for att poangbeddma skuldrans funktion, varav tva ar subjektiva (smarta och ADL)
och tva objektiva (ROM och styrka). Poangen summeras och 100 ar maxpoang, varav de
objektiva utgdr 65% av totalsumman och saledes ar understkarberoende.

Den subakromiella smartgruppen ar dock heterogen och risken for forvillande faktorer
(confounding factors) ar inte forsumbar. Kanda eller okanda faktorer kan potentiellt orsaka
eller forhindra ett utfall i en studie och darfor kan det behdvas kompletterande matmetoder
med andra effektmatt som tar hansyn till detta. Socioekonomiska prediktorer, inkluderande
"workers compensation”, co-morbiditet och psykisk halsa, kan inverka pa valt effektmatt.
Flera verktyg finns tillgangliga fér matning av halsa och psykologiska faktorer. Kompositmatt
dar man vager in flera olika effektmatt kan darfor vara av varde forutsatt att de balanseras
adekvat. Férutom sedvanlig klinisk undersékning, och via formular for patientuppskattat
utfall, finns det indikationer pa att man bér komplettera med uppskattning av halsotillstand (till
exempel SF-12/36) och mental halsa (till exempel Hospital Anxiety and Depression Scale,
HADS) (Roe 2013, Alizadehkhaiyat 2017).

Kombinationen av flera matvariabler, inklusive namnda surrogatmatt, kan eventuellt forklara
varfor vissa patienter inte svarar adekvat pa given vardinsats, vare sig konservativ eller
operativ.



Appendix 3

Summary of Findings

Author, (year)
Ref. #
Country
Setting

Beard 2018

Multicenter
study (32
hospitals) UK

Study design
Randomization
Blinding,

Baseline characteristics
Study design

RCT

Three-group parallel RCT;

1. (i) Arthroscopic
subacromial
decompression (ASAD)

2. (c) Investigational shoulder
arthroscopy only (AO)
Placebo

3. (cc) Non-surgery/Active
monitoring with specialist
reassessment (AMSR)

ASAD vs. AMSR
ASAD vs. AO
AO vs. AMSR

Randomization

Randomisation on a 1:1:1
impingement syndrome for three
treatment options using an
automated computer-generated
minimisation system

(Age, Sex, OSS/Oxford Shoulder
Score, Center)

(i) n=106

(c) n=103

(cc)n =104

Blinding

Patient characteristics
Inclusion & exclusion
Drop out

Follow up

Analyses (ITT/PP)
Patient characteristics

Patients with subacromial pain
>3 months failing non operative
treatment

(i) ASAD n =106 Age 52,9
Female 51%
(c) AO n =103 Age 53,7

Female 52%
(cc) AMSR n =104 Age 53,2
Female 52%

Inclusion & exclusion

Inclusion criteria

Subacromial pain of at least 3
months

Consultant’s clinical
diagnosis

Eligible for arthroscopic
surgery

Completion of a conservative
management programme
previously

At least one cortisone
injection

Exclusion criteria
Full-thickness tear of the
rotator cuff

Calcific tendonitis

Results

Intervention (I)

Method

Results

Method

I: Arthroscopic subacromial
decompression (ASAD)

General anaesthetic

Insertion of the arthroscope
into the GHJ, where the joint
surface is inspected along with
the intraarticular portion of the
long head of biceps and

the joint surface of the rotator
cuff tendons. The arthroscope
is removed and inserted into
the subacromial bursa were
the acromion and superior
surface of the rotator cuff are
assessed to ensure

that the coracoacromial
ligament and the AC joint
remain intact. The projecting
undersurface of the distal

part of the acromion is
resected

76/106 = ASAD
22/106 = no surgery
8/106 = additional surgery

2 cases of frozen shoulder, no
major complications

Comparison (C)

Method

Results

Method

C: Investigational shoulder
arthroscopy only (AO) Placebo

General anaesthetic

A routine investigational
arthroscopy and the
operation will be performed
in exactly the same manner
as that in the ASAD group
but does not involve surgical
removal of any spurs or
bursal tissue or release of
the coracohumeral (Error!!)
ligament.

Non-Compliance
AO 42%

CC: ) Non-surgery/Active
monitoring with specialist
reassessment (AMSR)

Patients received active
monitoring. They will attend
a reassessment appointment
3 months after entering the
study. At that appointment,
they will be asked to
complete questionnaires

42(67)

Relevance
Study quality
Comments

Relevant study of
medium high quality

There is a high level of
non-compliance,
especially in the AO
group were 42% did not
receive the assigned
treatment. This means
that the groups becomes
more similar and
differences harder to
detect.

Also there are concerns
about the time of follow-
up.

Due to waiting time for
surgery some patients
were 2 months post
surgery compared with
patients 6 months into
the non-treatment option.

3 month of subacriomial
pain is to short before
considering surgery and
does not comply with
praxis.



Author, (year)
Ref. #
Country
Setting

Beard 2018
forts

Study design
Randomization
Blinding,

Baseline characteristics

Blinding was performed for both
patients and postintervension
assessors in the surgery
groups(ASAD/AO)

Patients assigned to AMSR were
not blinded but the investigators
were.

Surgeons not blinded

Baseline

Baseline strata;

Age

Sex

Previous injections

OSS and Constant Scores
Pain DETECT Score
HADS Depression Score
HADS Anxiety Score

EQ VAS

EQ-5D-3L Index

...similar for all three groups

Patient characteristics
Inclusion & exclusion
Drop out

Follow up

Analyses (ITT/PP)

Other shoulder pathology
Undergone any surgeries on
the affected shoulder:
Rheumatoid arthritis or any
other inflammatory

disorder of the joints
Symptomatic cervical spine
pathology

Previous septic arthritis in the
shoulder only

History of radiotherapy on
same side as affected
shoulder

Patients who:

Have significant cognitive
impairment or language
issues

Older than 75 years of age

Drop out
..at 6/12 months
(i) ASAD  90/106, 88/106

76/106 received ASAD

(c) AO 93/103, 94/103
60/103 received AO

(cc) ASWR 84/104, 90/104
92/104 received ASWR

Follow up
6 and 12 moths

Intension to treat analysis
(ITT)

Results

Intervention (I)
Method
Results

Results

Non-Compliance
ASAD 23%
AO 42%
AMSR 12%

Primary endpoint data at 6
months showed a small
benefit for the surgery groups
with better OSS-scores over

the no treatment/AMSR group.

No difference between ASAD
and AO

Similar results at 12 months
follow-up

Nearly all secondary outcomes
reflect the same pattern as the

primary outcome.

Comparison (C)

Method

Results

related to their shoulder pain
and undergo a clinical
assessment

of the shoulder, including a
record of any further
conservative treatment

Non-Compliance
AMSR 12%

43(67)

Relevance
Study quality
Comments

Why does the non-
treatment group do
better over time? Wrong
or to early set diagnosis.

Uneven distribution of
randomised patients,
were 11 centres
accounted for only 1%
each of the participating
patients. One hospital
(Oxford) stood out with
27%.

Risk of selection bias
were patients with most
symptoms does not want
to participate.

Patients with minor
symptoms and shorter
period of subacromial
pain would be more
inclined to to participate.



Patient characteristics

Results

44(67)

Author, (year) | Study design Inclusion & exclusion Relevance
Ref. # Randomization Drop out Intervention (I) Comparison (C) Study quality
Country Blinding, Follow up Method Method Comments
Setting Baseline characteristics Analyses (ITT/PP) Results Results

Paavola 2018 Study design Patient characteristics, 1. Primary comparison 1. Primary comparison Relevant study

Multicentre, three group,
randomised, double blind, sham
controlled trial

Randomization, blinding and
baseline
Twofold, sequential
randomisation:
1.) To surgical or conservative
treatment, ratio 2:1.
2.) Intraoperatively, after
diagnostic arthroscopy, to
ASD or no further
operative treatment, ratio
1:1.
Sealed opaque envelopes, blocks
varying randomly in size,
prepared by independent
statistician.

Patients allocated to exercise
treatment were unblinded.
Patients allocated to surgery
were blinded regarding to
treatment. Only staff in the
operating room was unblinded
regarding surgical group
assignment, and they did not
participate in follow-up.

Baseline similar between groups,
but exercise therapy group might
contain patients with pathologies
which in the arthroscopy group
had led to exclusion, such as cuff
tears, SLAP lesions, biceps
pathology or instability

inclusion and exclusion
criteria

Patients aged 35-65 years with
subacromial pain (>3 months)
unresponsive to conventional
conservative treatment and
clinical findings consistent with
impingement syndrome.

Exclusion of:

-Full-thickness rotator cuff tears
(MR with intra-articular contrast)
-Osteoarthritis of glenohumeral
and/or acromioclavicular joint
-Substantial calcific deposits in
rotator cuff

-Previous surgery on the
affected shoulder

-Shoulder instability
-Symptomatic cervical spine
pathology

-Alcoholism, drug abuse,
psychological or psychiatric
problems that are likely to
invalidate informed consent.

Drop out

3 out of 71 in exercise therapy
group

4 out of 63 in diagnostic
arthroscopy group

0 out of 59 in ASD group

Follow up: Questionnaires at
baseline and 3, 6, 12, 24 months
after randomisation.

I: Arthroscopic subacromial
decompression (ASD); n=59

Marked improvement from
baseline to 24 months in both
primary outcomes in both the
ASD and diagnostic arthroscopy
groups.

Mean change for ASD 36.0 at rest
and 55.4 on activity.

1.1. Primary outcome
measures

Results at 24 months [mean
(95% CI)]

pain VAS at rest
5.3 (0.8109.7)

pain VAS on arm activity
15.8 (9.4 t0 22.2)

1.2. Secondary outcome
measures

Results at 24 months [mean
(95% ClI)]

Constant-Murley score
77.9 (73.7 to 82.3)

Simple shoulder test score
10.3 (9.7 t0 10.9)

15 D score
0.92 (0.91 t0 0.93)

C: Diagnostic Arthroscopy (DA);
n=59

Marked improvement from
baseline to 24 months in both
primary outcomes in both the
ASD and diagnostic arthroscopy
groups.

Mean change for DA 31.4 at
rest and 47.5 on activity

1.1. Primary outcome
measures

Results at 24 months [mean
(95% CI)]

pain VAS at rest
9.9 (5.4 to 14.3); p=0.18
pain VAS on arm activity

248 (18.41031.2); p=0.054

1.2. Secondary outcome
measures
Results at 24 months [mean
(95% ClI)]
Constant-Murley score
73.7 (69.5 to 78.0)

p=0.18

Simple shoulder test score

9.9 (9.3t0 10.5) p=0.29
15 D score
0.02 (0.91 t0 0.93) p=1.00

of medium high quality

Risk for bias:

Selection bias between
exercise therapy and
surgery: In the surgical
group, 12 out of 139
patients (8,6%) were
excluded because of
findings at diagnostic
arthroscopy (RC tear,
SLAP, long biceps
pathology, instability). In the
exercise therapy group, no
such exclusions were
possible. This might
contribute to the statistically
significant difference in the
secondary comparison
between ASD and ET.

Possible treatment bias:
Diagnostic arthroscopy
sometimes included
resection of subacromial
bursal tissue to examine the
RC. Subgroup analysis in
appendix 2 addresses the
problem.

Handling of coracoacromial
ligament under ASD is
unclear.

High rate of crossovers
from diagnostic arthroscopy
to ASD (12,7%).




Author, (year)
Ref. #
Country
Setting

Study design
Randomization
Blinding,

Baseline characteristics

Patient characteristics
Inclusion & exclusion
Drop out

Follow up

Analyses (ITT/PP)

Results

Intervention (l)
Method
Results

Comparison (C)
Method
Results

45(67)

Relevance
Study quality
Comments

Statistics

Power calculation: For 90%
power to detect at least 15 VAS-
points difference with two-sided
type 1 error rate of 5%, 70
patients per group were needed.

Primary design to ascertain
whether ASD is superior to
diagnostic arthroscopy.

Statistically significant treatment
effect was required on both of the
primary outcome variables.

Secondary exploratory
comparison of the relative
benefits of ASD versus exercise
therapy.

Mixed model repeated
measurements analysis of
variance with patient as a random
factor (repeated measurements
at 3, 6, 12, 24 months).

Blinded data interpretation was
performed

Outcome measures

Primary: Shoulder pain at rest
and shoulder pain on arm
activity, at 24 months, as
measured by VAS 0-100.
Minimal clinically important
difference was defined as 15
points.

Secondary: Constant-Murley
score, simple shoulder test, 15D
quality of life instrument,
patients’ global satisfaction with
treatment (VAS 0-100),
satisfaction with treatment
outcome.

Adverse events.

Intention to treat analysis (ITT)

for ASD versus diagnostic
arthroscopy

Full analysis for ASD versus
exercise therapy

Subgroup analyses in order to
support / explore / generate
hypotheses

Proportion of participants able to
return to previous leisure activities
0.82 (0.72 t0 0.92)

Proportion of responders
0.95 (0.89to0 1.0)

Patients’ satisfaction with
treatment
88.1 (82.9 t0 93.3)

No (%) complications and
adverse effects
3(5)

2. Secondary comparison
I: Arthroscopic subacromial
decompression (ASD); n=59

2.1. Primary outcome measures

Results at 24 months [mean
(95% CI)]

pain VAS at rest

5.3 (0.6 to 10.0)

pain VAS on arm activity
16.0 (9.6 t0 22.5)

[Statistically significant
difference for pain at rest and on
arm activity (lower in ASD group
as compared to ET).

However, no clinically important
difference (threshold for minimal
clinically important difference was
set at 15 VAS points by the
authors)]

Proportion of participants able to
return to previous leisure
activities

0.77 (0.66 to 0.88) p=0.45
Proportion of responders

0.91 (0.84 to 0.99) p=042

Patients’ satisfaction with
treatment

87.1 (81.9t0 92.3) p=0.82
No (%) complications and
adverse effects

2(3)

2. Secondary comparison
C: Exercise therapy (ET); n=68

2.1. Primary outcome
measures

Results at 24 months [mean
(95% CI)]

pain VAS at rest

12.8 (8.4t017.3); p=0.023

pain VAS on arm activity
28.1(22.1t0 34.1); p=0.008

[Statistically significant
difference for pain at rest and
on arm activity (lower in ASD
group as compared to ET).
However, no clinically
important difference (threshold
for minimal clinically important

Registration at
“clinicaltrials.gov” 2 years
after inclusion of the first
patients. MCID (Minimal
clinically important
difference threshold) for
primary outcome measure
is not mentioned at
registration.

The pre-specified target of
68 patients available for 24-
months-follow-up was only
met for the exercise therapy
group. In the operative
groups, the number of
analyzed patients was 59
each, implicating risk for a
lack of power.




Author, (year)
Ref. #
Country
Setting

Study design
Randomization
Blinding,

Baseline characteristics

Patient characteristics
Inclusion & exclusion

Drop out
Follow up
Analyses (ITT/PP)

Results

Intervention (I)
Method
Results

Comparison (C)
Method
Results

46(67)

Relevance
Study quality
Comments

2.2. Secondary outcome
measures

Results at 24 months [mean
(95% ClI)]
Constant-Murley score
79.1 (74.7 to 83.4)
[Statistically significant difference
in favour of ASD, but below the
pre-specified threshold of 17 for
minimal clinically important
difference in Constant-Murley
score]

Simple shoulder test score
10.3 (9.7 t0 10.9)

15 D score
0.91 (0.90 to 0.93)

Proportion of participants able to

return to previous leisure activities

0.82 (0.72 to 0.92)

Proportion of responders
0.95(0.90 to 1.01)

Patients’ satisfaction with
treatment

88.2 (82.8 to 93.5)

No (%) complications and
adverse effects

3 (5)

difference was set at 15 VAS
points by the authors)]

2.2. Secondary outcome
measures
Results at 24 months [mean
(95% CI)]

Constant-Murley score
71.2 (67.0 to 75.3)

[Statistically significant
difference in favour of ASD, but
below the pre-specified
threshold of 17 for minimal
clinically important difference in
Constant-Murley score]

p=0.013

Simple shoulder test score

9.7 (9.1t0 10.2) p=0.12
15 D score
0.91 (0.90 to 0.92) p=1.00

Proportion of participants able to
return to previous leisure
activities

0.76 (0.65 t00.86) p = 0.31

Proportion of responders
0.90 (0.81 to 0.98) p=0.23

Patients’ satisfaction with
treatment

84.9 (79.91089.8) p=0.36




Author, (year)
Ref. #
Country
Setting

Study design
Randomization
Blinding,

Baseline characteristics

Patient characteristics

Inclusion & exclusion Results

Drop out Intervention (l) Comparison (C)
Follow up Method Method
Analyses (ITT/PP) Results Results

47(67)

Relevance
Study quality
Comments

No (%) complications and
adverse effects

3(4)




Author, (year)
Ref. #
Country
Setting

Haahr (2005)

Department of
Occupational
Medicine,
Herning
Hospital,
Denmark

Study design
Randomization
Blinding,

Baseline characteristics
Study design

RCT

Surgery versus non-surgery with
physiotherapy.
Randomization

Blinding

Baseline characteristics

Patient characteristics
Inclusion & exclusion

Drop out

Follow up

Analyses (ITT/PP)

Patient characteristics

(I): n=41, age 44.3 (1.3), M/F
ratio 12/29

(C): n=43, age 44.5 (1.2), M/F
ratio 14/29

Inclusion

Age 18-55, pain 6-36 months,
positive impingement signs and
test

Exclusion

Other anamnestic, radiologic or
clinical pathologies

Follow up
3, 6, 12 months

Results

Intervention (1) Comparison (C)

Method Method

Results Results

Method Method

ASD by two experienced 19 sessions (60 minutes) of

surgeons. physiotherapy for at least 12
weeks, followed by home
exercises 2-3 times a week.

Results Results

Constant score Constant score

Baseline 337 Baseline 34,8

3 months 54,8
6 months 55,5
12 months 57

3 months 49,2
6 months 53,8
12 months 52,7

PRIM score
Baseline 25,8
12 months 17,6

PRIM score
Baseline 25,8
12 months 17,6

48(67)

Relevance
Study quality
Comments

Medium quality
RCT
Not same physiotherapy



Author, (year)
Ref. #
Country
Setting
Ketola (2009)

Kanta-Hame
Central
Hospital,
Hameenlinna,
Finland

Study design
Randomization
Blinding,

Baseline characteristics
Study design

RCT

Surgery vs. non-surg.

(): Arthroscopic acromioplasty
and supervised exercise
treatment (C): Supervised
exercise treatment

Randomization
Computer-generated block

randomization, sealed envelopes.

():n=70(C): n=70

Blinding

Patients were unblinded.
Surgeon unblinded.
Manuscript writing unblinded.

Evaluation by independent
physiotherapist who was blinded
to the mode of treatment.

Baseline
Similar btw groups

Statistics
Group comparisons: t-test.

Comparison within groups over
time: paired samples t-test.

Proportions of pain-free patients
between groups: chi-squared.

Adjustment for multiple testing by
setting significance level at p =
0.01 and 99% confidence
intervals

Patient characteristics
Inclusion & exclusion
Drop out

Follow up

Analyses (ITT/PP)
Patient characteristics

“Shoulder impingement with
chronic symptoms not relieved by
conservative treatment”

(I): n=70. Age 46,4(23,3-60) yrs,
M/F-ratio 29/41

(C): n=70 Age 47,8(26,8-59,2)
yrs, M/F-ratio 23/47

Inclusion

Age 18-60

Positive Neer’s test, at least three
months of shoulder pain resistant
to rest, NSAID, subacromial
glucocorticoidsteroid injections
and physiotherapy.

Exclusion

Osteoarthritis (glenohumeral or
acromioclavicular), signs of
glenohumeral instability, previous
surgery to the affected shoulder,
full thickness rotator cuff tear,
cervical radicular syndrome,
adhesive capsulitis, neuropathy
of the shoulder region.

Drop out
(I): n=2/70 (C): n=4/70

Follow up: 3,6,12 and 24 months
after randomization

Outcome
Primary outcome: Self reported
pain at 24 months(VAS 0-10)

Results

Intervention (I)
Method
Results

Method

I: Arthroscopic acromioplasty and
supervised exercise treatment

Performed in regional anestesia.

Glenohumeral stability and
passive range of motion tested.

Diagnostic arthroscopic and
subacromial bursectomy was
performed. If the coracoacromial
ligament felt tight or thick, it was
released. Acromioplasty was
performed with a burr.

After sutures and dressings were
removed seven to ten days postop
the patients recieved supervised
exercise treatment similar to the
exercise group.

No major surgical complications.

Labral lesions not preop
diagnosed repaired in 14 patients.
5 of these did not undergo
acromioplasty, 9 underwent
acromioplasty and labral repair.

12 patients refused operation.

Results (Mean enroliment —
Mean 24 months after
randomization)

Self reported pain 6,4- 2,5
Disability 6,2-2,0

Working ability 5,7-8,0

Pain at night 6,2-2,0

SDQ 77,7-24,2

Comparison (C)
Method
Results

Method

C: Supervised exercise
treatment

Individual home programme and
supervised physiotherapy
sessions at least four times a
week using nine different
exercises engaging the rotator
cuff and periscapular muscles.

14 patients underwent operation

Results (Mean enroliment —
Mean 24 months after
randomization)

Self reported pain 6,5- 2,9
Disability 6,4-2,6

Working ability 6,0-8,0

Pain at night 6,5-2,6

SDQ 82,6-32,9

Reported painful days 73-19,7
Portion of pain-free patients
0,05-0,64

ITT-analysis disclosed
improvement in both groups but
without statistically significant
difference in outcome btw the
groups.

49(67)

Relevance
Study quality
Comments

Relevant
Medium quality

Risk for bias:

Registered at
(clinicaltrials.gov) 2 years
after completing of
inclusion.

Primary outcome (VAS)
self-reported by patients
who were unblinded to the
mode of treatment.

Treatment in (C)
commenced earlier than in
(1) (1.2 months vs. 8.3
months after
randomization). Thus,
mean follow-up in (C) 22.8
months and in (1) 15.7
months after start of
treatment.

High rate of crossovers:
14 of 70 (20%) in (C)
underwent operation,

12 of 70 (approx. 17%) in
() did not undergo
operation.

Additional operative
treatment (deviating from
treatment protocol!) in form
of repair of a labral lesion in
14 of 70 patients (20%) (p.
1330), leaving only 60% in




Author, (year)
Ref. #
Country
Setting

Ketola (2009)
forts

Study design
Randomization
Blinding,

Baseline characteristics

Patient characteristics
Inclusion & exclusion
Drop out

Follow up

Analyses (ITT/PP)

Secondary outcome measures:
VAS (0 to 10) at 3, 6, 12 months
Disability, pain at night, working
ability (VAS), shoulder
questionnaire score, number of
painful days during previous
three months, proportion of pain-
free patients (VAS < 3) at 3, 6,
12, 24 months.

Intention to treat analysis (ITT)

Results

Intervention (1) Comparison (C)
Method Method

Results Results
Reported painful days 69,8-13,9

Portion of pain-free patients 0,12-

0,65

ITT-analysis disclosed
improvement in both groups but
without statistically significant
difference in outcome btw the
groups.

50(67)

Relevance
Study quality
Comments

(A) who actually recieved
the intended treatment

Heterogenous technique for
acromioplasty despite
single surgeon: release of
CA-ligament according to
subjective intraoperative
criteria.



Author, (year)
Ref. #
Country
Setting

Haahr (2005)

Department of
Occupational
Medicine,
Herning
Hospital,
Denmark

Study design
Randomization
Blinding,

Baseline characteristics
Study design

RCT

Surgery versus non-surgery with
physiotherapy.
Randomization

Blinding

Baseline characteristics

Patient characteristics
Inclusion & exclusion

Drop out

Follow up

Analyses (ITT/PP)

Patient characteristics

(I): n=41, age 44.3 (1.3), M/F
ratio 12/29

(C): n=43, age 44.5 (1.2), M/F
ratio 14/29

Inclusion

Age 18-55, pain 6-36 months,
positive impingement signs and
test

Exclusion

Other anamnestic, radiologic or
clinical pathologies

Follow up
3, 6, 12 months

Results

Intervention (1) Comparison (C)

Method Method

Results Results

Method Method

ASD by two experienced 19 sessions (60 minutes) of

surgeons. physiotherapy for at least 12
weeks, followed by home
exercises 2-3 times a week.

Results Results

Constant score Constant score

Baseline 337 Baseline 34,8

3 months 54,8
6 months 55,5
12 months 57

3 months 49,2
6 months 53,8
12 months 52,7

PRIM score
Baseline 25,8
12 months 17,6

PRIM score
Baseline 25,8
12 months 17,6

51(67)

Relevance
Study quality
Comments

Medium quality
RCT
Not same physiotherapy



52(67)

Appendix 4

Nationell statistik om forekomst respektive operation av sjukdomstillstand i skulderled
Material och metod

Nationell statistik om diagnoser i den specialiserade éppenvarden (ej primarvard) respektive
slutenvarden finns i Socialstyrelsens statistikdatabas (baserad pa data fran det nationella
patientregistret).® Den statistik om forekomst av sjukdomstillstand i skulderled (diagnoskod
M75 enligt ICD-10-SE klassifikationen) ® som presenteras har baseras pa information fran
denna databas. Personer med sjukdomstillstand i skulderled finns féretradesvis inom
primarvarden och den 6ppna specialiserade varden, varfor statistik fran den slutna varden
inte inkluderas i denna rapport.

| Socialstyrelsens statistikdatabas finns ocksa uppgifter om operationer utférda i dagkirurgi
respektive sluten vard.'® Har redovisas statistik endast avseende dagkirurgi. Begransningen
med statistikdatabasen ar att den inte mojliggér en sammankoppling mellan en viss diagnos
och en viss typ av operation. Nedan presenteras darfor statistik for tre ingrepp som
sakkunniga i arbetsgruppen bedémt som relevanta vid sjukdomstillstand i skulderled:
NBK19, NBG09 och NBL49"", enligt KKA97 (Klassifikation av kirurgiska atgarder)."? Det &r
relativt vanligt att kombinationer av de namnda kirurgiska atgarderna registreras for en
operation av sjukdomstillstand i skulderled. Nar det galler operationer i statistikdatabasen ar
det viktigt att uppmarksamma att primara och sekundara koder inte skiljs at. Det betyder att
antalet patienter raknas utifran alla operationskoder som rapporterats, det vill saga att
samma patient kan forekomma flera ganger i operationsstatistiken om denne har fatt mer an
en operationskod vid samma operationstillfalle.

Informationen i statistikdatabasen omfattar patienter som ar 20 ar och aldre och gar att
sammanstalla per lan (avser patienternas hemortslan, det vill saga folkbokféringsort), alder,
kdn och ar. Har ar vi intresserade av data for SSVR, dar Blekinge, sédra Halland (Halmstad,
Hylte och Laholms kommuner), Kronoberg och Skane ingar'. Eftersom informationen i
statistikdatabasen endast gar att stratifiera per Ian ar det inte méjligt att sarskilja den del av
Halland som ingar i Sdra sjukvardsregionen. Dataredovisningen for Halland omfattar darfér
ocksa Kungsbacka, Varberg och Falkenberg.

Uppféljning omfattar en period pa 12 ar; 2006 till 2017". Fér jamférbarhet i forekomst av
diagnoser och operationer mellan riket och lanen i SSVR anvands statistikmattet prevalens,
vilket har anges som antal personer med diagnos respektive ingrepp per 100 000 invanare.
Linjar regression utférdes for test av forandring i antal patienter éver tid. p-varden <0,05
bedémdes visa en statistiskt signifikant férandring.

8 Socialstyrelsen. Statistikdatabas for diagnoser i specialiserad éppenvard. Stockholm: Socialstyrelsen, 2019. [Internet, citerad
23 jan. 2019]. www.socialstyrelsen.se/statistik/statistikdatabas/diagnoserispecialiseradoppenvard.

Available from: www.socialstyrelsen.se/statistik/statistikdatabas/diagnoserispecialiseradoppenvard

% Diagnoskod M75 innehaller fler undergrupper av sjukdomstillstand relaterade till skulderleden (M75.0-M75.9), men i
statistikdatabasen redovisas data endast for den éverordnade klassifikationen av besvar.

0 Socialstyrelsen. Statistikdatabas for operationer i specialiserad éppenvéard (dagkirurgi). Socialstyrelsen, 2019. [Internet,
citerad 23 jan. 2019]. www.socialstyrelsen.se/statistik/statistikdatabas/operationerispecialiseradoppenvarddagkirurgi

" NBK19 (Partiell eller total excision av ben | axel eller 6verarm), NBG09 (Excisionsartroplastik i humeroskapularleden) och
NBL49 (Sutur eller reinsertion av sena i axel eller i dverarm).

2 Av dem som opereras med NBK19 kan det ocksa finnas personer med exempelvis diagnos fér primar artros i axelled
(M190B) och skada pa muskel och sena i rotationskapseln (rotatorkuff) i skulderled (S460).

3 Sédra sjukvardsregionen omfattar Skane, Kronoberg, Blekinge och sddra delen av Hallands I&n motsvarande Halmstad, Hylte
och Laholms kommuner. Befolkningen inom regionen uppgar till 1 834 443 invanare. Skane ar stérst och svarar for 73,2% av
invanarantalet, foljt av Kronoberg (10,8%), Blekinge (8,7%) och sddra Halland (7,4%).

4 Socialstyrelsens statistikdatabas fér specialiserad dppenvard omfattar data fran 2001 till 2017. Initialt var bortfallet relativt
stort varfor den senaste 10-arsperioden valts for uppféljning.
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Mén respektive kvinnor med M75 som primérdiagnos i den éppna specialiserade varden
Diagnos M75 ar nagot vanligare bland man an bland kvinnor, bade i riket och i SSVR ( Figur
7). Prevalensen fér man och kvinnor féljer samma moénster i SSVR som i riket. Okningen av
prevalensen var 52 och 44% for man respektive kvinnor i SSVR mellan aren 2006 och 2017.
For prevalens for kvinnor och man gemensamt se huvudrapporten (Figur 1).

A. Diagnos for sjukdomstillstand i skulderled (M75) - B. Diagnos for sjukdomstillstand i skulderled (M75) -
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Figur 7. Antal patienter (20 &r och &ldre) med primérdiagnos M75 per 100 000 invanare i riket och i Sédra
sjukvardsregionen (SSVR). Specialiserad éppenvard. Unika patienter per &r. Panel A: mdn och panel B: kvinnor.

Operationerna NBK19, NBG09 och NBL49 i den éppna specialiserade varden

Den vanligaste operationen 2006—-2017 var NBK19 (partiell eller total excision av ben i axel
eller 6verarm), bade i riket och i SSVR (Figur 8). Under perioden fick i genomsnitt nara 5 000
personer arligen en operation med en NBK19-kod registrerad i den éppna specialiserade
varden i Sverige. Motsvarande antal personer i S6dra sjukvardsregionen (SSVR) var drygt

1 000.

Antal NBK19 per 100 000 invanare 6kade fran 34 till 80 i riket under samma period; en
procentuell 6kning med 138%. Motsvarande 6kning i SSVR var 99% (fran 42 till 83)'.
Prevalensen av NBGO09 respektive NBL49 6kade ocksa, bade i riket och i SSVR.
Forandringarna var markanta, exempelvis var 6kningen av NBG09 och NBL49 189%
respektive 552% i SSVR. Vart att notera ar att prevalensen av NBGO09 var betydlig hogre i
SSVR an i riket under den studerade tidsperioden. Alla férandringar i operationsprevalens
Over tid var statistiskt signifikanta pa femprocentsnivan.

S Notera att en och samma person kan férekomma i bade NBK19, NBG09 och NBL49-gruperingen eftersom det vid en
operation i axeln kan registreras fler an en atgardskod, beroende pa vad som utfors.
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Operationerna NBK19, NBG09 och NBL49
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Figur 8. Antal patienter (20 ar och éldre) per 100 000 invanare som genomgétt operation NBK19, NBG09 och
NBL49 (enligt KKA97-kod) i riket och i Sédra sjukvérdsregionen (SSVR). Oppen specialiserad vard. Unika
patienter per ar.

Operationsprevalensen var hdgre bland man an bland kvinnor oberoende av ingrepp (Figur
9). Utvecklingen 6ver tid visar en uppatgaende trend for de tre olika ingreppen bade fér man
och kvinnor. Undantaget ar NBK19 dar det under de senare aren av uppféljningsperioden
fanns en tendens till en sjunkande prevalens.

A. Operationerna NBK19, NBG09 och NBL49 - Man B. Operationerna NBK19, NBG09 och NBL49 - Kvinnor
120
<
2 100
o0
>
£
8 80
o
o
=
<60
[
c
3
o 40
o
=
< 20
0
2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017
=@ NBK19 Riket ==@==NBK19 SSVR =@ NBK19 Riket ==@==NBK19 SSVR
=== NBGO9 Riket e=de== NBG09 SSVR === NBGO9 Riket ede== NBGO09 SSVR
=== NBL49 Riket === NBL49 SSVR === NBL49 Riket e=ii== NBL49 SSVR

Figur 9. Antal patienter (20 ar och éldre) per 100 000 invanare som genomgatt operation NBK19, NBG09 eller NBL49
(enligt KKA97-kod) i riket och i Sédra sjukvardsregionen (SSVR). Oppen specialiserad vard. Unika patienter per &r.
Panel A: mén och panel B: kvinnor.
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Regional statistik om forekomst respektive operation av sjukdomstillstand i skulderled

Material och metod

Som komplement till informationen fran Socialstyrelsens statistikdatabas har vi ocksa anvant
information som tagits fram direkt av landstingen i SSVR'. Mervardet av denna statistik &r bland
annat att den gor det majligt att kombinera diagnos- och atgardskoder. Det rader stor variation i
vilka uppgifter som gar att plocka fram fran landstingens olika system. Har redovisar vi den statistik
som gick att fa fram for alla landsting ingaende i Sédra sjukvardsregionen. Statistiken ar for
patienter (18 ar och aldre) och varden omfattar bade all specialiserad 6ppen- och slutenvard, men
ej primarvard. Uppfdljningen avser perioden 2011-2017. Vi har studerat personer som blivit
diagnosticerade med M75 och beraknat hur manga av dem som ocksa blivit opererade
(operationskod NBK19).

Personer med M75 och andel som blivit opererade (NBK19) i den specialiserade varden — for olika
1&n inom Sédra sjukvardsregionen

Flest personer med diagnos M75 aterfinns i Skane lan, foljt av Kronobergs lan samt Varbergs och
Hallands sjukhus (Figur 10). Blekinge var det enda lanet for vilket en statistiskt signifikant
nedatgaende trend i antalet opererade patienter observerades (p=0,005); fran drygt 32% 2011 till
14% 2017. Helhetsstatistiken for SSVR aterfinns i huvudrapporten.

Blekinge Varberg och Halmstad sjukhus
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(N=321) (N=327) (N=364) (N=416) (N=372) (N=356) (N=354) (N=531) (N=510) (N=425) (N=475) (N=452) (N=483) (N=376)
m Andel opererade (M75 och NBK19) m Andel opererade (M75 och NBK19)
Kronobergs lan Skane lan
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2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017
(N=433) (N=472) (N=486) (N=476) (N=558) (N=508) (N=517) (N=3389)(N=3800) (N=3720) (N=4013) (N=3821) (N=3783) (N=3539)
H Andel opererade (M75 och NBK19) H Andel opererade (M75 och NBK19)

16 Kontaktpersoner; Caroline Hydén, avdelningschef, Vardadministration (Blekinge), Ann-Christin Svanstrém, Vardadministrativa
enheten ortopedi, Varberg (Halland), Chatarina Brodén, vardkoordinator, Vardenhetens sekretariat (Kronoberg). For Region Skane har
HTA-enheten tagit fram information.
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Figur 10. Andelen opererade (M75 och NBK19) bland personer (18 &r och &dldre) med diagnos M75 i Blekinge lan,
Varberg och Halmstad sjukhus, Kronoberg Idn och Skéne l&n. Specialiserad vard. Dataetiketterna i staplarna anger
faktiskt antal opererade personer. N-siffrorna inom parentes anger totala antalet personer i den specialiserade varden

med M75-diagnos for respektive ar.
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Beskrivning av patientpopulationen

Material och metod

Med hjalp av information fran Region Skanes varddatabaser (RSVD) har vi haft méjlighet att ge en
mer detaljerad bild av dem som soker vard for smarta i skulderled och hur deras vardkonsumtion
ser ut. | RSVD finns detaljerad information om alla enskilda vardkontakter som sker i primarvarden,
i den specialiserade 6ppenvarden och i den slutna varden for personer som soker vard i Region
Skane. For varje vardkontakt registreras bland annat personnummer, alder kon, typ av
vardkontakt, datum fér kontakt, diagnoskoder enligt ICD-10 koder, KVA-koder och
operationskoder. Specifikation av uttaget frdn RSVD (Tabell 4).

Tabell 4. Specifikation av uttag frdn Region Skanes varddatabaser (RSVD)

Kriterier Urval

Tidsintervall 2011-2017

Aldersintervall 18 ar och aldre

Patienturval Boende i Region Skane

Vardkontakter Lakarbesok och besok hos fysioterapeut i primarvard och
specialiserad 6ppenvard)l? samt slutenvard

Diagnoskoder (primar- eller bidiagnos) M75 (smarttillstand i skulderled)

KvA97-koder NBK19 (partiell eller total excision av ben i axel eller Gverarm)

Under perioden registrerades 133 694 lakarbesok for 56 854 unika personer med diagnos M75 i
RSVD (Tabell 5). For 74% (41 948) av personerna var M75 registrerad som huvuddiagnos. Andelen
kvinnor var 53% och medianaldern var 59 ar. Det var ingen skillnad i alder mellan man och kvinnor.
Antalet registrerade M75-diagnoser var hogst i aldersgrupperna 45 till 74 ar. Bland dem med M75-
diagnos var det 5 870 personer (10,3%) som opererades (NBK19) for sina besvar, 57% av dessa
var man och 43% var kvinnor. Av de opererade genomgick 13% fler an en operation. Nar det galler
dem som genomgatt fler operationer ska det observeras att det inte gar att utlasa fran statistiken om
det ar operation av forst den ena och sedan den andra axeln eller om det a&r samma axel som har
blivit opererad flera ganger.

Av tabell 5 framgar att majoriteten (82%) av personerna med M75-diagnos besokte primarvarden
och att drygt en tredjedel besokte den specialiserade varden for sina besvar. | genomsnitt (median)
gjorde de som besdkte primarvarden ett besdk dar och de som besdkte den specialiserade varden
gjorde i genomsnitt tva besok. | gruppen opererade gjordes i genomsnitt tva besok i primarvarden
och fyra i den specialiserade varden, varav det kirurgiska ingreppet svarar for ett av dessa besok.

Det var 35% som besodkte fysioterapeut med anledning av skulderledsbesvar. Bland dem som
faktiskt opererades var den siffran 60%. Antal besok (median) hos fysioterapeut i hela gruppen
(56 854 patienter) var tva. Motsvarande siffra bland de opererade var tre.

7 | RSVD &r tackningsgraden avseende lakarbestk med registrerad diagnos nara 100%. Motsvarande andel fér besék hos
fysioterapeut var for perioden 2011-2017 cirka 65%.
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Tabell 5. Beskrivning av patientkaraktaristika och vardkonsumtion bland personer med diagnos for smarttillstand i
skulderled (M75) under perioden 2011-2017. Datakalla: Region Ska&nes varddatabaser.

Diagnos for smarttillstand i

skulderled (M75)

Operation for smarttillstand i
skulderled (M75 och NBK19)

Antal individer (%)

N=56 854 (100)

N=5 870 (10,3)

M75 som primdrdiagons, n (%) 41948 (74) 5054 (86)
Andel,%, med olika subgruppsdiagnoser som

huvuddiagnos

M75.4 41 57

M75.1 24 28

M75.9 12 5

M75.0 9 3

Ovriga (M75.2, M75.3, M75.5, M75.8) 14 7

Andel kvinnor,% 53 43
Medelalder, ar (sd) 59 (16) 58 (11)
Medianalder, &r (P2s, P7s) 59 (49, 70) 58 (50, 66)
Individer med en operation 2011-2017, -- 5111 (87)
n (%)

Individer med tva operationer, n (%) -- 696 (12)
Individer med tre operationer, n (%) -- 55 (1)
Individer med fyra operationer, n (%) -- 4 (<1)
Andel,%; med lakarbesok i primarvarden 82 52

Besok i primarvarden bland dem med minst ett
besok, antal (sd);
median (st, P75)

1,9(1,8);1(1, 2)

3,2(3,3);2(1,4)

Andel;%; med lakarbesok i den specialiserade
varden

Besok i den specialiserade varden bland dem
med minst ett besok, antal (sd);

median (st, P75)

33

2,5(2,3);2(1,3)

100

4,3(2,5);4(3,5)

Andel,% med besok hos fysioterapeut

Besdk hos fysioterapeut bland dem med minst
ett besok, antal (sd);
median (st, P75)

35
4,9 (8,6); 2 (1, 5)

60
7,9 (13,2); 3 (1, 9)

Sd=standardavvikelse
P2s=percentil 25, P7s=percentil 75

Begransningar i produktionsstatistiken
Det finns flera begransningar i den redovisade statistiken. For det forsta later sig inte subakromiellt
smartsyndrom specifikt fangas av de datakallor vi anvant for att beskriva forekomst och utveckling
over tid. Ingen enskild diagnoskod inom ICD-10-avsnittet M75 avser just subakromiellt
smartsyndrom. Lésningen har varit att inkludera alla diagnoser i avsnittet M75 dar subakromiellt
smartsyndrom utgdr en del. Dessa besvar kan alltsa délja sig bakom registreringen av flera olika
diagnoskoder inom gruppen M75, lite beroende pa hur praxis for registrering av ICD-10 koder for
dessa besvar ser ut for olika kliniker. For det andra har det inte varit méjligt att sarskilja den del av
Halland som ingar i S6dra Sjukvardsregionen varfér antalet redovisade diagnoser och ingrepp
omfattar hela Halland. For det tredje ingar inte primarvardsdata i den gemensamma redovisningen
for SSVR. Separata data fran Region Skane visar att de flesta besok relaterade till
sjukdomstillstand i skulderled faktiskt ager rum i primarvarden, varfér de redovisade
produktionssiffrorna for riket respektive SSVR ar till viss del underskattade. Ytterligare en
begransning ar att produktionsstatistik fran Socialstyrelsens statistikdatabas inte medger urval av
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kombinationer av diagnoskoder och atgardskoder. Detta far som féljd att det i operationsstatistiken,
baserad pa uppgifter fran Statistikdatabasen, kan inga operationer som utforts pa andra
indikationer an M75 (sjukdomstillstand i skulderled). Uppgifter fran RSVD visar dock att majoriteten
av operationerna med koderna NBK19, NBG09 och NBL49 utfors pa indikation M75. Redovisade
begransningar ar viktiga att beakta vid eventuellt beslutsfattande grundat pa information om
produktionsstatistik fran denna rapport.
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Appendix 5
Praxis i diagnos-, operationskodning och registrering av vardatagande.

Under arbetet med féreliggande rapport har det tydligt framkommit att det finns svarigheter och
variationer i diagnos- och operationskodning samt i registreringen av KVA inom SSVR.
Detta paverkar sannolikt tillforlitigheten av redovisad operationskodning.

ICD-10 koden M75.4, Impingement syndrome i skulderled, ar en av nio undergrupper till M75,
Sjukdomstillstand i skulderled. M75.4 star inte enbart f6r subakromiellt impingement, utan koden
anvands till exempel dven for det ovanligare subkorakoidala impingementsyndromet. En annan
diagnoskod inom sjukdomstillstand i skulderled ar M75.1, Rotator cuff-syndrom i skulderled. Till
skillnad mot subkorakoidalt impingement &r rotatorkuffruptur en vanlig diagnos. Om orsaken med
sékerhet ar trauma anvénds koden S46.0. Vid tveksamhet eller om bara vrid- eller dragvald
forekommit tidigare i sjukdomshistorien (vilket &r det vanligaste) kodas en sadan ruptur med
M75.1. Symptomen vid M75.4 och M75.1 &r ofta snarlika och séker klinisk och réntgenologisk
differentiering later sig inte alltid géras. En annan vanlig orsak till subakromiell smérta hos yngre
och medelalders patienter beror pa en instabilitet i den gleno-humerala leden, ofta med sekundéar
bursit. Aven detta tillstdnd imiterar symptomen vid inkldmning och ska inte opereras.

Beroende pa vilken patofysiologisk hypotes man utgar ifran ar det antingen impingement som
orsakar rotatorkuffsyndromet eller omvant, alternativt ar ledens instabilitet orsaken till den
subakromiella smartan. Saledes kan ett och samma syndrom klassificeras under olika
diagnoskoder beroende pa vilken patofysiologisk mekanism syndromet anses harréra fran.
Liknande svarigheter foreligger vid kodningen for operativa ingrepp. For subakromiell
dekompression ar koden NBK19; partiell eller total excision av ben i axel eller verarm. Denna
atgardskod har en bred definition som omfattar fler ingrepp &n bara subakromiell dekompression.

ASD innebar excision av ben fran akromions framkant med delning av det coracoakromiella
ligamentets infastning pa akromions undersida (Neer 1972). Nar operationen utférs med
artroskopisk teknik (Ellman 1987), vilket ar den férharskande tekniken idag, ges ocksa tillagget
ZXC85.

Artroskopisk lateral klavikelresektion, dar de yttre 7-10 mm av klavikelanden inklusive osteofyter pa
saval klavikel som akromionsidan tas bort, kodas NBG09+ZXC85. Enligt sakkunniggruppens
beddémning och genomférda statistiska berakningar ar ASD i kombination med lateral
klavikelresektion idag vanligare an isolerad ASD (Figur 12). Vid operationen respekterar man
ledkapselns infastning saval kraniellt som posteriort i syfte att bibehalla stabilitet. Ingreppet kan
ocksa utféras med 6ppen kirurgi, men med den nackdelen att man da ibland inte kommer &t de
inferiort belagna osteofyterna pa akromion. En annan, mindre vanlig och ifragasatt, variant ar sa
kallad "co-planing” dar endast den inferiora osteofyterna avlagsnas artroskopiskt (Edwards 2003).
Artroskopisk subakromiell dekompression (synonymt med den aldre terminologin “akromioplastik”)
innebar ocksa varierande grad av bursektomi, men detta kodas inte separat. Vid operation av
rotatorkuffruptur (NBL49) eller patologi i langa bicepssenan (NBL39, tenotomi eller NBL69,
tenodes) gors ofta ocksa samtidigt en ASD (NBK19) men detta ar ifrégasatt som en rutinatgard
(Pedowitz 2011, Chahal 2012, Frank 2014). Vid operation av kalkaxel (NBL99) utférs inte sallan
ocksa ASD och aven har har nyttan av ingreppet blivit ifrdgasatt (Maier 2014, Ranalletta 2015).

Den nationella trenden att gora farre isolerade ASD och fler ASD i kombination med lateral
klavikelresektion avspeglas val i den redovisade operationskodningen fran SSVR (Figur 12).
Kombinationen ASD och lateral klavikel resektion (NBK19+NBG09+ZXC85) ar idag sannolikt det
vanligaste artroskopiska ingreppet i axeln.
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Foréndring i registrering av operationskoder under 2011-2017 for Region Skane
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Figur 12. Andel vardtillféllen med olika kombinationer av operationsskoderna NBK19, NBG09 och NBL49 mellan
perioden 2011-2017. N-sifforna inom parentes pa grafens x-axel anger totala antalet vardtillfallen ddar NBK19 finns med
for respektive ar. | parentesen vid fédrgkodningen fér de olika grupperna anges p-vérde f6r férdndring i anvdndningen av
olika operationskodskombinationer éver tid.

Datakélla: RSVD.
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Appendix 6

Utvidrdering av systematiska oversikter (enl AMSTAR) i konsensus

Al

Forfattare, &rtal  Redovisas en ! Gjordes studieurval Var Y Anvéndes studiernas Finns  Har de inkluderade" Har den Y Har vederborlig ¥ Anvindes Iémpliga‘ Har sannolikheten'  Ar eventuella Sammanfattande
férutbestdmd  och dataextraktion litteratursdkningen publikationsform som férteckningar éver studiernas vetenskapliga hénsyn tagits till metoder fér  fér publikationsbias intressekonflikter bedémning av total
metod for av tva oberoende av ett inklusions- inkluderade och ~ karakteristika och  kvaliteten hos de de sammanvagning av bedémts? angivna? kvalitet;
genomférandet? granskare? tillfredsstdllande  /exklusionskriterium? exkluderade  resultat redovisats? ingdende studierna inkluderade studiernas valméjligheterna &r
omfattning? studier? utvdrderats och studiernas resultat? endast:
dokumenterats? vetenskapliga tillfredsstéllande eller
kvalitet vid otillfredsstallande
formulering av
slutsatserna?
Lahdeoja '19 tillfredstallande
Karjalainen '19 lokart | tillfredstéllande
Kahn '19 lokart | tillfredstallande

Sammanstélining av utvérdering av de tre systematiska Oversiktsiktsartiklarna Ldhdeoja, Karjalainen och Kahn, alla fran 2019.
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