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Sammanfattning och rekommendation

Klavikelfraktur orsakas genom fall mot axel eller utstrackt arm, direktvald mot nyckelbenet
eller som en del i hdgenergiolyckor. Det ar en vanlig skada som star for 3-4 % av alla
frakturer bland vuxna. Frakturen &ar oftast belagen i mellersta delen av nyckelbenet och om
benandarna inte ar felstallda ger immobilisering med yttre férband ett gott
behandlingsresultat.

Majoriteten av klavikelfrakturer ar emellertid felstallda (dislocerade) och kirurgisk behandling
med fixationsplatta eller méargspik kan da vara en alternativ behandlingsstrategi. Enligt
tillganglig statistik opereras i Skane 16 % och i hela Sverige 21 % av de felstallda
mittdiafysara klavikelfrakturerna.

| ett stort antal kliniska studier har kirurgisk behandling jaAmférts med icke-kirurgisk
behandling for denna frakturtyp. Resultaten har publicerats i ett drygt 20-tal i systematiska
Oversikter men trots detta har evidenslaget for nyttan av kirurgisk behandling forblivit oséker.
Huvudsaklig orsak &r brister i underliggande studiers kvalitet. Andelen frakturer som
opererats har fortsatt att 6ka kraftigt under 2000-talet trots att evidensen for atgarden har
varit oséker.

| foreliggande rapport, har med HTA-metodik, kunskapslaget fran 2013 uppdaterats med
data fran nytillkomna kliniska studier av minst medelhog kvalitet. Rapporten redovisar ocksa
produktionsdata och ekonomiska konsekvenser i Region Skane nedbrutet per forvaltning. Ett
forsok till halsoekonomisk beskrivning redovisas ocksa. De évergripande kliniska
fragestallningarna for rapporten har varit:

1. Ar operation med plattfixation mer effektiv &n icke-operativ atgard?

Analyserna baseras pa totalt sju studier av felstallda mittdiafysara klavikelfrakturer som
initialt opererats med plattfixation eller som inte opererats initialt. Resultaten presenteras
enligt principen "intention to treat” och visar for féljande utfallsmatt:

e Axelfunktion 6ver 1 ar
Ingen kliniskt relevant skillnad finns mellan patienter som initialt opereras med
plattfixation eller de som initialt behandlas utan operation.
| gruppen som initialt behandlas utan operation genomgick 11 % operation under
studietiden. Vanligaste orsak var symptomgivande utebliven lakning.

e Risk for komplikationer och utebliven lakning
Risken for att drabbas av mindre komplikationer &r hégre hos de som initialt opereras
medan risken for utebliven lakning ar hdgre hos de som initialt behandlas utan
operation.

o Risk for oplanerade operationer
Ingen skillnad mellan grupperna. Att beakta &r att det krévs initial operation av nio
frakturer for att forhindra en utebliven I&kning.

Slutsats

Det finns inget vetenskapligt stdd for att initial operation av felstallda frakturer i klavikelns
mellersta tredjedel ger béttre behandlingsresultat for viktiga utfallsmatt &n icke-operativ
behandling.

Initial operation minskar risken for utebliven lakning men detta sker pa bekostnad av okad
risk for komplikationer samt for ytterligare operationer. Nio frakturer behéver opereras for att
forhindra en utebliven lakning.

2. Ar operation med platta mer effektiv &r operation med méargspik?

Analyserna baseras pa totalt fem studier som jamfor utfallet for primar operation med
plattfixation respektive margspik. Resultaten presenteras enligt principen "intention to treat”
och visar for foljande utfallsmatt:

e Axelfunktion 6ver 1 ar
Ingen kliniskt relevant skillnad finns mellan de som initialt opereras med plattfixation
jamfort med de som initialt opererats med méargspik.
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e Risk for komplikationer och utebliven lakning
Operation med margspik minskar risken fér mindre allvarliga komplikationer jamfort
med plattfixation.
Det finns ingen skillnad i risk for utebliven lakning mellan de tva operationsmetoderna
men lakningstiden &r signifikant kortare for patienter som opererats med margspik.

e Ovriga utfallsmétt
Operation med margspik ger battre kosmetiskt resultat 4n operation med plattfixation
Operation med méargspik minskar operationstiden med 17 minuter jamfért med
plattfixation.

Slutsats

Det finns inga Kliniskt relevanta skillnader i behandlingsresultaten mellan margspik och
plattfixation vid operation av felstallda frakturer i nyckelbenets mellersta tredjedel. Margspik
visar dock pa battre resultat an plattfixation avseende flera andra utfallsmatt.

Kostnadsanalys

En behandling av klavikelfraktur utan operation kostar i Region Skane 12 700 kronor. En
behandling med dagkirurgisk operation kostar 40 800 kronor och en behandling med
operation i slutenvard kostar 62 600 kronor. | det senare fallet star sjalva
operationskostnaden for 73 %.

Rekommendation

Med utgangspunkt fran basta tillgangliga kunskap som presenteras i denna HTA-rapport
rekommenderar de sakkunniga i projektgruppen féljande behandlingsstrategi for patienter
med felstalld mittdiafysar klavikelfraktur

e Att alla patienter pa gruppniva inledningsvis skall behandlas utan operation.

En férutsattning ar att inga synnerliga skal for kirurgi foreligger sasom
hudpenetration, karl- eller nervskada.

e Attide fall operation bedéms som nédvandig skall patienten noggrant informeras om
potentiella risker och nytta av ingreppet.

e Att chefssamradet i S6dra sjukvardsregionen fattar ett gemensamt beslut om
implementering av ovanstaende behandlingsrekommendation i hela Sodra
sjukvardsregionen.

e Att chefssamradet skapar mojlighet for htgkvalitativa forskningsinsatser pa den icke-
operativt behandlade kohort som blir resultatet av ovanstdende rekommendation.
Syftet bor da vara att kartlagga vilka faktorer som karaktariserar patienter som skulle
kunna ha nytta av initial operation. Enligt resultatet frain HTA-analysen bor detta réra
sig om hogst var nionde patient.
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Halsoproblem

Aktuellt hélsoproblem

Nyckelbensfrakturer utgor 3 till 4 % av alla frakturer hos vuxna och ar oftast belagen i den
mellersta delen av benet. Frakturerna kan behandlas kirurgiskt eller icke-kirurgiskt. Drygt en
tredjedel av nyckelbensfrakturerna ar utan felstallning och behandlas icke-kirurgiskt med gott
resultat. Majoriteten av frakturerna &r dock felstallda och i dessa fall gar asikterna iséar om
icke-kirurgisk eller kirurgisk behandling resulterar i, ur patientens perspektiv, bast resultat. En
Cochrane-rapport publicerad 2013 konstaterade att evidensen da var otillracklig for att
avgoOra om kirurgisk eller icke-kirurgisk behandling av nyckelbensfrakturer ger bast resultat
(Lenza 2013).

Vid icke-kirurgisk behandling finns en osakerhet om frakturen laker i tillrdcklig omfattning
eller inte, dessutom finns misstanke om att patienter inte ar néjda med det kosmetiska
resultatet. Vid kirurgisk behandling &r utebliven lakning ovanlig men daremot férekommer fler
komplikationer som t ex infektioner och ytterligare operationer, hud- och nervproblem etc.

Under perioden 1987 till 2010 rapporterades fran Finland en kraftig 6kning av kirurgisk
behandling av klavikelfrakturer (Figur 1, Huttunen 2013). | Sverige visar data fran svenska
frakturregistret att 21% av de felstéllda mellersta nyckelbensfrakturerna priméart behandlades
med kirurgi 2013 till 2014 (Kihlstréom 2017).
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For att understka om nytillkomna kliniska studier forandrat evidenslaget till forman for primar
kirurgisk behandling av dislocerade klavikelfrakturer och darmed ger stéd for den
observerade 6kningen har foreliggande systematiska oversikt gjorts.

Figur 1. Incidensen per 100 000 innevanare och ar av kirurgiskt behandlade
nyckelbensfrakturer hos vuxna i Finland under perioden 1987 till 2010 (Huttunen 2013)
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Prevalens och incidens

Under perioden 2011 till 2016 registrerades 3070 nyckelbensfrakturer i Region Skanes
varddatabas (RSVD). Genomsnittlig arsincidens var 48 frakturer per 100 000 invanare och
man drabbades dubbelt sa ofta som kvinnor. Under perioden behandlades per 100 000
invanare 6,7 frakturer med kirurgi och 41 med icke-kirurgisk interventon (Figur 2). Andelen
kirurgiskt behandlade frakturer uppgick saledes till 16 %. Fram till 2013 6kade andelen
kirurgiskt behandlade per 100 000 till toppnivan 8,8 for att darefter succesivt minska till 3,5 ar
2016. Skillnader i anvandning av kirurgisk respektive icke-kirurgisk behandling var stor
mellan de tre forvaltningarna i Skane (Figur 3).
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Figur 2. Antal kirurgiskt behandlade nyckelbensfrakturer per 100 000 invanare i Skane.
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Figur 3. Andelen kirurgiskt behandlade patienter med nyckelbensfraktur per forvaltning och &r
under perioden 2011 till 2016.
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Vardkedja och vantetider

Nyckelbensfrakturer uppkommer oftast genom falltrauma mot skuldran alternativt indirekt
vald mot axeln. Frakturer diagnostiseras med rontgenundersokning i akutskedet. Icke
felstallda och latt felstallda frakturer fixeras i smartstillande syfte 2-6 veckor med slynga eller
atta-forband. Uppfoljning sker inom primarvarden och rehabilitering sker via fysioterapeut.
Nyckelbensfrakturer som &r felstéllda mer &n en benbredd, uttalat férkortade eller felstallda
med ett tvarstallt intermediarfragment behandlas initialt med slynga eller atta-forband och
kontrolleras pa ortopedmottagning med ny rontgen efter en vecka. | fall frakturerna da
fortfarande &r kraftigt felstallda kan kirurgisk behandling bli aktuell. Oppna frakturer och
frakturer med nerv eller karlpaverkan opereras akut. Nyckelbensfrakturer som behandlas
kirurgiskt opereras inom en manad fran skadetillfallet. Operationen sker antingen som
dagkirurgisk- eller som slutenvardsoperation. Armen fixeras med slynga under nagra veckor
efter operationen. Darefter sker rehabilitering via fysioterapeut.

Re-operation och sekundé&ra operationer

Ur RSVD extraherades produktionsdata for patienter med nyckelbensfraktur i Region Skane.
Diagnos-, atgards- och operationskoder som anvandes aterfinns i Appendix 6.

Majoriteten av patienter som initialt behandlas kirurgiskt opereras med plattfixation och mer
an 1/3 av dessa genomgar ytterligare en operation dar osteosyntesmaterialet avliagsnas
(Tabell 1).

Av de patienter som initialt behandlas icke-kirurgisk kommer nagra efter 3 manader
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fortfarande ha kvar en symtomatisk icke-lakt fraktur. Farre an 2 % av de primart icke-
kirurgiskt behandlade kommer darfér i ett senare skede att opereras med plattfixation.

Tabell 1. Initialt operationsar och ar for extraktion av osteosyntesmaterial hos patienter
som 2011-2016 opererats for nyckelbensfrakturer i Region Skéne.

OP- Antal Extraktion av Specifikation av ar for extraktion av platta
ar opererade | platta, n (%)* | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016

2011 68 31 (56) 13 14 2 1 1

2012 89 32 (36) 17 10 3 2

2013 94 31 (33) 12 15 4

2014 81 24 (30) 1 10 9 4

2015 55 10 (18) 6 4

2016 38 3 (8 3
425 131 (31) 13 31 25 28 22 12

* Unika individer. Tva personer gjorde tva extraktioner under perioden. | tabellen ar den
forsta av de tva inkluderad.

Tabell 2. Diagnosar och ar for plattfixation for personer som inte opererades inom 3 manader fran
frakturtillfallet. Period 2011-2016, Region Skane.

Diagnos | Antal med Plattfixation Specifikation av ar for plattfixation
er diagnos n (%) 2011 2012 2013 2014 2015 2016
2011 431 14 (3) 4 9 1
2012 485 9(2) 2 6 1
2013 417 72 2 0 5
2014 457 9(2) 1 2 1 5
2015 421 8 (2) 1 3 4
2016 434 2(0,5) 1 1
Totalt 2645 54 (2) 4 16 9 7 8 10

Aktuellt projekt

Behandling av akuta felstéllda frakturer i nyckelbenets mellersta del

[ ] Prevention X Avveckling

[ ] Screening [ ] Inférande

[ ] Diagnostik [ ] Ny teknologi

X Behandling [ ] Organisatorisk féréandring
[ ] omvérdnad [] Ny eller utvidgad indikation
[] Annat

Beskrivning och bakgrundsinformation

Kirurgisk behandling vid nyckelbensfraktur har tkat kraftigt under de senaste decennierna
trots att ingen namnvard férandring av evidenslaget skett (Figur 1, Huttonen 2013). Under
perioden 2007 - 2011 6kade exempelvis antalet kirurgiska fixationer av nyckelbensfrakturer i
USA med 61.5% (Naimark 2016). En farsk rapport fran det svenska frakturregistret visar att
drygt var femte (21 %) mittdiafysér nyckelbensfraktur opererades under perioden 2013 - 14,
huvudsakligen med anatomisk plattfixation (Kihlstrom 2017). Férutom en 6kad risk for
komplikationer pa individniva kan konsekvensen av 6kad kirurgisk behandling bli en
undantrangningseffekt av andra, och kanske mer angelagna, ortopediska operationer.

Verksamhetschefer inom ortopedi i Sodra sjukvardsregionen har uppmarksammat en
generell 6kning av antalet kirurgiska behandlingar av axelleden. Med anledning av detta
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uppdrog regionala chefssamradet Ortopedi Stdra sjukvardsregionen at Richard Frobell att
samla en grupp sakkunniga for att med HTA metodik granska evidenslaget for olika
interventioner och sammanfatta det aktuella kunskapslaget. Gruppens férsta granskning
fokuserar pa kunskapslaget for behandling av felstéllda frakturer i nyckelbenets mellersta
del.

Forvantad patientnytta och annat mervéarde

Fler patienter uppnar ett battre slutresultat med farre komplikationer om en metod baserad
pa basta tillgangliga kunskap systematiskt implementeras.

Med ett evidensbhaserat kunskapsunderlag om frakturer i nyckelbenets mellersta del kan
verksamhetscheferna inom ortopedin besluta om nya regionala riktlinjer fér behandling.

Fokuserad fraga for analys
e Ger kirurgisk behandling av felstallda frakturer i nyckelbenets mellersta del battre
resultat an icke-kirurgisk behandling?
e Vid kirurgisk behandling av felstallda frakturer i nyckelbenets mellersta del, ger
fixation med anatomisk platta battre resultat an intramedullar spik?

PICO
P | Vuxna patienter > 18 &r med mittdiafysar klavikelfaktur.
P1: Akuta ingrepp (inom en manad).
P2: Icke akuta ingrepp (efter en manad).
' I: Kirurgiska behandlingsmetoder
C | c1: Kirurgiska behandlingsmetoder (andra).
C2: Icke kirurgiska behandlingsmetoder, t ex férband.
O | 01: Funktion, rorlighet, kraft.
0O2: Smarta.
O3a: Operation av icke kirurgiskt behandlade.
O3b: Reoperation pa grund av symtom.
O3c: Symtomatisk utebliven lakning.
03d: Asymtomatisk utebliven lakning.
O3e: Symtomatic hardware.
O4: Livskvalitet/ Quality of Life (QoL), kosmetiskt resultat.
O5: Return to Work (RTW), olika sjukskrivningsmatt.

06: Komplikationer: infektion, kdnselnedséattning, morbiditet, mortalitet.
P= Patients, I= Intervention, C= Comparison, O=0utcome

Limits (begransningar i sékstrategier)

Study design: RCT (Randomized Controlled Studies), and Systematic Reviews.

No animal studies, conference abstracts, conference papers, conference proceedings,
conference reviews, letters, notes, or editorials.

Language: English, and Scandinavian languages.
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Evidensprovning

Litteratursdkning

Sokningar efter systematiska éversikter gjordes i Medline via Ovid, Embase via Ovid,
PubMed, Cochrane Library och HTA-databaser i september 2016. | september 2017
genomfordes slutgiltiga sékningar efter nytillkomna primarstudier (RCT och kliniska studier) i
samma databaser. Sokstrategier och urvalsprocessen ar sammanfattade i Appendix 1.

Litteratursokningarna, ett forsta urval baserat pa PICO:t samt primar gallring av abstracts
gjordes av tva bibliotekarier oberoende av varandra. Meningsskiljaktigheter |6stes genom
konsensusforfarande eller hanférdes till projektgruppens amnessakkunniga.

Systematiska dversikter

Den priméra soékningen identifierades efter borttagning av dubbletter 209 systematiska
Oversikter inom amnet. Ett urval av 28 oversiktsartiklar relevansbedémdes och lastes i fulltext
av projektgruppens medlemmar. Varje artikel lastes av minst tva personer som oberoende av
varandra varderade innehallet. Tre Cochrane rapporter kom att inkluderas som
bakgrundsmaterial i den slutgiltiga sammanstéliningen. (Lenza 2013, Lenza 2014, Lenza
2015).

Primarstudier

Sokningarna efter primarstudier begréansades till studier publicerade efter Cochrane
rapporten (Lenza 2013).

Totalt identifierades efter borttagning av dubbletter 307 kliniska studier. Ett urval av 41
artiklar relevansbedémdes och lastes i fulltext av laspar fran projektgruppen. Varje artikel
lastes av minst tva personer som oberoende av varandra varderade innehallet.

| den slutgiltiga analysen kom efter kvalitetsbedémning 18 primarartiklar att inkluderas. | alla
steg av processen lostes meningsskiljaktigheter genom konsensusforfarande.

Kvalitetsgranskning

Relevans- och kvalitetsgranskning av artiklar gjordes av projektgruppens medlemmar med
HTA-metodik s& som den beskrivs i SBU:s metodbok (SBU 2014). Som hjalpmedel
anvandes SBU:s mallar och medlemmarna i respektive laspar varderade relevans och
kvalitet enskilt for varje artikel. Bedomningarna diskuterades darefter vid projektmoten tills
konsensus natts. Ett exemplar av slutbedémningen for varje inkluderad artikel arkiverades
och aterfinns pa projektets SharePoint-plats.

Kvaliteten for de 28 systematiska 6versikterna granskades enligt mallen AMSTAR och for att
tydliggora aktualiteten i respektive 6versikt skapades en matris av de ingdende
primarartiklarna, se Appendix 2. Tre Oversikter av hog kvalitet innehallande ett balanserat
urval av primarartiklar kom att inkluderas i bakgrundsmaterialet till den slutliga analysen
(Lenza 2013, Lenza 2014, Lenza 2015).

Efter kompletterande sdkningar identifierade totalt 18 stycken relevanta primérartiklar som
lastes i fulltext och inkluderades i den slutliga analysen. Urvalskriterier for artiklar var férutom
studiekvalitet att de inneholl for projektet utvarderbara relevanta kliniska effektmatt enligt
PICO.

Data fran inkluderade primarartiklar extraherades, tabellerades och korrekturlastes av
projektgruppen och aterfinns i Appendix 3.
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Beskrivning av inkluderade studier

Ahrens (2017). Medelhdg kvalitet

En brittisk RCT med 301 patienter med akut dislocerad fraktur i nyckelbenets mellersta del.
Randomisering gjordes till operation med platta (n=154) alternativt icke-operativ behandling
(n=147). Patienterna foljdes upp efter 6 veckor, 3 och 9 manader med rontgen (radiologisk
lakning) och funktionella utfallsmatten DASH och Constant Shoulder Score.

Andrade-Silva (2015). Medelhog kvalitet

Oppen brasiliansk singelcenter RCT som redovisar resultaten fr&n en tvadarmad kirurgteknisk
studie hos patienter med dislocerad mittdiafysar nyckelbensfraktur. Den ena gruppen (n=33)
slumpades till platta och skruv (osteosyntes = kirurgisk fixation av ben) och den andra
gruppen (n=26) till margspikning med en uppfdljningstid av ett ar. De studerade effektmatten
var: funktionell rérelse med DASH (Disability of the Arm Shoulder and Hand), rontgenologisk
lakning/felstallning, postoperativ smérta (VAS).

Beirer (2015). Lag kvalitet

En 6ppen kirurgteknisk tysk kohortstudie (n=24) med dislocerade mittdiafysara frakturer dar
patienterna delades i tva lika stora grupper. Den ena gruppen opererades med konventionell
plattfixering och den andra gruppen med en Mini Open Plating-teknik. Patienterna foljdes i
minst sex manader. Studiens effektmatt var: relativa incisionslangden, arean pa det relativa
omradet med kanselnedsattning och den postoperativa smartan matt i VAS-skala.

Calbiyuk (2017). Medelhtg kvalitet

En Oppen turkisk kirurgiskteknisk RCT dar 75 patienter med dislocerad mittdiafysar
nyckelbensfraktur randomiserades till operation med méargspik (n=35) och till platta och skruv
(n=40). Patienterna foljdes i ett ar och som effektmatt anvandes operationstid,
genomlysningstid samt de funktionella rérelsematten DASH och ROM (Range of Motion).

Ersen (2015). Lag kvalitet

En turkisk RCT som jamforde tva olika icke-operativa behandlingsstrategier vid mittdiafysara
nyckelbensfrakturer. Den ena gruppen (n=30) lottades till "broad arm sling” och den andra
(n=30) till "8-férband”. Uppfoéljningstiden var tre veckor och inkluderade upprepade
intermediara datainsamlingar. Analyserade effektmatt var patientrapporterad smarta (VAS),
rontgenologisk lakning och funktionsmatten DASH och Constant Shoulder Score.

Fuglesang (2017). Medelhdg kvalitet

Norsk RCT déar 123 patienter med akuta felstallda frakturer i nyckelbenets mellersta del
randomiserades till operation med platta (n=63) alternativt operation med intramedull&r
margspik (n=60). Patienterna foljdes upp efter 3 veckor, 3 och 6 manader samt 1 ar med
rontgen (radiologisk lakning) och funktionsmatten DASH och Constant Shoulder Score.

Khorami (2014). Medelhog kvalitet

Iransk kohortstudie av 65 patienter med dislocerad mittdiafysar klavikelfraktur dar en operativ
och en icke-operativ behandling jamférdes. Den ena gruppen (n=30) behandlades med "8-
férband” och den andra (n=35) med platta och skruvfixering. Uppféljningstiden var upp till sex
manader och effektmatten var utfallet vid klinisk undersokning, rontgen samt de funktionella
rorelsematten DASH och Constant Shoulder Score.

McKnight (2016). Medelhdg kvalitet

Nordamerikansk fall-kontrollstudie baserad pa ett befintligt register. Studiens syfte var att
utvardera utfallet for patienter med mittdiafysara nyckelbensfraktur som opererades i ett
senare skede for icke-1akt fraktur (non-union; n=209). Patienter som opererats akut for
samma typ av fraktur anvandes som jamfdrelsegrupp (n=1006). Grupperna var demografiskt
inte helt jAmforbara, men samtliga opererades med samma metod. Uppféljningstiden var 30
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dagar med effektmatten operationstid, frekvens osteotomier (fixering av benet fér havande
av felstallning) samt komplikationer.

Melean (2015). Medelhég kvalitet

Chilensk konsekutiv 6ppen RCT som jamfor operativ plattosteosyntes (n=34) med icke-
kirurgisk behandling med slynga (n=42) vid dislocerad mittdiafysar klavikelfraktur.
Uppkomstmekanismen var arbetsskada som omfattades av en sérskild sjukforsakring.
Uppfoljningstiden var 12 manader. Effektmatten var lakningsfrekvens, funktionellt resultat,
matt som Constant Shoulder Score och tid till full atergang i arbete.

Naimark (2016). Medelhdg kvalitet

En tvadelad studie frdn USA av operativt behandlade patienter med mittdiafysara
klavikelfrakturer. Den forsta delen var en registerstudie, baserad pa en nationell
forsakringsdatabas (n=7826) och den andra delen var en mindre retrospektiv analys fran den
egna Kliniken. | registerstudien identifierades priméara operativa fixationer (n=7826), som
foljdes upp under tva ar avseende effektmatten borttagande av osteosyntesmaterial,
upprepad kirurgisk fixation av nyckelbenet, utan borttagande av osteosyntesmaterial,
revisonsoperation och livskvalitet. Den mindre retrospektiva studien har inte analyserats i
denna HTA-rapport.

Robinson (2013). Medelhdg kvalitet

En 6ppen multicenter RCT fran Storbritannien. Patienter med dislocerad mittdiafysar
nyckelbensfraktur randomiserades till operation med platta och skruv (n=95) och till icke
operativ behandling med mitella (n=105). Patienterna foljdes under ett ar. De studerade
effektmatten var frakturlakning pa CT, DASH och Constant Shoulder Score.

Saha (2014). Medelhég kvalitet

En indisk dppen singelcenter RCT som jamfoér olika kirurgiska tekniker. Patienterna
randomiserades till att opereras med plattfixering (n=37) respektive méargspikning (n=34).
Grupperna utvarderades under 24 manader postoperativt med Constant Shoulder Score, tid
till 1akning, blodforlust, snittlangd, kosmetiskt resultat och komplikationer.

Sohn (2015). Medelhég kvalitet

En koreansk oppen singelcenter RCT som utvarderade tva olika kirurgiska metoder for
behandling av dislocerad mittdiafysar klavikelfraktur. BAda operationstyperna var minimal-
invasiva med platta och skruv. | den ena gruppen (n=19) placerades plattan superiort
(uppifran) och i den andra gruppen (n=18) anteroinferiort (framifran) pa klavikeln.
Uppfdljningstiden var 1,5 ar. De studerade effektmatten var: operationstid, tid till Iakning,
langdskillnad pa behandlat nyckelben, komplikationer och funktionellt resultat matt med
Constant Shoulder Score och UCLA Score.

Tamaoki (2017). Medelhog kvalitet

Brasiliansk RCT dar 117 patienter med akuta felstallda frakturer i nyckelbenets mellersta del
randomiserades till operation med platta (n=59) alternativt icke-operativ behandling (n=58).
Patienterna foljdes upp efter 6 veckor, 6 manader och 1 ar med rontgen (radiologisk lakning),
det funktionella utfallsmattet DASH och smarta (VAS).

van der Meijden (2015). Medelhég kvalitet

En hollandsk kirurgteknisk multicenter RCT dar patienter med dislocerad mittdiafysar
nyckelbensfraktur randomiserades till behandling med platta och skruv (n=58) alternativt med
margspik (n=62). Alla operationer skedde inom fyra veckor efter frakturtillfallet.
Uppfdljningstiden var ett &r och de studerade effektmatten var DASH och Constant Shoulder
Score samt livskvalitet.
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van der ven Denise (2015). Medelhtg kvalitet

En hollandsk konsekutiv fall-kontrollstudie som undersdkte utfallet for en, av patienten,
sjalvvald behandlingsstrategi vid dislocerad mittdiafysar nyckelbensfraktur.
Behandlingsalternativen var icke operativ behandling i tva veckor med slynga, (n= 58) eller
operation med platta och skruv (n=39). Effektmatten var funktion méatt med DASH och
Constant Shoulder Score. | upp till fem ar gjordes en uppfoljning av patienterna.

Woltz (2017). Medelhdg kvalitet

Hollandsk RCT omfattande 160 patienter med dislocerad mittdiafysar nyckelbensfraktur.
Patienterna randomiserades till operation med platta (n=86) alternativt icke-operativ
behandling (n=74). Patienterna foljdes upp efter 6 veckor, 3 manader och 1 ar med rontgen
(radiologisk lakning) och de funktionella utfallsmatten DASH och Constant Shoulder Score.

Zehir (2015). Medelhdg kvalitet

En turkisk kirurgteknisk RCT-studie med 45 patienter med dislocerad mittdiafysar
nyckelbensfraktur som randomiserades till behandling med antingen margspik (n=24) eller
mini-invasiv plattfixation (n=21). Patienterna féljdes i minst ett ar med det funktionella
effektmattet DASH och tillfragades avseende nojdhet med kosmetiskt resultat samt
forekomst av smarta vid liggande pa den opererade sida.

Resultat fran inkluderade studier
1. Kirurgisk jamfért med icke-kirurgisk intervention

Metaanalyserna i denna rapport bygger pa RCTs som publicerats efter Cochrane-rapporten
(Lenza 2013). | analyserna har inga artiklar med lagre an medelh6g vetenskaplig kvalitet
inkluderats.

Detaljer och resultat frdn samtliga studier ar tabellerade och aterfinns i "Summary of
findings”, Appendix 3. Grafisk sammanstallning av risk for bias per ingaende studie och
summering av bias for alla ingaende studier aterfinns i Appendix 4. | Appendix 5 ar samtliga
med metaanalys gjorda jamférelser av utfall samlade.

Metaanalyser

Funktion, rorlighet, kraft (PICO: O1)

Funktion, rorlighet och kraft utvarderades i inkluderade studier med Constant Shoulder Score
och DASH. | Figur 2 A och B redovisas metaanalysen av CSS efter kort (< 6 manader) och
medellang uppfolining (6 till 12 manader). | Figur 2C och D redovisas utfallet for DASH pa
motsvarande satt. De skuggade omradena i figurerna anger granserna for kliniskt relevanta
skillnader for respektive utfallsmatt.
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Figur 2A. Constant Shoulder Score < 6 manader

Plate surgery Non-surgery Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% ClI IV, Random, 95% CI
1.2.1 Constant score 6 Week
Ahrens 2017 4.1 277 104 e4.2 217 105 10.9%  9.90[3. 15, 16.65] _—
wan der wen Denise 2015 404 142 39 787 17 58 1l9% 12.20[5.85, 18.45] —_—
Waoltz 2017 873 113 76 B3 127 &8 17.2%  3.70[-0.33, 7.73] T
Subtotal (95% CI) 219 231 40.0%  8.13 [2.55, 13.71] ——eal——

Heterogeneity, Tau? = 16.05; Chi? = 5.94, df = 2 (P = 0.05); P = 66%
Test for overall effect; 2 = 2.86 (F = 0.004)

1.2.2 Constant score 3 month

Ahrens 2017 829 142 114 815 132 107 16.0% 1.40[-3.08 5.88] —
Melean 2015 76 4.54 34 74 454 42 22.7%  2.00[-0.05, 4.05] =
Waltz 2017 938 82 80 938 7.4 62  21.3% 0.00[-257, 2.57] —
Subtotal (95% CI) 228 211  60.0% 1.24 [-0.27, 2.75] L

Heterogeneity. Tau® = 0.00; Chi* = 1.42, df = 2 (P = 0.49); 1 = 0%
Test for overall effect: 2 = 161 (P = 0.11)

Total (95% Cl) 447 442 100.0% 3.84 [0.90, 6.79] “-
Heterogeneity, Tau? = 8.88; Chi? = 1828, df = 5 (F = 0.003); I = 73% _io —lS t
Test for overall effect: 2 = 2.56 (P = 0.01)

Test for subgroup differences: Chi® = 5.45, df = 1 (P = 0.02), I’ = 81.7%

10
Favors [Non-surgery] Favors [Plate surgery]

Figur 2B. Constant Shoulder Score 6 — 12 manader

Plate surgery Non-surgery Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
1.3.3 Constant score 6 month
Khorami 2014 2087 57 35 2053 7.04 200 13.1% 044 [-2.71 3.59] —_—
Melean 2015 8% 5.84 34 81 5.84 42 14.8% 4.00[1.36, 6.64] —_—
wan der wen Denise 2015 454 105 39 845 59 58 11.7%  140[-2.23 5.03] —_—
Subtotal (95% CI) 108 130 39.6% 2.13 [-0.12, 4.39] e
Heterogeneity, Tau? = 1.47; Chil = 317, df = 2 (P = 0.21); P = 37%
Test for owverall effect: £ = 1.85 (P = 0.0&)
1.3.4 Constant score 9 month
Ahrens 2017 418 9.9 858 B4.Y 42 147  15.2% 2.10[-0.45, 4.65] T
Subtotal (95% CI) 88 147 15.2%  2.10 [-0.45, 4.65] e
Heterogeneity: Mot applicable
Test for owverall effect: 2 = 1.62 (P =0.11)
1.3.5 Constant score 12 month
Melean 2015 93 247 34 87 .47 42 111% 600[2.17, 9.83]
Robinson 2013 92 5.04 95 87.8 643 105 18.4% 4.20[2.61, 5.79] —
Woltz 2017 95.4 7.8 75 966 63 58 157% -1.20[-3.60,1.20] —_—
Subtotal (95% CI) 204 205 45.2% 2.87 [-1.20, 6.93] —re i ———
Heterogeneity, Tau? = 11.05; Chi? = 16.31, df = 2 (P = 0.0003); I* = 88%
Test far overall effect: 2 = 1L.28 (P = 0.17)
Total (95% CI) 400 482 100.0% 2.38 [0.54, 4.22] e
Heterogeneity: Tau® = 4.12; Chi! = 20,01, df = & (P = 0.003); I* = 70% —iO —‘5 é 1‘0
Test for overall effect: 2 = 2.54 (Pz= 0.01) , Favors [Non-surgery] Favors [Plate surgery]
Test for subgroup differences; Chi® = 0.11, df = 2 (P = 0.95), |* = 0%

For CSS visar metaanalysen att patienter som behandlats med plattfixation efter fraktur fick
battre funktion saval inom 6 manaders som efter 6 till 12 manaders uppfoljningstid.
Skillnaderna &r statistiskt signifikanta men numeriskt sma 3,8 respektive 2,4 poang och
bedoms sakna klinisk betydelse. For Constant score instrumentet skall forandringar for att
betraktas som kliniskt relevanta dverstiga 10 poang (Kukkonen 2013).

Figur 2C. DASH uppfoljningstid 3 veckor till 6 manader

Plate surgery Non-surgery Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
1.5.1 DASH 6 week
Ahrens 2017 161 193 112 29 216 106 -12.90[-18.35, -7.45] I ——
Tamaoki 2017 227 22.4 51 263 224 47 -3.60[-12.48, 5.28]
wan der wen Denise 2015 157 17.2 g 248 167 58 -9.10[-16.00, -2.20]
Woltz 2017 152 12.& 7T 19 14.4 70 -3.80[-8.19, 0.59] — =
Subtotal (95% CI) 279 281 -7.51[-12.33,-2.69] ~~aniiie——

Heterogeneity, Tau® = 14.03; Chi® = 7.43, df = 3 (P = 0.06); I = 60%
Test for owerall effect: 2 = 2.05 (P = 0.002)

1.5.2 DASH 3 month

Ahrens 2017 5 146 121 86 17.1 111 -3.60[-7.71, 0.51] —
Waltz 2017 73 98 75 69 8 64 0.40 [-2.56, 3.36] ——
Subtotal (95% C1) 196 175 -1.34 [-5.22, 2.55] S

Heterogeneity, Tau® = 4.66; Chi? = 2.40, df = 1 (P = 0.12; I = 58%
Test for owerall effect: 2 = 067 (P = 0.50)

Total (95% CI) 475 456 -5.11 [-9.19, -1.03] -

Heterogeneity, Tau® = 18.44; Chi® = 2065, df = 5 (P = 0.0009); I = 76% _'20 —iO 1I0 2I0
Test for overall effe;t: i=2.46 (P_2= 0.00 2 Favours [Plate surgery] Favours [Non- surgery]

Test for subgroup differences: Chi® = 2.82, df = 1 (P = 0.05), I° = 73.8%




Figur 2D. DASH uppfoliningstid 6 till 12 manader
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Plate surgery MNon-surgery Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
1.6.3 DASH 6 month
Kharami 2014 246 814 35 227 B.1l4 30 1.90[-2.07, 5.87] —
Tamaoki 2017 5 11z 51 7 1l% 47 -2.00[-&.58, 2.58] S
wan der wen Denise 2015 8.8 12 39 7.1 107 58 1.70[-2.97, 6.37] s e—
Subtotal (95% CI) 125 135 0.66 [-1.87, 3.18] -l
Heterogeneity. Tau? = 0.00; Chi® = 1.86, df = 2 (P = 0.39); I* = 0%
Test for overall effect; 2 = 0.51{F = 0.61)
1.6.4 DASH 9 month
Ahrens 2017 1% 122 111 26 118 43 -0.70 [-4.00, 2.60] —_— T
Subtotal (95% CI) 111 93 -0.70 [-4.00, 2.60] e
Heterogeneity, Mot applicakle
Test for averall effect; 2 = 0.42 (P = 0.68)
1.6.5 DASH 12 month
Rohinson 20132 24 378 a5 &1 504 105 -2.70[-3.33, -1.47] ——
Tamaoki 2017 3.3 104 51 3 9.4 47 0.30[-3.62, 4.22] R
wan der wen Denise 2015 5.2 4.8 39 25 4.4 58 2.70[-082, 5.02] T
Waltz 2017 45 76 B0 22 7.4 &4 120[-1.18, 2.76] T
Subtotal (95% CI) 265 274 0.18 [-2.68, 3.05] e
Heterogeneity, Tau? = 6.54; Chi® = 15.48, df = 3 (P = 0.001); 12 = 81%
Test for overall effect: 2 = 0,12 (P = 0.590]
Total (95% CI) 501 502 0.12 [-1.69, 1.93]

Heterogeneity, Tau? = 2.90; Chi® = 19.45, df =
Test for averall effect; 2 = 0.12 P = 0.90)

2

7P =0007);

= 54%

Test for subgroup differences: Chi? = 0.41, df = 2 (P = 0.81), I = 0%

* .
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For DASH visar metaanalysen att patienter som behandlats med plattfixation och féljdes upp
inom 6 manader fick statistiskt signifikant battre score an de som behandlats icke-kirurgiskt.
Liksom for Constant score var skillnaden numeriskt liten, 5,1 podng och saknar klinisk
betydelse d& den var mindre an 10 poang (Sérensen 2013). Efter den langre

uppfoljningstiden mellan 6 och 12 manader visade analysen ingen statistisk skillnad i utfall

mellan de tva interventionsgrupperna.

Oplanerade operationer (PICO: O3a+h)
De ingaende studierna rapporterade olika orsaker till oplanerade operationer.
| metaanalysen jamfordes operation pa grund av utebliven frakturlakning bland patienter som
primart randomiserats till icke kirurgi med reoperation bland patienter som primart
randomiserats till kirurgisk behandling. | den sistnamna gruppen férekom reoperation pa
grund av utebliven frakturlakning och reoperationer p.g.a. obehag fran fixationsplattan,

metodproblem och mekaniskt

haveri.

Figur 3. Risk fér oplanerade operationer.

Plate surgery

Non-surgery

Risk Difference

Risk Difference

Study or Subgroup Events Total Events Total M-H, Random, 95% CI| M-H, Random, 95% CI
1.9.1 Sympt. non-union
Ahrens 2017 2 154 16 147 -0.10[-0.15, -0.04] —
Kharami 2014 2 35 0 20 0,06 [-0.04, 0.15] T
Melean 2015 Q L 4 42 =010 [-0.1%, 0.00] |
Faobinson 2013 15 a5 17 1085 0.01[-0.10, 0.11] s —
Tamanki 2017 Q 59 2 58 -0.03 [-0.0%8, 0.02] —
wan der wen Denise 2015 4 35 0 1] 010 [0.00, 0.20] e —
Waltz 2017 23 g4 12 70 0,10 [-0.03, 0.23] e e E—
Subtotal (95% CI) 500 510 -0.00 [-0.06, 0.06] -
Toatal events 47 =1
Heterogeneity, Tau? = 0.01; Chi® = 23.22, df = 6 (P = 0.0007); 12 = 74%
Test for overall effect: 2 = 0.07 (P = 0.594)
1.9.3 Mechanical failure
Melean 201% 4 EL 0 42 0,12 [0.00, 0.23] —a—
wan der wen Denise 2015 2 29 0 =8 0.08 [-0.01, 0.17] —i—
Subtotal (95% CI) 73 100 0.09 [0.02, 0.16] -
Total events 7 Q
Heterogeneity: Tau? = 0.00; Chi? = 0.30, df = 1 (P = 0.58%; 1P = 0%
Test for overall effect; 2 = 2.54 (P = 0.01)

-05 -0.25 0.25 05

Favors [Plate surgery] Favors [Non-surgery]
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Som framgar i Figur 3 varierar antalet oplanerade operationer mycket mellan studierna. En
mojlig forklaring kan vara att vissa studier inkluderat det rutinméssiga borttagandet av
fixationsplattor som infoll inom uppféljningstiden. | andra studier kan denna atgard
systematiskt gjorts efter studiens slut. Den jamférande analysen visar emellertid ingen
skillnad i risk for oplanerad kirurgi mellan de som initialt behandlats kirurgiskt eller icke-
kirurgiskt. Risken for mekaniskt haveri var av uppenbara skél hdgre i gruppen som
randomiserats for kirurgi jamfért med gruppen som randomiserats for icke-kirurgisk
behandling.

Utebliven l&kning (PICO: O3c+d)

| kliniska studier utvarderas utebliven frakturlakning med rontgenundersékning av frakturen
oavsett om patienten rapporterat symptom eller ej. Alla patienter med radiologisk utebliven
lakning har inte symtom och i normal klinisk vardag undersoks endast de patienter som
uppvisar symptom med rontgen.

Figur 4: Risk for utebliven lakning efter kirurgisk respektive icke-kirurgisk behandling.

Plate surgery Non-surgery Risk Difference Risk Difference
Study or Subgroup Events Total Events Total M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
1.10.1 Symptomatic
Ahrens 2017 1 131 13 123 -0.10 [-0.15%, -0.04] —
Khorami 2014 2 35 o] o] Mot estimahle
Fobinsan 2012 1 45 16 105 =014 [-0.21, -0.07] ——
Tamaoki 2017 0 54 2 58 =002 [-0.0%, 0.02] —
Woltz 2017 2 84 15 FOo -018 [-0.25, -0.09] e
Subtotal (95% CI) 404 356 -0.11 [-0.18, -0.04] e 4
Total events 3 46

Heterogeneity: Tau? = 0.00; Chi? = 11.54, df = 3 (P = 0.009); I = 74%
Test for overall effect; 2 = 2,18 (F = 0.001)

1.10.2 Non-symptomatic

Tamaoki 2017 o 59 5 58 -0.08 [-0.16, -0.01] —_—
otz 2017 2 84 15 70 -0.19 [-0.29, -0.09] —_—
Subtotal (95% CI) 143 128 -0.13 [-0.24, -0.02] il
Toatal events 2 20

Heterogeneity, Tau? = 0.00; Chi? = 2.98, df = 1 (P = 0.08); I* = 66%
Test for overall effect: 2 = 2.38 (P = 0.02)

Total (95% CI) 547 484 -0.12 [-0.17, -0.06] -
Total events 23 66
i z_ S Chi® = = = SR = } } } }
?EIIE;DgenEIIv.”TErlru ;20?04 ggl . ISSSOTT 5P =0009);I GEx G T otc o
est for overall effect: 2 = 4. (_2< . 1 . Favors [Plate surgery] Favors [Non-surgery]
Test for subgroup differences: Chi® = 0.14, df = 1 (P = 0.71), I = 0%

Analysen visar en tydlig och statistiskt signifikant 6kad risk for utebliven lakning, med eller
utan symptom, hos de som initialt behandlades icke-kirurgisk jamfort med de som genomgar
kirurgisk fixation.

Atergénag till arbete (PICO: O5)

Det fanns en statistiskt sékerstalld snabbare atergang i arbete for de som initialt
behandlades med kirurgisk fixation jamfoért med de som genomgick icke-kirurgisk behandling.
Skillnaden var liten, i medeltal -0,7 veckor och beddms som kliniskt osaker.

Komplikationer (PICO: O6)

Rapportering av komplikationer/odnskade effekter varierade mellan studierna. Bedomningen
av hur mindre allvarliga komplikationer rapporterades var relativt lika mellan studier.
Olikheter fanns i rapporteringen av allvarliga komplikationer dar vissa rapporterade
symptomgivande utebliven lakning som en allvarlig komplikation medan andra ej gjorde
detsamma.
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Figur 5. Risk fér komplikationer efter kirurgisk resp. icke kirurgisk behandling

Plate surgery Non-surgery Risk Difference Risk Difference
Study or Subgroup Events Total Events Total M-H, Random, 95% CI M=H, Random, 95% CI
1.14.1 Major AE
Ahrens 2017 & 154 19 147 -0.08[-0.15, -0.03] ——
Wwoltz 2017 a 84 11 70 -0.05 [-0.16, 0.06] .
Subtotal (95% CI) 238 217 -0.08 [-0.13, -0.03] .
Tatal events 1% 20

Heterogeneity: Tau? = 0.00; Chi? = 0,42, df = 1 (P = 0.523; I = 0%
Test for overall effect: 2 = 2.92 (P = 0.004)

1.14.2 Minor AE

Ahrens 2017 12 154 1 148 0.07 [0.02, 0.12] -
Khorami 2014 5 35 o] 20 0.14 [0.02, 0.27]

Rabinsan 2013 15 95 4 105 0.12 [0.04, 0.20] —
Tamaoki 2017 2] 59 1 58 0.14 [0.04, 0.23] e —
wan der wen Denise 2015 ES 35 1 S8 0.06 [-0.032, 0.15] i e —
Subtotal (95% CI) 382 399 0.09 [0.06, 0.12] <&

Total events 44 7

Heterageneity: Tau? = 0.00; Chi® = .42, df = 4 (P = 0,491 P = 0%
Test for overall effect: £ = 5. 28 (P < 0.00001)

b5 -0.25 0.25 0’5
. . 2 Favors [Plate surgery] Favors [Non-surgery]
Test for subgroup differences: Chic = 27,83, df = 1 (P < 0.00001), |° = 96 4%

For gruppen allvarliga komplikationer visar metaanalysen att risken var signifikant forhojd for
de patienter som randomiserats till icke-kirurgi jamfort med kirurgi. Skillnaden mellan
grupperna kan emellertid helt hanforas till ifall symptomgivande utebliven I&kning i respektive
studie kategoriserats som en allvarlig komplikation. Mot bakgrund av resultatet fran analysen
av oplanerade operationer (O3a+b) kan man diskutera om operation p.g.a. utebliven l&akning i
gruppen primart icke-kirurgiskt behandlade ar att betrakta som en allvarligare komplikation
an en reoperation i gruppen primart kirurgiskt behandlade patienter.

For mindre allvarliga komplikationer visar metaanalysen pé en signifikant 6kad risk for
patienter som behandlats med kirurgi jamfort med icke-kirurgisk behandling. Exempel pa
mindre allvarliga komplikationer var kanselbortfall i operationsomradet, besvarande
arrbildning och frusen skuldra syndrom.

2. Kirurgisk intervention med margspik jamfért med platta
Analyserna bygger pa RCTs som publicerats efter Cochrane-rapporten (Lenza 2015). |
analyserna har inga artiklar med lagre &n medelhtg vetenskaplig kvalitet inkluderats.

Metaanalyser

Funktion, rorlighet, kraft (PICO: O1)

CSS och DASH

Analyserna, som aterfinns i Figur 2.1 och 2.2 i Appendix 5, visar for CSS att pa mycket kort
sikt (inom 6 veckor) efter fraktur hade patienter som behandlats med margspik statistiskt
signifikant béttre score &n de som behandlats med platta. Skillnaden var dock endast i
medeltal 5.1 poédng och saknar darmed klinisk relevans.

For DASH visade analysen att upp till och med 6 manader efter fraktur hade de margspikade
patienterna battre score &n de som opererats med platta. Skillnaden var endast 2,5 poang.
Mindre skillnader i DASH score an 10 poang saknar klinisks betydelse (Sérensen 2013). Ett
ar efter operationerna fanns inga skillnader mellan grupperna.

Oplanerade operationer (PICO: O3a+b)

Se Figur 2.4 och 2.5 i Appendix 5. Det fanns ingen skillnad mellan de som opererats med
margspik eller platta vad galler forekomst av oplanerade operationer. Totalt utfordes 6
reoperationer pa de 212 patienter som opererats med margspik och 9 reoperationer pa de
215 patienter som opererats med platta. Det var inte heller nagon skillnad mellan grupperna
vad galler symtom fran osteosyntesmaterialet. 81 (39 %) av de 207 patienter som opererats
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med margspik hade besvar av margspiken jamfoért med 50 (23 %) av de 215 patienter som
opererats med platta.

Utebliven l&kning (PICO: O3c+d)

Det var 6verlag ovanligt med utebliven l&kning efter operation med méargspik (2 av 135) eller
platta (2 av 143).

Analysen i Figur 6 visar dock att lakningstiden i genomsnitt blev 6.5 veckor kortare for
patienter opererade med margspik (n=75) jamfoért med platta (n=80).

Figur 6. Tid i veckor till radiologisk l&kning.

Plate surgery Nail surgery Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total IV, Random, 95% Cl IV, Random, 95% CI
Calbivik 2017 211 53 40 124 2.1 35 £.70[6.92, 10.48] ——
Saha 2014 226 7.6 40 187 7.6 40  3.90[057, 7.23] —
Total (95% CI) 80 75 6.51[L83,11.20] ——eat———
Heterogeneity. Tau?® = 9.66; Chi® = 6.20, df = 1 (P = 0.01); I = 84% —iO _15 % 110
Test for owerall effect: 2 = 2.73 (P = 0.008) Favours [Plate] Favours [Nail]
Kosmetiskt resultat (PICO: O4)
Tre studier, totalt 200 patienter ingdr i analysen. Det fanns en statistiskt signifikant mindre
rapportering av missprydande utseende i operationsomradet hos de som opererats med
margspik (18 av 99) jamfort med de som opererats med platta (38 av 101).
Figur 7. Kosmetiskt resultat.
Plate surgery  Nail surgery Risk Difference Risk Difference
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% Cl M-H, Random, 95% CI
Calbidk 2017 14 40 1 25 40.8% 0.32 [0.16, 0.48] ——
Saha 2014 15 40 1z 40 32.8% 0.0% [-0.16, 0.26] R B
Zehir 2015 2] 21 4 24 26 4% 026 [000, 0.52] =
Total (95% CI) 101 99 100.0% 0.22 [0.04, 0.39] ——ei—
Total events i 18
Heterogeneity: Tau? = 0.01; Chi* = 4.49, df = 2 (P = 0.11); I = 55% — — t }
Test for overall effect: £ = 2.39 (F = 0.02) 05 Fa\.?cjt?s [Plate] Favours?f\:.lzasil] 0.3
Komplikationer och oférutsedda handelser (PICO: O6)
Analysen inkluderar 5 studier pa 422 patienter men visade ingen skillnad i allvarliga
oférutsedda hé&ndelser mellan patienter som opererats med margspik (8 av 161) jaAmfért med
platta (11 av 176). Daremot var det statistiskt signifikant farre mindre allvarliga héndelser hos
patienter opererade med méargspik (28 av 207) &an platta (56 av 215).
Figur 8. Komplikationer och oférutsedda handelser.
Plate surgery Nail surgery Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean SD Total Mean SD Total IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Andrade-Silva 2015 65.3 181 33 53.2 181 26 12.10([2.80, 21.40]
Fuglesang 2017 &7 178 3 5324 25 0 1630860, 24.00] . S—
Saha 2014 7.8 14.4 40 1.2 1&.2 40 1660 [9.88, 232.32] e —
Zehir 2015 524 78 21 356 55 24 17.80[l2.77, 2183 ——
Total (95% CI) 157 150 16.75 [13.76, 19.74] -
Heterogeneity: Tau?® = 0.00; Chi® = 1.24, df = 3 (P = 0.74); I* = 0% _2'0 —iO 1:0 2:0

Test for overall effect; £ = 10,95 (P < 0.00001) Favours [Plate] Favours [Nail]
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Ovriga utfallsmaétt, operationstid
Fyra analyserade studier med 307 patienter visade genomgaende en kortare operationstid.
Tidsvinsten var i genomsnitt 17 minuter till foérdel for margspik.

Figur 9. Operationstid

Plate surgery MNail surgery Mean Difference Mean Difference

Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total IV, Random, 95% Cl IV, Random, 95% CI
Andrade-5ilva 2015 5.2 181 22 532 181 26 1210 [2.80, 21.40]
Fuglesang 2017 9.7 17.8 B3 534 25 B0 1630 [B.e0, 24.00] e —
Saha 2014 a7 8 14.4 40 512 162 40 16,60 [9.88, 23.37] L
Zehir 2015 2.4 7oA 21 2% 55 24 17 B0 [12.77, 21.82] ——
Total (95% CI) 157 150 16.75[13.76, 19.74] -.-

f 2 _ . 2 _ _ _ T | I I y
Heterageneity, Tau® = 0.00; Chi® = 1.24, df = 2 (P = 0.74); I° = 0% T o 10 4

Test for overall effect; £ = 10,33 (P < 0.Q0001) Favours [Plate] Favours [Nail]

Rekommendationer fran myndigheter eller sakkunniga organisationer

1. Norlin R, Ekelund A, Nowak J. Riktlinjer vid bedémning och behandling av
axelskador. Forslag avseende proximal humerusfraktur, klavikelfraktur och AC-
luxation. 10 sidor. [Presenterat pa Svenska skulder- och armbéagssaéllskapet (SSAS)
arsmote, Goteborg, 2010].

Nationella evidensbaserade riktlinjer for behandling av klavikelfrakturer saknas i Sverige.
Svenska skulder- och armbagssallskapet (SSAS) presenterade 2010 ett forslag till riktlinjer
for bedomning av klavikelfrakturer baserad pa en sammanvagning av da kanda
vetenskapliga publikationer och praktisk erfarenhet. | denna rapport foreslas kirurgisk
behandling vid nagot av foljande tillstand: dppen fraktur, risk for hudpeforation, kérl-
nervskada, ingen benkontakt i frakturen eller fraktur med tvarstallt intermediarfragment.

2. Ban I, Moss C, Brix M. Klavikelfraktur: korte kliniske retningslinjer. Dansk Selskab
for Skulder og Albue Kirurgi. Dansk Ortopaedisk Traumeselskab. 2012. [Internet,
citerad 2 april 2017].

http://www.ortopaedi.dk/fileadmin/Guidelines/ KKR/KKR Klavikelfraktur.pdf

Danska saéllskapet for axel- och armbagskirurgi publicerade 2012 tillsammans med det
danska ortopediska traumasallskapet riktlinjer for behandling av klavikelfrakturer. Riktlinjerna
skiljer sig vasentligt fran de svenska och férordar inte kirurgisk behandling av dislocerade
frakturer. Man noterar dock att valet mellan kirurgi och icke-kirurgi & omdiskuterat.



http://www.ortopaedi.dk/fileadmin/Guidelines/KKR/KKR_Klavikelfraktur.pdf
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Etik

Etiska risker och paverkan

Principen om "att géra gott” paverkas? X Nej []Ja
Principen om “att inte skada” paverkas? X Nej []Ja
Principen om “rattvisa” paverkas? X Nej []Ja
Patientens manniskovarde eller autonomi péverkas? X Nej []Ja
Patientens fysiska eller moraliska integritet p&verkas? X Nej []Ja
Undantrangningseffekter for andra patienter eller grupper? [ ] Nej X Ja
Resurstillgdngen paverkas s& att nya prioriteringar behévs?  [X] Nej []Ja

En dveranvandning av kirurgi kan innebara en undantrangningseffekt relativt andra
prioriterade sjukvardsbehov.

Etiska 6vervaganden
Inga ytterligare etiska 6vervaganden har gjorts inom ramen for projektet

Organisation

Interaktion med andra verksamheter

Forandrade evidensbaserade riktlinjer fér behandling av akuta mittdiafysara
nyckelbensfrakturer kan medfora farre operationer. De operationsresurserna kan da
omfdrdelas till andra operationer.

Personal

Forandrade evidensbhaserade riktlinjer for behandling av akuta mittdiafysara
nyckelbensfrakturer paverkar inte personalstabens storlek eller arbetstidsatgang i namnvard
omfattning.

Lokaler
Operationslokaler/ -tid kan komma att frigoras till forman for andra patientgrupper.

Tidsaspekter
Utmonstring av icke-evidensbaserad operationsindikation bor kunna genomforas omgaende
efter att beslut tagits av verksamhetschefer.

Exklusivitet

Tillampning av forslag som blir en foljd av foreliggande rapport foreslas implementeras i hela
Sodra sjukvardsregionen.

Uppdrag

Inget nytt uppdrag kravs.
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Ekonomi

Aktuella kostnader

VO ortopedi, sektion fot, idrott och skuldra har lamnat ett berakningsunderlag baserat pa
patienter som opererats for nyckelbenfraktur i slutenvarden pa SUS under aren 2011-2016.
Underlaget utgdrs av information om okomplicerade operationsfall utan nagra registrerade
komplikationer som t ex infektioner eller extra langa vardtider. Underlaget inkluderar aven de
uppskattade kostnaderna for lakar- och sjukgymnastbesok for respektive behandling. Pa
motsvarande satt har verksamhetsomrade ortopedi, Skanevard Sund beraknat kostnader for
patienter som opererats for nyckelbensfraktur i dagkirurgi inom omrade Sund 2013-20162.
For att skatta kostnader for lakar- och sjukgymnastbesok for patienter behandlade i
dagkirurgi har informationen fran SUS anvants.

Resultaten som sammanfattas i Tabell 1a visar att kostnaden for en kirurgiskt
slutenvardsbehandlad nyckelbensfraktur i genomsnitt &r 59 000 kronor och att
operationskostnaden utgor 77 % av den totala kostnaden. Motsvarande genomshnittliga
kostnad fér en behandlingsepisod med operation i dagkirurgi ar ca 37 000 kronor. En icke-
kirurgisk behandling kostar i genomsnitt 16 000 kronor per patient.

Information frdn RSVD® om antalet lakarbesok for patienter som opererats for
nyckelbensfraktur visar pa i genomsnitt 3,6 lakarbesok per patient (Tabell 1b). Det skiljer sig
fran de 2 besok per patient som verksamheten angett i sina underlag (Tabell 1a). For icke-
opererade patienter ar forhallandet det omvanda. Verksamhetens underlag sager att det i
genomsnitt behdvs 3 lakarbesok per patienter med nyckelbensfraktur som inte opererats. |
RSVD ar det genomshnittliga antalet registrerade lakarbesok fér denna grupp patienter 1,6
under perioden 2011 till 2016. Baseras kostnaderna fér behandling av nyckelbensfrakturer
pa data om antal lakarbesok fran RSVD, allt annat lika, genererar det en nagot hégre
kostnad for kirurgiskt behandlade patienter och en lagre kostnad for de patienter som
behandlas utan kirurgi (Tabell 1b).

Tabell 1a. Kostnader for behandling av nyckelbensfrakturer baserat pa information fran verksamheten.
Operativ behandling jamfért med icke-operativ behandling. Per patient.

EE"® itenvirden  dagiarurgi °Ke-operation
Besok lakare 2192 2 2 3
Besok sjukgymnast 758 3 3 3
Rontgen 3500 2 2 2
Operation (DRG-vikt for slutenvard) 45510 1 0 0
Operation (DRG-vikt for dagkirurgi) 23700 0 1 0
Total kostnad 59 168 37 358 15 850

1 Information fran Angelica Graveus, ekonom, Verksamhetsomrade ortopedi, Skanes universitetssjukhus
2 Information fran Karin Fredriksson, controller, Verksamhetsomrade ortopedi, Skanevard Sund.
% Region Skanes varddatabas
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Tabell 1b. Kostnader for behandling av nyckelbensfrakturer baserat pa information fran RSVD och
verksamheten. Operativ behandling jamfért med icke-operativ behandling. Per patient.

Frigopre  orereton)  Qpemton!  eoperaton
Besok lakare* 2192 3,6 3,6 1,6
Besdk sjukgymnast** 758 3 3 3
Rontgen** 3 500 2 2 2
Operation (DRG-vikt for slutenvard)= 45 510 1 0 0
Operation (DRG-vikt for dagkirurgi)** 23700 0 1 0
Total kostnad 62 675 40 865 12 781

*Information fran RSVD
** Information fran verksamheten

Halsoekonomiska analyser

En litteratursdkning gjordes i PubMed for att identifiera ekonomiska utvarderingar som jamfor
kirurgisk med icke-kirurgisk behandling av nyckelbensfrakturer. Sokningen fangade 11
studier och efter granskning av titel och sammanfattning aterstod endast en studie som be-
lyste den aktuella fragestallningen. | studien jamfordes kostnadseffektiviteten i Kanada av
kirurgisk behandling mot icke-kirurgisk behandling av patienter med fraktur i den mellersta
delen av nyckelbenet med felstallning. Den halsoekonomiska analysen bygger pa kliniska
effektdata fran en RCT publicerad i Canadian Orthopaedic Trauma Society 2007 (COTS
2007).

Ansatsen i arbetet var att folja upp bade kortsiktiga och langsiktiga foljder av de bada
behandlingsalternativen. Eftersom det vid tiden for studien saknades data fran
langtidsuppfoljningar valdes en modellanalys. Populationen i modellen var patienter mellan
16 och 60 ar. | en randomisering fordelades 132 patienter till kirurgisk eller icke-kirurgisk
behandling. Medelaldern i patientgruppen var 34 ar och 24 % var kvinnor. Av patienterna
med kirurgisk behandling var det 45 % som svarade pa uppfoljningen efter ett ar.
Motsvarade andel i gruppen med icke-kirurgisk behandling var 36 %.

Analysresultaten visade att i grundjamforelsen blev kostnaden for kirurgisk behandling cirka
488 000 svenska kronor (65 222 USD) per QALY i jamfdrelse med icke-operativ behandling.
Kéanslighetsanalyser visade att langden och storleken pa nyttan av kirurgisk behandling var
viktiga faktorer for utfallet av kostnadseffektivitetsanalysen. Kostnaden per QALY varierade
fran cirka 210 000 svenska kronor (28 000 USD) med permanent positiv behandlingseffekt
av kirurgi till 614 000 svenska kronor (82 000 USD) med positiv behandlingseffekt endast
under ett ar.

Den redovisade studien bedéms ha Iag kvalitet, vilket bland annat beror pa brister i den
underliggande RCT:n. | grundstudien var det ett Iagt antal patienter i den icke-kirurgiska
behandlingsgruppen som var kvar i uppfoljningen upp till ett ar. En svaghet i den
halsoekonomiska analysen ar att kostnadsberakningarna bygger pa information fran
"Medicare”, som &r ett sjukforsakringssystem for personer 6ver 65 ar. Populationen i den
aktuella studien ar betydligt yngre och har ett helt annat kostnadspanorama. Detta har dock
forfattarna forsokt ta hojd for genom att i efterhand justera kostnadsbilden till den aktuella
studiepopulationen.
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Implementering

Checklista

Kontexten &r férberedd? [ ] Nej X Ja
Stod finns frn ledarskapet? [ ] Nej ™ Ja
"Facilitators” &r identifierade? X Nej []Ja
Uppféljningsplan finns? X Nej [1Ja
Metoden &r en strategisk satsning? X Nej []Ja
Kontext

Resultaten i denna rapport kommer att delges uppdragsgivaren, regionala chefssamradet
Ortopedi Sodra Sjukvardsregionen. For implementering av eventuellt andrade
behandlingsriktlinjer aligger darefter linjeorganisationens verksamhetschefer vid respektive
enhet.

Ledarskap

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

”Facilitators”
Ej identifierade i de lokala verksamheterna

Uppféljning

Uppfdljning av en implementering av andrade operationsindikationer ar mojlig pa bade
regional och lokal niva med hjalp av de sokalgoritmer som projektgruppen utvecklat och
validerat mot Region Skanes produktionsdatasystem.

Kunskapsluckor

Identifierade kunskapsluckor

Den vanligaste frakturtypen pa nyckelbenet ar mellersta nyckelbensfrakturer. Det &r ocksa
denna frakturtyp som oftast blir foremal for kirurgisk behandling i Sverige. Metaanalysen i
denna HTA visar att det kravs nio opererade frakturer for att undvika att en patient far
besvar pa grund av utebliven lakning. For att minska antalet onddiga operationer behéver
kunskapen om varfor vissa nyckelbensfrakturer inte laker mer i detalj studeras.

Innan fragan om kirurgi eller icke-kirurgi ar béattre besvarad ar det av mindre intresse att
jamfoéra olika typer av kirurgisk behandling.

e Kan vi battre prediktera vilka frakturer som inte kommer att laka?

e Har graden av felstallning betydelse?

e Hur stor roll spelar sjélva energin vid skadetillfallet?

e Paverkas lakningen av andra faktorer som exempelvis rokning?
FoU projekt

Riskfaktorer for behov av kirurgi undersoks med fordel i en prospektiv kohortsudie dar initial
behandlingsstrategi ar icke-kirurgisk intervention. Baserat pa fynden i denna studie kommer
var nionde patient da att drabbas av utebliven lakning och de som har symptom kommer att
behova opereras. En noggrant upplagd studie som syftar till att undersoka bade strukturella
och patientrelevanta faktorer som relaterar till behovet av kirurgi kommer att kunna ge god
information om vilka patienter som behdver opereras. Den samlade ortopediska
verksamheten i sodra sjukvardsregionen bér gemensamt kunna rekrytera patienter i en dylik
studie.



Appendix 1.

Litteratur

SoOkstrategier systematiska 6versikter

1. Medline via OVID
Datum: 2016-09-14

Antal traffar: 64
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Soktermer Antal traffar
#1 clavicle/ OR 10 478
(clavic* or midclavic* or collarbone* or
(collar adj2 bone)).ti,ab.
#2 exp fractures, bone/ OR 255121
exp fracture fixation/ OR
exp fracture healing/ OR
fracture*.ti,ab
#3 #1 AND #2 3402
#4 case report/ 1818 694
#5 #3 NOT #4 2512
#6 Limit #5 to case reports OR comment OR editorial OR 93
letter
#1 #5 NOT #6 2419
#8 meta-analysis.pt. OR meta-analysis/ OR 187 779
(systematic* adj3 (review* or overview*)).ab,kf,kw,ptti. OR
(methodologic* adj3 (review* or overview*)).ab,kf,kw,pt,ti.
OR
(meta-analy* or metaanaly* or technology assessment* or
HTA or HTAs or technology overview* or technology
appraisal*).ab,kf,kw,pt,ti.
#9 #7 AND #8 64

2. Embase via OVID
Datum: 2016-09-14

Antal traffar: 77

Soktermer Antal traffar
#1 clavicle/ OR 12 421
(clavic* or midclavic* or collarbone* or (collar adj2
bone)).ti,ab.
#2 exp clavicle fracture/ OR 293 673

exp comminuted fracture/ OR

exp fracture dislocation/ OR

exp fracture healing/ OR exp fragility fracture/ OR
exp joint fracture/ OR

exp limb fracture/ OR

exp open fracture/ OR

exp fracture treatment/ OR

fracture*.ti,ab.
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#3 #1 AND #2 3610
#4 case report/ 2128 700
#5 #3 NOT #4 2677
#6 Limit to conference abstract OR letter OR note 400
#7 #5 NOT #6 2277
#8 meta analysis/ or "meta analysis (topic)"/ or "systematic 301 635

review"/ or "systematic review (topic)"/

OR (methodologic* adj3 (review* or overview*)).ti,ab,kw.

OR (meta-analys* or metaanaly* or technology

assessment* or HTA or HTAs or technology overview* or

technology appraisal*).ti,ab,kw.
#9 #7 AND #8 77

3. The Cochrane Library
Datum: 2016-09-14

Antal traffar: 176 varav:
Cochrane reviews: 35
Other reviews: 22

Trials: 110

Technology assessments: 2
Economic evaluations: 7

Soktermer

Antal traffar

#1

MeSH descriptor: [Clavicle] this term only
OR (clavic* or collarbone* or midclavic*):ti,ab,kw
OR collar near/2 bone:ti,ab,kw

348

#2

MeSH descriptor: [Fracture Fixation] explode all trees
OR MeSH descriptor: [Fracture Healing] explode all trees
OR MeSH descriptor: [Fractures, Bone] explode all trees
OR fracture*

13 686

#3

#1 AND #2

176

Sokstrategier priméarstudier

1. Medline via OVID
Datum: 2017-09-06
Antal traffar: 106

Soktermer Antal traffar
#1 clavicle/ OR 10 586
(clavic* or midclavic* or collarbone* or (collar adj2
bone)).ti,ab.
#2 exp fractures, bone/ OR 257 249
exp fracture fixation/ OR
exp fracture healing/ OR
fracture*.ti,ab
#3 #1 AND #2 3436
#4 case report/ 1835 272
#5 #3 NOT #4 2537
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#6 Limit #5 to case reports OR comment OR editorial OR letter 91
#7 #5 NOT #6 2446
#8 (clinical] AND trial).ab,ti. OR 1401 559

exp Clinical Trials/ OR

clinical trial.pt. OR

random*.ab,ti. OR

random allocation/
#9 #7 AND #8 183
#10 #9 Limit 2012-2017 106

2. Embase via OVID
Datum: 2017-09-06
Antal traffar: 146

Soktermer

Antal traffar

#1

clavicle/ OR
(clavic* or midclavic* or collarbone* or (collar adj2
bone)).ti,ab.

12 404

#2

exp clavicle fracture/ OR

exp comminuted fracture/ OR
exp fracture dislocation/ OR
exp fracture healing/ OR

exp fragility fracture/ OR

exp joint fracture/ OR

exp limb fracture/ OR

exp open fracture/ OR

exp fracture treatment/ OR
fracture*.ti,ab.

309 397

#3

#1 AND #2

3675

#4

case report/

2152 220

#5

#3 NOT #4

2712

#6

Limit to conference abstract OR letter OR note

401

#7

#5 NOT #6

2311

#8

(clinical and trial).ab,ti OR
exp clinical trials/OR
random*.ab, ti OR
randomization/

2016 528

#9

#7 AND #8

230

#10

#9 Limit 2012-2017

146

3. PubMed

Datum: 2017-09-06
Antal traffar: 140

Soktermer

Antal traffar

#1

((((((collar bone[Title/Abstract]) OR ((clavic*[Title/Abstract]
OR midclavic*[Title/Abstract] OR
collarbone*[Title/Abstract]))) OR clavicle[MeSH Terms]))
AND (((((fractures, bone[MeSH Terms]) OR fracture
fixation[MeSH Terms]) OR fracture healing[MeSH Terms]))

140
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OR fracture*[Title/Abstract]))) AND (((((publisher [sb] NOT
pubstatusnihms NOT pubstatuspmcsd NOT pmcbook)) OR
inprocess [sb]))) Filters: Publication date from 2012/01/01
to 2017/12/31

4. The Cochrane Library
Datum: 2017-09-06

Antal traffar: 133 varav:
Cochrane reviews: 28
Other reviews: 13

Trials: 91

Technology assessments: 0
Economic evaluations: 2

Soktermer

Antal traffar

#1

MeSH descriptor: [Clavicle] this term only
OR (clavic* or collarbone* or midclavic*):ti,ab,kw
OR collar near/2 bone:ti,ab,kw

361

#2

MeSH descriptor: [Clavicle] this term only

OR (clavic* or collarbone* or midclavic*):ti,ab,kw

OR collar near/2 bone:ti,ab,kw

MeSH descriptor: [Fracture Fixation] explode all trees
OR MeSH descriptor: [Fracture Healing] explode all trees
OR MeSH descriptor: [Fractures, Bone] explode all trees
OR fracture*

13 787

#3

#1 AND #2

183

#4

Publication Year from 2012 to 2017

133

Sokstrategi for halsoekonomisk analys

1. PubMed

Datum: 2017-09-12

Antal traffar: 11

Soktermer Antal traffar
#1 cost-effect* 104 280
#2 cost-util* 3 669
#3 "cost eff*" 1
#4 ICER 2761
#5 QALY 13584
#6 (cost-effect*[Title/Abstract]) OR cost-util*[Title/Abstract]) 106 324

OR "cost eff*"[Title/Abstract]) OR ICER([Title/Abstract]) OR

QALY([Title/Abstract]
#7 clavicle fracture 3085
#8 #6 AND #7 11
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Urvalsprocess
Systematiska 6versikter

Records identified through
database searching
(n=317)

Record after duplicates

removed
(n=209)

Records screened Records excluded
by library did not fulfil PICO
(n=209) (n=152)

Records screened Records excluded

by project group by project group
(n=57) (n=29)

Full-text articles assessed Full-text articles excluded
by project group by project group
(n=28) (n=25)

!

Studies included in synthesis
(n=3)
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Priméarstudier

Records identified through
database searching
(n=525)

Record after duplicates
removed
(n=307)

Records screened Records excluded
by library did not fulfil PICO
(n=307) (n=212)

Records screened Records excluded

by project group by project group
(n=95) (n=54)

Full-text articles assessed Full-text articles excluded
by project group by project group
(n=41) (n=23)

Studies included in synthesis
(n=18)




Inkluderade studier
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Study quality

randomized controlled trial comparing operative with nonoperative
treatment of displaced midshaft clavicle fractures. J Bone Joint Surg Am
2017;99(16):1345-54.

Included studies Relevance
Comments
Ahrens PM, Garlick NI, Barber J, et al. The clavicle trial: a multicenter Relevant

Medium quality

Andrade-Silva FB, Kojima KE, Joeris A, et al. Single, superiorly placed
reconstruction plate compared with flexible intramedullary nailing for
midshaft clavicular fractures: a prospective, randomized controlled trial. J
Bone Joint Surg Am 2015;97(8):620-6.

Relevant
Medium quality

comparing results of fixation for clavicular shaft fractures with
intramedullary nail or locking compression plate. Int Orthop
2017;41(1):173-9.

Beirer M, Postl L, Cronlein M, et al. Does a minimal invasive approach Relevant
reduce anterior chest wall numbness and postoperative pain in plate Low quality
fixation of clavicle fractures? BMC Musculoskelet Disord 2015;16:128.

Calbiyik M, Ipek D, Taskoparan M. Prospective randomized study Relevant

Medium quality

intramedullary nailing of completely displaced midshaft fractures of the
clavicle: a prospective randomised controlled trial. Bone Joint J 2017;99-
B(8):1095-1101.

Ersen A, Atalar AC, Birisik F, et al. Comparison of simple arm sling and Relevant
Figure of eight clavicular bandage for midshaft clavicular fractures: a Low quality
randomised controlled study. Bone Joint J 2015;97-B(11):1562-5.

Fuglesang HF, Flugsrud GB, Randsborg PH, et al. Plate fixation versus Relevant

Medium quality

Khorami M, Fakour M, Mokarrami H, et al. The comparison of results of
treatment of midshaft clavicle fracture between operative treatment with
plate and non-operative treatment. Arch Bone Jt Surg 2014;2(3):210-4

Relevant
Medium quality

McKnight B, Heckmann N, Hill JR, et al. Surgical management of
midshaft clavicle nonunions is associated with a higher rate of short term
complications compared with acute fractures. J Shoulder Elbow Surg
2016;25(9):1412-7

Relevant
Medium quality

Melean PA, Zuniga A, Marsalli M, et al. Surgical treatment of displaced
middle-third clavicular fractures: a prospective, randomized trial in a
working compensation population. J Shoulder Elbow Surg
2015;24(4):587-92.

Relevant
Medium quality

Naimark M, Dufka FL, Han R, et al. Plate fixation of midshaft clavicular

J Shoulder Elbow Surg 2016;25(5):739-46.

fractures: patient-reported outcomes and hardware-related complications.

Relevant
Medium quality

Robinson (2013)

Robinson CM, Goudie EB, Murray IR, et al. Open reduction and plate
fixation versus nonoperative treatment for displaced midshaft clavicular
fractures. J Bone Joint Surg Am 2013;95(17):1576-84.

Relevant
Medium quality

Saha P, Datta P, Ayan S, et al. Plate versus titanium elastic nail in
treatment of displaced midshaft clavicle fractures: a comparative study.
Indian J Orthop 2014;48(6):587-93.

Relevant
Medium quality
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Study quality

Included studies Relevance
Comments
Sohn HS, Shon MS, Lee KH, et al. Clinical comparison of two different Relevant

plating methods in minimally invasive plate osteosynthesis for clavicular
midshaft fractures: a randomized controlled trial. Injury 2015;46(11):2230-
8.

Medium quality

Tamaoki MJ, Matsunaga FT, Costa AR, et al. Treatment of displaced
midshaft clavicle fractures: Figure-of-eight harness versus anterior plate
osteosynthesis: a randomized controlled trial. J Bone Joint Surg Am
2017;99(14):1159-65.

Relevant
Medium quality

van der Meijden OA, Marijn Houwert R, Hulsmans M, et al. Operative
treatment of dislocated midshaft clavicular fractures: plate or
intramedullary nail fixation? A randomized controlled trial. J Bone Joint
Surg Am 2015;97(8):613-9.

Relevant
Medium quality

van der ven Denise JC, Timmers TK, Flikweert PE, et al. Plate fixation
versus conservative treatment of displaced midshaft clavicle fractures:
functional outcome and patients' satisfaction during a mean follow-up of 5
years. Injury 2015;46(11):2223-9.

Relevant
Medium quality

Woltz S, Stegeman SA, Krijnen P, et al. Plate fixation compared with
nonoperative treatment for displaced midshaft clavicular fractures: a
multicenter randomized controlled trial. J Bone Joint Surg Am
2017;99(2):106-12.

Relevant
Medium quality

Zehir S, Zehir R, Sahin E, et al. Comparison of novel intramedullary nailing
with mini-invasive plating in surgical fixation of displaced midshaft clavicle
fractures. Arch Orthop Trauma Surg 2015;135(3):339-44.

Relevant
Medium quality




Exkluderade studier
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Ban |, Troelsen A. Risk profile of patients developing nonunion of the
clavicle and outcome of treatment-analysis of fifty-five nonunions in
seven hundred and twenty-nine consecutive fractures. Int Orthop
2016,;40(3):587-93.

Retrospective study

Beirer M, Siebenlist S, Cronlein M, et al. Clinical and radiological
outcome following treatment of displaced lateral clavicle fractures using
a locking compression plate with lateral extension: a prospective study.
BMC Musculoskelet Disord 2014;15:380.

No comparison

Dou Q, Ren X. Clinical therapeutic effects of AO/ASIF clavicle hook plate
on distal clavicle fractures and acromioclavicular joint dislocations. Pak J
Med Sci 2014;30(4):868-71.

Short follow-up

Douraiswami B, Naidu DK, Thanigai S, et al. Open reduction and plating
for displaced mid third clavicle fractures: a prospective study. J Clin
Orthop Trauma 2013;4(4):174-9.

Unclear length of
stay

Dugar N, Hossain E, Bandyopadhyay U, et al. A comparative study of
non-operative and operative management in fracture clavicle. J Indian
Med Assoc 2013;111(12):806, 808-9.

Wrong comparison

Edén L, Ziegler D, Gilbert F, et al. Significant pain reduction and
improved functional outcome after surgery for displaced midshaft
clavicular fractures. J Orthop Surg Res 2015;10:190.

Low quality

Fu TH, Tan BL, Liu HC, et al. Anatomical reduction for treatment of
displaced midshaft clavicular fractures: knowles pinning vs.
reconstruction plating. Orthopedics 2012;35(1):e23-30.

Wrong comparison

Hulsmans MH, van Heijl M, Houwert RM, et al. Anteroinferior versus
superior plating of clavicular fractures. J Shoulder & Elbow Surg
2016;25(3):448-54.

Retrospective study

Huttunen TT, Kannus P, Lepola V, et al. Surgical treatment of clavicular
fractures in Finland - a register based study between 1987 and 2010.
Injury 2013;44(12):1899-1903.

Retrospective study

Jubel A, Schiffer G, Andermahr J, et al. [Shortening deformities of the
clavicle after diaphyseal clavicular fractures: influence on patient-
oriented assessment of shoulder function]. Unfallchirurg
2016;119(6):508-16. [Language German].

Registry study

Kraus TM, Martetschlager F, Schrodl C, et al. [Elastic stable
intramedullary nailing of clavicular midshaft fractures: comparison of
open vs closed fracture reduction]. Unfallchirurg 2013;116(2):102, 104-8.
[Language German].

Unclear intervention
and unclear length of
stay

Lechler P, Sturm S, Boese CK, et al. Surgical complications following
ESIN for clavicular mid-shaft fractures do not limit functional or patient-
perceived outcome. Injury 2016;47(4):899-903.

Retrospective study

Lin TL, Li YF, Hsu CJ, et al. Clinical outcome and radiographic change of
ipsilateral scapular neck and clavicular shaft fracture: comparison of
operation and conservative treatment. J Orthop Surg Res 2015;10:9.

Floating shoulder

Malkoc M, Korkmaz O, Bayram E, et al. Short-term results of Robinson
type 2B2 clavicular fractures treated conservatively or surgically.
Orthopedics 2016:39(2):e276-9.

Retrospective study
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Mechchat A, Elidrissi M, Shimi M, et al. [Neer type Il distal clavicle Wrong PICO
fractures: hook plate versus transacromial pin]. Pan Afr Med J
2015;20:105. [Language Frenchl].

Napora JK, Grimberg D, Childs BR, et al. Factors affecting functional Retrospective study
outcomes after clavicle fracture. J Am Acad Orthop Surg
2016;24(10):721-7.

Narsaria N, Singh AK, Arun GR, et al. Surgical fixation of displaced Low quality
midshaft clavicle fractures: elastic intramedullary nailing versus
precontoured plating. J Orthop Traumatol 2014;15(3):165-71.
Rongguang A, Zhen J, Jianhua Z, et al. Surgical treatment of displaced Retrospective study
midshaft clavicle fractures: precontoured plates versus noncontoured
plates. J Hand Surg Am 2016;41(9).:e263-6.

Rugpolmuang L, Harnroongroj T, Sudjai N, et al. Comminution plays no | Retrospective study
role in worsening fracture healing of conservatively treated middle third
clavicular fractures. Acta Orthop Traumatol Turc 2016;50(1):32-6.
Shields E, Thirukumaran C, Thorsness R, et al. Patient factors Selection bias
influencing return to work and cumulative financial claims after clavicle
fractures in workers' compensation cases. J Shoulder Elbow Surg
2016;25(7):1115-21.

Smith SD, Wijdicks CA, Jansson KS, et al. Stability of mid-shaft clavicle | Wrong intervention
fractures after plate fixation versus intramedullary repair and after
hardware removal. Knee Surg Sports Traumatol Arthrosc
2014,22(2):448-55.

Tarng YW, Yang SW, Fang YP, et al. Surgical management of Retrospective study
uncomplicated midshaft clavicle fractures: A comparison between
titanium elastic nails and small reconstruction plates. J Shoulder Elbow
Surg 2012;21(6):732-40.

Zehir S, Calbiyik M, Sahin E, et al. Comparison between locked Retrospective study
intramedullary nailing and anatomical locking plating in the treatment of
displaced clavicular midshaft fractures. Acta Orthop Traumatol Turc
2016;50(3):291-7.
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Pagaende studier

ClinicalTrials.gov 2017-02-15

Urval av 13 studier (fran 91 traffar) efter pa sékning pa “clavicle, clavic*, collarbone och collar bone”.
"Withdrawn” i rekryteringsfasen har sorterats bort.

Title Recruitment Sy Conditions Interventions URL
Results
Conservative Treatment Versus Operative Active, not No Results | Clavicle Fracture, Procedure: Non-operative https://ClinicalTrials.gov/show/
Plate Fixation for Acute, Displaced Fractures | recruiting Available Fractures Treatment. Procedure: Operative NCT00872105
of the Distal Clavicle Treatment
Plating Clavicle Fractures Active, not No Results | Clavicle Fracture, Non Procedure: superior plate. https://ClinicalTrials.gov/show/
recruiting Available Union. Malunion Procedure: anterior-inferior plate NCT00871468

Non-Operative Versus Operative Treatment Enrolling by No Results | High Energy Midshaft Device: ORIF with Plate and https://ClinicalTrials.gov/show/
for High-Energy Midshaft Clavicle Fractures invitation Available Clavicle Fractures Screws. Device: Pin Fixation NCT00590850
Study Comparing Plate Stabilization to Completed No Results | Clavicle Fracture Procedure: Operative treatment. https://ClinicalTrials.gov/show/
Conservative Treatment in Midshaft Clavicle Available Procedure: Non-operative NCT01199653
Fractures treatment with arm immobilised to

a sling
Conservative Interventions for Treating Not yet No Results | Fracture of Clavicle Other: a standard arm sling. https://ClinicalTrials.gov/show/
Clavicle Fractures in Adults recruiting Available Other: a Figure-of-eight bandage NCT02398006
Post Treatment Comparison Intramedullary Terminated Has Fracture of Clavicle Device: CRx https://ClinicalTrials.gov/show/
Nail vs. Nonoperative Treatment Results NCT01975467
Percutaneous Versus Open Plate Fixation of | Completed No Results | Clavicle Fracture Other: xrays https://ClinicalTrials.gov/show/
Diaphyseal Clavicle Fractures Available NCT01405703
Treatment of Displaced, Midshaft Clavicle Active, not No Results | Acute, Displaced Procedure: Conservative https://ClinicalTrials.gov/show/
Fractures. Sling or Plate? recruiting Available Midshaft Clavicle Treatment. Procedure: Surgical NCT01483482

Fractures treatment

Conservative Treatment Compared to Completed No Results | Displaced Midshaft Procedure: Operation using a https://ClinicalTrials.gov/show/
Osteosynthesis in Patients With a Fractured Available Fracture of the Collar precontoured titanium plate and NCT01078480
Collar Bone Bone screws. Procedure: Displaced

midshaft fracture of the collar

bone
Treatment of Displaced Lateral Clavicle Completed No Results | Fracture, Closed, Procedure: Plate osteosynthesis https://ClinicalTrials.gov/show/
Fractures Using a Locking Compression Available Comminuted, Healing NCT02256059
Plate With Lateral Extension
Plate Osteosynthesis Versus ESIN of Completed No Results | Clavicle Fractures Procedure: plate osteosynthesis. https://ClinicalTrials.gov/show/
Displaced Midclavicular Fractures Available Procedure: ESIN NCT01015924
Reconstruction Plate Compared With Completed No Results | Clavicle Fracture Procedure: Plate fixation. https://ClinicalTrials.gov/show/
Flexible Intramedullary Nailing for Midshaft Available Procedure: ESIN NCT01410032
Clavicular Fractures
Mid-term Outcome Following Revision Completed No Results | Fracture, Healed, Procedure: LCP plus iliac crest https://ClinicalTrials.gov/show/
Surgery of Clavicular Non- and Malunion Available Fibrous Union autograft NCT02951468




Appendix 2

Matris av primarartiklar inkluderade i 6versiktsartiklar
| matrisen ar de ingadende 6versikterna ordnade pa horisontalaxeln efter fallande publikationsdatum fran va till hé. Pa motsvarande sétt ar de underliggande

primara artiklarna ordnade i vertikalled. Antalet ingdende primarartiklar i respektive review ar summerade underst i matrisen och antalet ganger en

primarartikel utgjort underlag i ndgon av 6versikterna ar summerat langst ut till hoger i matrisen.
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n -

3 S [ &) zd & s | 2% - S| S S| 22 x3 | = v | g « | Y A (I | 682 o8 « | & | | o | 23 5
Primérartiklar Ar 5 5 8 é N 8 g g g & g % 2 % o gN = 2 % g LD) S > E gw EN 5 = [ % 2 '3 RCT

s3] x °]8|7S & |£]8]|N s | &] & SH L N Sl I = N
Surgery (S) vs. cons. treatm. (C): SIS SIS SIS SIS SIS SIC SIC S/IC S/C SIS SIS SIS SIS SIC SIS CiCc SIC S/IC SIC SIC CiIC SIS SIC S/IC SIC S/IC SIS
QualityHigh, Medium or Low: M/H H M H H M/H M/H M M/H M/L M M/H L M/H L H M M/L M/H L L M H L L L L
No. of references: 14 12 19 5 7 13 11 13 15 5] 13 7 4 9 20 3 4 6 7 3 8 20 8 8 21 6 4
Andrade-Silva 2015 SIS X X 2 RCT
Meijden 2015 = S/S X X 2 RCT
Zehir 2015 SIS X X 2 RCT
Jones 2014 SIC X X X 2 RETRO
Khorami 2014 S/IC X 1 RCT
Kwak-Lee 2014 SIS X 1 RETRO
Lee 2014 S X X 2 RETRO
Narsaria 2014 SIS X X X X X X X X 7 RCT
Saha 2014 SIS X X 2 RCT
Dugar 2013 S/C X 1 RCT
Martetsch-L 2013 S X 1 EJRCT
Murray 2013 © X 1 EJ RCT
Robinson 2013 S/IC X X X X X 5 RCT
Schliemann 2013 S X 1 EJ RCT
Wenninger 2013 SIS X X X X X 4 RETRO
Chen 2012 SIS X X X X 8 RETRO
Fu 2012 SIS X X X X 4 RCT
Jiang 2012 SIS X 1 RETRO
Ko 2012 S/C X X 2 RETRO
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Tan 2012 S X 1 EJ RCT
Tarng 2012 SIS X X X 2 RETRO
Tiren 2012 S X 1 EJ RCT
Wijdicks 2012 S X X X X X 4 RETRO
Virtanen 2012 S/IC X X X X X X X X X X X 11 | RCT
Andersen 2011 S X 1 EJRCT
Assobhi 2011 SIS X X X X X X X X X X 9 RCT
Bdhme 2011 SIS X X X X X 4 RCT
Chen 2011 SIiC X X X X 4 RCT
Jou 2011 S X 1 EJRCT
Kleweno 2011 SIS X X X X X 4 RETRO
Kulshrestha 2011 SIC X X 2 EJRCT
Largo 2011 S X 1 EJ RCT
Lu 2011 S X 1 EJ RCT
Mirzatolooei 2011 SIC X X X X X X X X 8 RCT
Silva 2011 SIS X 1 RCT
Smekal 2011 SI/C X 1 EJRCT
Tabatabaei 2011 S/s X X X 2 EJRCT
Ferran 2010 SIS X X X X X X X X X X X 10 | ReT
Kaipel 2010 S X X 2 EJRCT
Klein 2010 S X 1 EJ RCT
Lee 2010 S X 1 EJRCT
Liu 2010 SIS X X X X X X 5 RETRO
Postacchini 2010 C X 1 EJRCT
Hermann 2009 S X X 2 EJRCT
Judd 2009 | S/C X X X X X X X X X X X 11 | ReT
Kirmani 2009 S/C X 1 RETRO
Lee 2009 ciC X X 2 RETRO
Renger 2009 S X X X 3 EJ RCT
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Shin 2009 S X 1 EJRCT
Smekal 2009 S/IC X X X X X X X X X X X X 12 | RCT
Thyagarajan 2009 SIS X X X X X 4 RETRO
Yu 2009 S X X 2 EJ RCT
Bi 2008 S/C X 1 RCT
Figueiredo 2008 S/C X X X X X X 6 RCT
Kalamaras 2008 S X X X 3 EJRCT
Koch 2008 = S/C X X X X 4 RCT
Lee 2008 SIS X X X X X 5 EJRCT
Lubbert 2008 ciC X X 2 RCT
Shen 2008 S X X 2 RCT
Wang 2008 S X 1 EJ RCT
Badhe 2007 S X X 2 EJRCT
COTS 2007 S/C X X X X X X X X X X X 11 | RCT
Fazal 2007 S X X 2 EJRCT
Lee 2007 SIS X X X X X X 6 RCT
Lodhi 2007 S X 1 EJRCT
Muramatsu 2007 S X X X 3 EJRCT
Witzel 2007 S/IC X X X X 4 RCT
Bahangal 2006 S X 1 EJRCT
Demiralp 2006 S X 1 EJRCT
Haidar 2006 S X X 2 EJRCT
Jin 2006 S X 1 EJRCT
Kashii 2006 S X X X 3 EJ RCT
Meda 2006 S X X 2 EJRCT
Tambe 2006 S X 1 EJRCT
Tomic 2006 S X 1 EJRCT
Bezer 2005 S X 1 EJRCT
Jubel 2005 S X X X 3 EJRCT
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Judd 2005 S/IC X 1 RCT
Macheras 2005 S X 1 EJRCT
Scadden 2005 S X X 2 EJRCT
Fann 2004 S X X 2 EJRCT
Kabak 2004 SIS X 1 RCT
Robinson 2004 C X 1 EJRCT
Mall 2002 S X 1 EJRCT
Rokito 2002 S/C X X 2 RETRO
Kao 2001 S X 1 EJ RCT
Nowak 2001 SIS X 1 EJRCT
Smith 2001 S/IC X X X X X X X 7 RCT
Wick 2001 C X 1 EJRCT
Mizue 2000 S X X 2 EJRCT
Webber 2000 S X 1 EJRCT
Nordqvist 1998 © X 1 EJ RCT
Yamaguchi 1998 S X 1 EJRCT
Hill 1997 © X 1 EJRCT
Nordqvist 1993 C X 1 EJRCT
Edwards 1992 C X 1 EJRCT
Ballmer 1991 S X 1 EJRCT
Deafenbauh 1990 C X 1 EJRCT
Hoofwijk 1988 | C X 1 EJRCT
Andersen 1987 C/C X 1 RCT
Surgery (S) vs. cons. treatm. (C): SIS SIS SIS SIS SIS SIC SIC S/IC S/IC SIS SIS SIS SIS SIC SIS Cic SIC S/IC SIC SIC CiIC SIS SIC S/IC SIC S/IC SIS
QualityHigh, Medium or Low: M/H H M H H M/H M/H M M/H M/L M M/H L M/H L H M M/L M/H L L M H L L L L
No. of references: 14 12 19 15 7 13 11 13 15 5] 13 7 4 20 3 4 6 3 8 20 8 8 21 6 4
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Summary of findings
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Royal Free
Hampstead NHS
Foundation Trust
United Kingdom

Surgery vs. non-surg.
(): Plate (C): Sling

Randomization
Computer-generated
randomization lists with
random permuted
blocks

(I): n=154 (C): n= 147

Follow up

Invited: 3 and 9 months
X-ray for union, DASH,
CSss

Evaluated
X-ray
3m (I): 136 (C): 133

om (): 131 (C): 123
DASH
3m (I): 121 (C): 111

om, (I): 114 (C): 107

CSS

Fract type: displaced midshaft clav
fractures, (Robinson Type 2 B1 or
B2))

(): n =154, mean age; 36.1 + 12.3
yrs, M/IF=132/22

(C): n=147, mean age; 36.4 + 11.8
yrs, M/F=130/17

Inclusion
M/F, 18-65 yrs, within 2 weeks.

Exclusion

Medically unfit to undergo surgery
(ASA 4 or 5), previous clav fx,
previous shoulder surgery

Baseline
Similar btw groups

(I): Acumed clavicle fracture
system — fixation with
precontoured titanium plate +
sling + rehab

(C): sling + rehab

Rehab similar between
groups

6w:()=112/154  (C)=106/147
(): 15.8 (9.2-32.6);  [16.1 +19.3]
(C): 28.8 (20.0-48.3); [29.0 +21.6]
(C)=111/147

():'5.0 (1.7-13.3);  [5.0 +14.6]
(C): 8.3 (2.5-23.3); [8.6 +17.1]
9m:(1)=111/154  (C)=93/147

(1): 1.7 (0-5); [1.9 +12.2]
C): 2.5 (0-7.5); [2.6 +11.8]

6w: (1)=104/154 (C)=105/147
(I): 76.5 (58.6-86.3); [74.1 +27.7]
(C): 64.0 (53.0-73.6);[64.2 +21.7]
(I): 85.2 (76.9-91.0); [82.9 +14.2]
(C): 81.7 (72.8-89.9);[81.5 +19.2]
_____ (C)=76/147

(I): '92.0 (85.3-96.5); [91.8 +9.9]
(C): 89.9 (83.6-94.1);[89.7 +9.2]

Non-routine operation
Reop (O3b) & Op on non-surg (O3a)

3m:(l): (C): 6/147
Im:(l): 2/154 (C): 16/147 (+3 after 9m)
Non-union

Total

3m: (1):38/136  (C):36/133
Im: (1):1/131 (C):13/123
Complications (O6)

Major

():6/154 (C):19/147
Minor

(I):12/154 (C):1/147

Author (year) Study design Patient characteristics Method Results (ITT) Relevance
Setting Randomization Inclusion & exclusion Intervention (1) Study quality
Country Follow up, Drop out Baseline characteristics Control (C) Comments
Ahrens (2017) Study design Patient characteristics Method 01/02: Function/Pain Relevant

Medium quality

* Mean £SD of
DASH and CSS
calculated from
Figures 2 & 3.




42(80)

Author (year) Study design Patient characteristics Method Results (ITT) Relevance
Setting Randomization Inclusion & exclusion Intervention (1) Study quality
Country Follow up, Drop out Baseline characteristics Control (C) Comments
Andrade-Silva et al | Study design Patient characteristics Method 01/02: Function /pain Relevant

(2015)

Institute of
Orthopedics and
traumatology,
University of Sao
Paulo, Brazil.

Surgery versus surgery
RCT 2-arm study
Not-blinded

Randomization
Envelopes in random
order by blinded non-
involved person.

Follow up
6 & 12 month

Outcomes
Function: DASH
Pain: CSS, VAS

Drop out
N: n=4
(C):n=1

(I): n=33, mean age 31.2+12.2,
male/female ratio 28/5

(C): n=26, mean age 28.3+9.4,
male/female ratio: 19/7

Inclusion

Age 16-65 years, mid-shaft
clavicular fracture (15-B according
to AO/OTA classification system),
>20mm displacement and/or no
contact between main fragments,
presented within 30 days after the
injury.

Exclusion

Fracture of medial or lateral third,
pathological fracture, open fracture,
bilateral fracture of the clavicles,
previous or concomitant lesion of
ipsilateral shoulder, associated
neurovascular injury, clinical
contraindications for surgery.

Baseline

(I): Smokers 11 (33%); dominant
arm 11 (33%); AO/OTA
classification B1:11 (33%); B2: 14
(42%): B3: 8 (24%)

(C): Smokers 5 (19%); dominant
arm 13 (50%); AO/OTA
classification B1:12 (46%); B2: 10
(39%): B3: 4 (15%)

(I): Non-locked reconstruction
plate (Syntes)

(C): Intramedullary nail,
Titanium Elastic Nail (TEN,
Syntes)

Same post-operative regimen
for both groups.

DASH

6 months

(1): 9.9410.9 (C): 8.5+13.0, (p=0.329)
12 months

(): 8.7411.8 (C): 7.5 +12.5, (p=0.496)
CSS

6 months

(): 91.1+9.4  (C): 90.6 +10.0, (p=0.999)
12 months

(1): 91.749.3  (C): 91.8 +8.8, (p=0.937)
02: Pain (1st postop. day)

VAS

(:4.1+25 (C): 3.8 £3.0, (p=0.673)

Non-routine operation
Reop (O3b) & Op on non-surg (O3a)

(:0/33 (C):1/26
Non-union

Total

():0/33 (C): 1/26
Symptomatic (O3c)
1):0/33 (C): 1/26

Non-symptomatic (O3d)
(0: (©):

Sympt. Hardware (O3e)

(): 4/33 (C): 10/26
Complications (O6)
Major

n:3 (C):5
Minor

(): 26 /33 (C):16/26

Other: Op time (min)

(I): 65.5 (C): 53.2, (p=0.012)
Implant removal

:1 (C): 18 (recom. for all)

Medium quality




43(80)

Author (year) Study design Patient characteristics Method Results (ITT) Relevance
Setting Randomization Inclusion & exclusion Intervention (1) Study quality
Country Follow up, Drop out Baseline characteristics Control (C) Comments
Beirer (2015) Study design Patient characteristics Method 02: Pain (1st postop. day) Relevant

Surgery versus surgery | (I): n=12, mean age 35 yrs., M/F (I): Locking compression VAS Low quality
Dpt. of Trauma Prospective ratio 11/1 plate with minimal invasive N:2,6+1,4p (C):3,4%1,6 p, (p=0.2) no
Surgery, Klinikum randomized 2-arm (C): n=12, age 41 yrs., M/F-ratio technique. significant difference day 2:nd or 14:th
rechts der Isar, study 1111 (C): Locking compression either
Technical Univ. of Non-blinded Inclusion plate with standard skin 0O4: Cosmetics
Munich, Munich, Randomization 18-75 yrs., MIF incision. Incision length
Germany According to the <2 weeks from injury (: 61,3 £12.3mm (C): 93,8 £17.7 mm,

surgeon’s preference Clav.midshaft fractures Same surgical team for all (p=<0.05)

Follow up (OTA: B1,2,B2.2,B2.3,B3.1, C1.1, | patients 06 Complications, Adv. effects

Pain: 1, 2 and 14th Cl1.2) Numbness area 2nd postop day

postoperative day Exclusion Same postoperative H: 7,5+5cm2 (C): 26,0 £23,7 cm2,

Numbness 2 nd day Preexisting chest wall numbness physiotherapy regimen. (p=<0.05)

and 6 months postop Cervical root symptoms Numbness area 6 months:

VAS Former surgery of the affected (I): 4.7 £3.4cm2 (C): 19.8+-17.0 cm2

Numbness shoulder or chest wall (p=<0.05)

Drop out Neurological or sensory deficits

Not given Signs of neuropathy No other major complications such as

Baseline wound healing, infection, implant failure, or
Similar btw groups revision surgery were reported.

Calbiyuk (2016) Study design Patient characteristics Method O1: Function 12 month Relevant

Surgery versus surgery | Clav.midshaft fractures (I): Intramedullary fixation CSS-score Medium/Low
Dpt. of (i): PIN (C): Plate (I): n=35, age 42yrs, M/F-ratio Sonoma Crx Collabone pin® (I): 92.85+4.2 (C): 90.1 +6.49, (p=0.06) quality

Orthopaedics, Hitit
University Corum
Education &
Research Hospital,
Corum, Turkey

Prospective
randomized 2-arm
study

Non-blinded
Randomization
Computer generated
Follow up

Invited: 2 w + every 6
m”

Plain X-ray
CSS-score
DASH-score
Dropouts

Not given

21/14

(C): n=40, age 39 yrs, M/F-ratio
25/15

Inclusion

18-65 yrs, M/F

<2 weeks from injury

Robison 2B1 & 2B2 with

>2 cm shortening

Exclusion

Open, comminuted fract.

Multipl. fract, any site at thorax or
upper extremities

Pneumothorax, neuro-vasc injuries
Prev. surgical history arm or
shoulder

Baseline

Similar btw groups

(C): Locking compression
plate 3.5 mm

Same surgical team for all
patients

DASH
(1): 3.82 £1.62, (C): 8.19 +2.25, (p<0.001)
03d: Non-union, no symptom

(h: n=1 (C):n=1
O3e: Sympt. hardware
(N: n=2 (C): n=3

0O4: Cosmetics

Dissatisfaction

H: n=1 (C): n=14, ( p<0.001)
06 Complications, Adv. effects
Skin irritation n.s.

(: n=0 (C):n=2
Dysesthesia n.s.

(N: n=0 (C): n=3
Skin wound infection n.s.
(h: n=1 (C): n=2
Other

Time to bony union (weeks)
(): 12.4+2.1 (C): 21.1 +5.3, (p< 0.001)

ROM oklart méatt
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Author (year) Study design Patient characteristics Method Results (ITT) Relevance

Setting Randomization Inclusion & exclusion Intervention (1) Study quality

Country Follow up, Drop out Baseline characteristics Control (C) Comments

Ersen (2015) Study design Patient characteristics Method 01/02: Function /pain Relevant
Non.surgery (I): n=23, age 28.7 (15 to 72), M/F (I): 8-bandage n=23 CSS Low quality

Istanbul University RCT ratio 19/4, (C): Broad arm sling n= 28 (I): 96 [80-100] (C): 96.75 [75-100],

Istanbul Medical Not blinded (C): n=28, age 33.5 (16 to 75), M/F (p=0.676) Sample numbers

Faculty, Istanbul, Randomization ratio: 22/6, Paracetamol only for pain ASES intable 1 is

Turkey Blocks of two, sealed Inclusion (): 94.5 [82-100] (C): 96.15 [73.3-100] different from text.
envelope method Age >15 years. Isolated, mid-shaft Immobilised in internal (p=0.873) Correspondence
Outcome clav. Fracture, presented on day of rotation with the relevant sling between the
Function: CSS, ASES injury for three weeks. 02: Pain authors and Lenza
Pain: VAS, day 1, 3, 7 Exclusion VAS. Day, mean (SD) et al 2016 confirms

Time to union

Follow up:

Mean 8.3 [6-12] month
Drop out

n=9

(D: n=7/30 (C): n=2
/130

Age < 15 years. Other fractures of
other parts of the clavicle, Open-,
Pathological-, medial- ocr lateral
fractures, polytrauma, >24 hrs delay
post-injury.

Baseline

Displaced fract (I): 15/23, (C): 18/28

1. (I):6.8(SD1.7) (C):5.5(SD1.8)
3. (I:6.8(SD1.7) (C):5.6(SD1.9)
7. (1:1.9(SD1.5) (C):2.0(SD2.1)
14.(1): 0.9 (SD 1.4) (C): 0.9 (SD 0.8)
21.(1): 0.6 (SD0.7) (C):0.5(SD0.3)
day 1, p=0.034, other days no difference
(p>0.05)

03: Non-union, symptoms
None observed

04: Cosmetics clav. shortening (mean
[SD])

:9mm (SD 3.8) (C): 7.7 (SD 3.0)

O5: RTW or school weeks, (mean, (SD)
(): 4.3 w[3-8] (C): 4.6 [3-9], (p=0.19)

that the
denominators at
follow up were 23
Figure-of-eight
bandages and 28
arm slings.)
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Author (year) Study design Patient characteristics Method Results (ITT) Relevance
Setting Randomization Inclusion & exclusion Intervention (1) Study quality
Country Follow up, Drop out Baseline characteristics Control (C) Comments
Fuglesang (2017) Study design Patient characteristics Method 01/02: Function/Pain Relevant
Surgery vs. surgery Fract type: Clav.midshaft fractures, | (I): Intramedullary pin (DePuy | DASH Mean +SD*, n Medium/Low
University clinic (0: PIN (C): Plate (I): n=60, mean age; 36.4 (range Synthes) 6w: _(I): 15.4 +6.4, n=55/60 quality

Norway

Randomization
Sealed opaque
envelopes in blocks of
8,10 0r 12.

(: n=60 (C):n=63
Follow up

Invited: 6w, 3m, 6m,
1yrs

X-ray for union

DASH, CSS

Evaluated 12m
(): n=57 (C): n=54

Lost to follow up 12m
(): 3/57  (C): 9/54

16.5-57.2), M/F=51/9
(C): n=63, mean age; 34.6 (16-
59.1), M/F=54/9

Inclusion
M/F, 16-60 yrs

Exclusion

Multiple trauma, open- or pathologic
fractures, neurologic or vascular
injury, previous clav fx, more than 3
weeks after fx

Baseline
Similar btw groups

(C): Superior plate

Rehab similar between
groups

(C): 10.3 6.3, n=57/63

3m. (I): 10.7 5.7, n=59/60
. 6.3 +5.5, N=55/63

6m: () 3.3+5.4, n=56/60
(C): 0.4%5.2, n=58/63
12m; (I): 2.0 +7.8, n=57/60
(C) 2.2 +7.7, n=54/63

6w. __(I): 27.5 7.3, n=55/60
(C): 34.0 +7.6, n=57/63

3m.__(I): 33.9 +12.1, n=59/60
(C): 38.4 +6.8, n=55/63

em;__(I): 42.2 +7.6, n=56/60

(C): 45.3 7.8, n=58/63

(C): 45.0 +16.4, n=54/63

0O3b: Re-op, symptoms

(I): 4/60 (C): 3/63
O3c. Non-union
(I): 1/60 (C): 0/63

0O4: Cosmetics
VAS (0-10, worst to best) Mean +SD**

(: 8.6 1,63 (C): 7.7£25
06: Complications
Major
(): 2/160 (C): 2/63
Minor
(1): 34/60 (C): 68/63

Op-time (Mean £SD)**
(1): 53.4 25 (C): 69.7+17.8; p<0.001

Subjective satisfaction
(VAS, 0-10 worst to best), Mean +SD**
(1:9+1.6 (C):9%25

*SD calculated
from 95%ClI

**SD calculate
from range
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Author (year) Study design Patient characteristics Method Results (ITT) Relevance
Setting Randomization Inclusion & exclusion Intervention (1) Study quality
Country Follow up, Drop out Baseline characteristics Control (C) Comments
Khorami (2014) Study design Patient characteristics Method 01/02: Function /pain Relevant

Dpt. of Orthopedic
Surgery, Golestan
Hosp., Jonishapur
Univ. of Medical
Sciences, Ahvaz,
Iran

Surgery vs. non-surg.
(I): Plate (C): 8-band.
Clinical 2-arm study
(semi RCT)
Non-blinded
Randomization

No randomization.
Patients or doctors
choise of group after
informed consent
Follow up

“Invited follow up: 2,
6,12 week + 6 months
Outcomes

Plain X-ray

Clincal evaluation
Funktion CSC, DASH
Dropout

(N: n=0 (C): n=5

(I): n=35, age 31yrs, M/F-ratio
25/10

(C): n=30, age 31,8 yrs, M/F-ratio
23/7

Displaced Clav.midshaft fractures
Inclusion

18-60 yrs, acute injury

Robison 2A2, 2B1 & 2B2
Exclusion

Open-, medial or lateral fracture.
Pathological fracture.
Neurological compromise. Soft
tissue injury.Multiple trauma,
trauma to same side upper organ or
medical disease

Baseline

Similar btw groups

(I): ORIF anteriorsuperior
approach 3,5 mm plate with at
least 6 cortical screws.

(C): nonsurgical with Figure of
eight bandage

DASH 6 month

(1):24,6 [0-88] (C): 22,7 [0-87] (p=0,352)

CSS 6 month

() 20.97 [SD 5.7] (C): 20,53 [SD 7.04]

(p=0,787)

02: Pain  after union

(I): 6/35 pat (C): 6/30 pat;
0O3b: Re-op, symptoms

(: 2/35 (C): 0/30
03a, O3c/d

Non-union

(I): n=2/35 (C): n=4/30
(p=0,518)

4 non-union in cons. group op.

0O4: Satisfaction

(I): n=26/35 (C): n=20/30

05: RTW (Week)

(:8,5%1.9 (C):8,8+1.9 (p=0.32)
06: Complications

infection

H:n=5 (C): n=0 (p=0.03)
Other

Time to union
(I): 19,3 week (C): 24,4 w (p=0.006)

Medium quality




47(80)

Author (year) Study design Patient characteristics Method Results (ITT) Relevance
Setting Randomization Inclusion & exclusion Intervention (1) Study quality
Country Follow up, Drop out Baseline characteristics Control (C) Comments
McKnight (2016) Study design Patient characteristics Method 06: Complications Relevant

Cohort study Clav. Fractures (ORIF), Identidied Both grups received similar No diff. of complications within 30-days: Medium/Low
Dpt. of Orthopaedic Register study n= 1439. Included n= 1215 type of surgery including: quality

Surgery, Keck
School of Med. of
USC, Los Angeles,
CA, USA

Surgery vs. surgery
(AF): acute midshaft
clav fractures

(NU): Surgey on non-
union midshaft clav
fractures
Randomization
None

Follow up

30-day complication
rate

Dropouts

N/A

(AF): n= 1006

(NU): n=209

Inclusion

CPT codes: 23515, 23480, 23485
Exclusion

Open fx (n=17)

Acromial or sternal end fx (n=118)
Any other reason than non-union or
acute clav fx (n=89)

Baseline

NU- group significantly: Older.
Higher proportion females. Higher
BMI. Higher proportion pre-op
comorbidities

e Surgey of clav fx, with or
without internal or external
fixation

(n=23515)

¢ Osteotomy, clav, with or
without internal fixation (n=
23480)

¢ Osteotomy, clav, with bone
graft n=23485

- rate of wound complications
- deep venous or pulmonary thrombosis
- reoperation rate (AF 1.3 vs. NU 1.4 %)

Other

(NU) versus (AF) Significantly:

- longer operation times (105.5 +49.5 vs.
89.3 +£38.7 min)

- more osteotomies (64 vs. 2 %)

- more bone grafts (60 vs.1 %)

- more complications (summarized) within
30 days (5 vs. 2 %)

Register: The
American College

of Surgeons
National Surgical
Quality
Improvement
Program database
2007-13
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Author (year) Study design Patient characteristics Method Results (ITT) Relevance
Setting Randomization Inclusion & exclusion Intervention (1) Study quality
Country Follow up, Drop out Baseline characteristics Control (C) Comments
Melean (2015) Study design Patient characteristics Method 01/02: Function /pain Relevant

Shoulder Surgery
Unit, Orthopedics
Dpt, Hospital del
Trabajador,
Santiago, Chile

Surgery vs. non-surg.
(): Plate (C): Sling
conservative (sling)
RCT 2-arm study
Not-blinded
Randomization:
CONSORT guidelines
by the method of tables
of 4

Follow up:

Clinical eval. & radiol.
12.2 month (10-14).
Outcome
CSS12w,6&12mo
X-ray initial eval: 4 & 8
we&4m.

CT: 6wks, 12wks.
Drop out:

N/A

76 displaced midshaft clavigular
fractures
N:n=34
Inclusion
Age >18 yrs
Displaced mid-third clav. fract. (2B1
or 2B2).

Isolated clavicle fracture,

Informed consent

Patients with labor accidents that
were treated under the national
workers’ insurance laws and
compensations

Exclusion

Lateral or medial fractures.
Neurovascular associated injuries
Open fractures

Fracture event >21 days

Baseline

Tobacco use (%):

n: 41.7 (C): 51.6, p=0.323
Mean age (yrs)

(I): 38 £13 (C): 37 £11, (p=.743):
Fracture classification n, [%].

2B1 (I): 21, [59%] (C): 35, [85%)]
2B2 (): 14, [41%] (C): 6, [15%]
Fracture displacement, mm

(): 21.446.1 (C): 19.3+7.8 p=0.533
Clavicular shortening mm

(): 9+9.8 (C): 7.5 +7 p=0.45

(C):n=42

(I): ORIF with “Locking
Compression Plate” (LCP) n=
12, “LCP reconstruction
plates” n= 22

Post op pain management
and soft tissue care, 2 w
continuous, intermittent
thereafter. Phys-therapy
started at 3 w post op with
passive ROM and analgesic
for 3 wks, followed by active
ROM and strengthening
exercises.

(C): Shoulder sling 6 wks.
Phys-therapy started at 4 w,
with passive ROM and
analgesic physiotherapy for 3
wks, followed by active ROM
and strengthening exercises.

Complete RTW: = when the
patient was sent back to work
without functional restricions,
documented in months.

CSS (mean)
3 months

(I): 76 (48-93)
6 months

(1): 85 (75-98)
12 months
(): 93 (91-95)

(C): 74 (31-95) p= 0.06
(C): 81 (23-125) p= 0.004
(C): 87 (79-95) p=.003

03a/03c: Non-union

Non-union:

(I): n=0/34 (C): n=4/42 (9.6%)
-> treated with ORIF and bone allograft

03b/0O3e: Re-op/Symptomatic hardware
Implant removal

(I): n=4/34 (11.7%), due to symptomatic
hardware

0O5: RTW

Time to complete return to work.

(): 2.9+0.8 (C): 3.7 £1.1, p=0.003
No correlation of RTW-time and fracture
classification

06: Complications
No surgical wound infections, plate failure or
neurovascular injuries reported.

Other

Bone healing on CT (weeks)

6w (I):24.1% (C): 5.3%, p= 0.005
12w (1) 81% (C): 16.7%, p= 0.004

Medium quality
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Author (year) Study design Patient characteristics Method Results (ITT) Relevance

Setting Randomization Inclusion & exclusion Intervention (1) Study quality

Country Follow up, Drop out Baseline characteristics Control (C) Comments

Naimark (2016) Study design Patient characteristics Method 03b/03e Re-op/Symptomatic hardware Relevant register

Dpt. of Orthopaedic Surgery versus surgery | Register: n= 7826 pat identified (I): Surgery on all pat: Clavicle | Within 2 yrs of ORIF stydy

Surgery, Univ. of 1. Registry study: througt CPT code 23515 (ORIF). open reduction and intern- Hardware removal 994/7826 (12.7%) due to | Medium quality

California, San National insurance and tracked 2 yrs for hardware fixation (ORIF). symptoms.

Francisco, CA, USA | database 2007-2011 removal (C): Cases, no control Another 425 patients (5.4%) had a second Institutional
2.Retrospective cohort | Retrospective own cohort; n= 111 Outcomes clavicular ORIF suggesting contralateral retrospective

from own institution

Randomization

N/A

Follow up
assessment of
hardware removal and
revision.

Dropouts

pat. identfied throught ICD9 (81002)

+ CPT code 23515 (ORIF).

Inclusion

CPT code:

23515

Exclusion

N/A

Baseline characteristics
¢ 26% yonger than 20
80% males

(38/111 did not answer q
within 4.2 yrs)

clavicle fracture.

Ipsilateral fracture adjacent to the previous
hardware

a re-fracture after hardware removal.

¢ 78 (1%) had removal of hardware and
clavicle ORIF, consistent with a revision
ORIF procedure

cohort not relevant

Robinson (2013)

Edinburgh,
Glascow, UK

Study design

Surgery vs. non-surg.
(I): Plate (C):Sling
RCT, multicentre
Non-blinded
Randomization
Computer generated
(: n=95 (C): n=105
Follow up

Invited follow up 3, 6 w;
3, 6, 12 month
Outcomes

Drop out
(I): 9/95
Evaluated

(): 86

(C): 13/105

(C): 92

Patient characteristics
Clav.midshatft fractures

(I): Age 32 yrs, M/F: 83/12

(C): Age 32 yrs, M/F: 92/13
Inclusion

16-60 yrs, M&F

Within <2 weeks from injury
Fracture: Robison 2B
Exclusion

Shoulder abnormalities. Pathol.
fract., open fract., neuro-vasc
injuries, head injury,
contraindications to anesthesia,
cognitive impairment.

Baseline

Similar btw groups

Method

(I): “Plate”: Locking
compression plate 3.5 mm
(C): Sling 3 weeks

Both groups same
post.op.treatment & rehab

01/02: Function/pain 1 yrs
mean, [95%Cl])

(): 3.4 [1.9-4.9] (C): 6.1 [4.1-8.1], p=0.04

O3a: Sec op (all sec. surgery)

(I): 16/95 (C): 17/105
O3b: Sec op, symptoms

(I): 5/95 (C): 13/105
O3c: Non-union

(I): 1/95 (C): 16/105
0O4: Cosmetic

(I): 7/95 (C): 43/105

0O5: Rtw (days, mean [95%ClI]
(1): 22 [15-29] (C): 24 [17-32]

06: Complications. Skin numbness
(): 15/95 (C): 4/105

Relevant
Medium / high
quality
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Author (year) Study design Patient characteristics Method Results (ITT) Relevance
Setting Randomization Inclusion & exclusion Intervention (1) Study quality
Country Follow up, Drop out Baseline characteristics Control (C) Comments
Saha (2014) Study design Patient characteristics Method 01/02: Function /pain Relevant

Surgery vs. surgery Clav.midshaft fractures (I): Locking plate CSS Mean +SD Medium quality
Nil Ratan Sircar (): Plate (C): TEN (I): n=37. Age 33 yrs, M/F-ratio (C): TEN 6w: (1):71,3+5,6 (C):69,4+5,1 (p=0.14)

Medical College &
Hospital, Kolkata,
West Bengal, India

RCT Prospective
randomized 2-arm
study

Non-blinded
Randomization
Alternative allocation.
Even number patient
underwent TEN

(): n=40, “Plate”
(C): n=40, “TEN”
Follow up

Invited for follow up
after 2and 6 w + 3, 6,

12, 18 and 24 months.

Outcomes
Plain X-ray

Sec. outcomes
measured
Dropouts

(I): 3/40 (C): 6/40
Evaluated

n:37 (C):34

30/7

(C): n= 34. Age 33 M/F-ratio 30/4
Inclusion

AO-classif: B1-B2

M/F, Op wirthin<2 weeks from injury
Displaced >2 cm, more than a shaft
width, threat of skin perforation
Exclusion

Fracture > 1 month. Morbidity of
upper extremity, head injury, GCS <
12 or multitrauma. Open-,
pathologic-, bilateral- or segmental
fracture or neurovascular
association.

Baseline

Different distribution regarding
fracture classification:

AOB1 AOB2
n: 19 18
©: 21 13

Same postop physiotherapy
regimen.

3m: (I):80.946.2 (C): 81.9 5.8 (p= 0.47)
6m: (I):86.3+4.4 (C):87.7 +3.8 (p=0.18)
12m: (1): 90.7 +4,6 (C): 92.3 4.8 (p=0.14)
After 3,6,12,18,24 months no sign diff

0O4: Cosmetic

N: 3.76 £2.7 (C): 6.29 £3.75,
(p=0.001)

Other cosmetic

Hardware promin: (I): 9 (C): 12
Hypertr. callus: ©):1
Ugly scar: M:6

Total: (D: 15 (C): 13

06: Complications

n:5 (©):0
4 infections and 1 non-union.
n:226 T
(p=0.025)

(): 67,84 +14,4 (C): 51.18 +16,23

Significant difference in operation time and
blood loss in favour of C.
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Author (year) Study design Patient characteristics Method Results (ITT) Relevance
Setting Randomization Inclusion & exclusion Intervention (1) Study quality
Country Follow up, Drop out Baseline characteristics Control (C) Comments
Sohn (2015) Study design Patient characteristics Method No statistically significant differences in Relevant

Dpt. of Orthopaedic
Surgery, National
Medical Center,
Seoul, Republic of
Korea

Surgery vs surgery
(I): anteroinferior plate
(C): superior MIPO
plate

RCT. Single centre
Prospective
randomized
Randomization
Permuted blocks of
four. Consec.
envelopes.
Allocation
(N: n=20
Follow up
(): 16.7 +3.6 (14-28) m
(C): 20.2 +9.6 (12-44)
m

Outcomes

X-ray: 2w, plus 1 m
until union.

Function

CSS, UCLA shoulder
score.

(C): n=22

Drop out (12 m)

n:2 (C):3
Patients not attend 12
m

mean age (yrs), [range]

(): 50.4 [18-70] (C): 46.7 [21-67]
M/F-ratio 18:1

Inclusion

18-70 yrs. Unilat. clav. fract.

Displaced and/or >2-cm shortening.

Surgery within <3 weeks

Fit for surgery

Exclusion

Scapular fracture, neurovasc injury.
Pathological, open or impend.
fracture

Baseline

No diff. between groups

Evaluated

(: n=18 (C): n=19,

(I): Anteroinferior MIPO
plating of displaced midshaft
clavicular fracture using a 3.5-
mm titanium locking
reconstruction plate (Synthes,
Oberdorf, Switzerland). The
plate was bent to adapt with
the curvature of the uninjured
clavicle anteroiferiorly.

(C): Superior MIPO plating of
displaced midshaft clavicular
fracture using a 3.5-mm
titanium locking reconstruction
plate (Synthes, Oberdorf,
Switzerland). The plate was
bent to adapt with the
curvature of the uninjured
clavicle superiorly.

results between groups (all p-values >0.05).

01/02: Function /pain
CSS: (I): 97.27 +4.99 (C): 95.75 +4.25

0O3b: Re-op, symptoms
H:n=3 (C):n=4

O3c: Non-union, symptoms
(:n=0 (C):n=1

O3e: Sympt. hardware
H:n=1 (C):n=2

06: Complications
No inf. numbness or other compl. reported

():17.1+4.17  (C): 16.8 +3.98
Length difference (%):
():0.48 £0.70  (C): 0.31 +0.89

Medium quality
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Author (year) Study design Patient characteristics Method Results (ITT) Relevance
Setting Randomization Inclusion & exclusion Intervention (1) Study quality
Country Follow up, Drop out Baseline characteristics Control (C) Comments
Tamaoki (2017) Study design Patient characteristics Method 01/02: Function/Pain Relevant
Surgery vs. non-surg. Fract type: displaced clav.midshaft | (I): Plate DASH Mean £SD Medium quality

University clinic
Brasil

(): Plate (C): Figure of
eight harness

Randomization
Computer
randomization without
blocks or strata
n=117

Allocation

(: n=59 (C): n=58

Follow up

Invited: 6w, 6m, 12m
X-ray for union, DASH,
Pain

Evaluated 6m
(1): 51/59 (C): 47/58

Discontinued
intervent, 6m
H: 10 (C):0

Lost to follow up 6m
n:8 (@©Crx11

()=51/59 (C)=47/58
evaluated. No time info
of when lost.

fractures

(I): n=59, mean age; 30.5+ 9.6
yrs,

M/F=53/6

(C): n =58, mean age; 34.6 £ 12.6
yrs, MIF=47/11

Inclusion
< 15 days between fx and
enrolment,

Exclusion

multiple trauma, open- or pathologic
fractures, neurologic or vascular
injury, bilateral injury

Baseline
(C): significantly older than (1)-group
(p=0.046).

(C): Figure of eight harness

()=51/59 (C)=47/58

oW

(I): 22.7 #£22.4 (C): 26.3 +22.4, p= 0.398
6m

():5.0+11.5 (C): 7.0 +11.6, p= 0.403
1Z2m

():3.3+10.4 (C): 3.0 £9.4, p= 0.877
VAS

6w

():2.2+2.0  (C): 2.7 +2.5, p=0.289
():1.5+2.0  (C): 1.7 +2.2, p=0.656
6m

():0.8+1.5  (C):0.9 +1.5, p=0.633
12m

():05+1.2  (C):0.4+1.0, p=0.711

O3a: Op on non-surg: (C): 2/58

O3c. Non-union:
(): 0/59 (C): 7/58

03d. Non-union no sympt:
(1: 0/59  (C): 5/58

03e: Sympt. hardware*:
(n: 1/59 (C): 0/58

0O4: Cosmetics:
(): 11/59 (C): 7/58

06: Complications

Major: n:0
Minor: (I): 9/59
(Parasteshia: (: 7/59
Superficial infection: (1): 2/59

(©):0

(C): 1/58
(C): 1/58
(C): 0/58
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Author (year) Study design Patient characteristics Method Results (ITT) Relevance
Setting Randomization Inclusion & exclusion Intervention (1) Study quality
Country Follow up, Drop out Baseline characteristics Control (C) Comments
Van der Meiden Study design Patient characteristics Method Results Relevant
(2015) Surgery vs. surgery Clav.midshaft fractures (I): Locking compression plate | O1/02: Function /pain Medium quality
RCT Age: (I): 38 yrs  (C):39 yrs (C): Intramedullary nalil CSS: Mean [SD]*
Amsterdam (h:Plate (C):TEN M/F: (I): 53/3  (C):60/2 6w (1):92.1[11.7] (C):84.1[15.9]
Not-blinded Inclusion Same surgical team for all 12w (I): 96.3 [13.8] (C): 91.1 [14.4]

Randomization
Computer generated
Follow up

Invited for follow up: 6,
12, 26 and 52 w
Outcomes

Allocated

(): 58 (C):62
Drop out

"H:3 (C):0

M/F, 18-65 yrs. Unilat. fract Robison
B2, no contraindications.

Exclusion

Open-, pathol-, multitrauma
fracture, Fracture >1 m, neuro-vasc
injuries, head injury

Baseline

Similar btw groups

patients

24w (1): 97.6 [5.4]
52w (1): 99.1 [5.6]

(C): 95.4 [12.0]
(C): 96.9 [10.3]

DASH:
6w (1): 10.9 [11.3]
12w (I): 4.6 [7.3]
24w (1): 3.0 [5.7]
52w (I): 2.4 [5.0]

Mean[SD]

(C): 15.2[9.8]
(C): 8.4[11.4]
(C): 5.5[10]

(C): 3.9[8.6]

02: Pain (SF-32. Mean +SD)
6 month (l): 55,9 +23,8 (C): 42,5 +33,6
lyrs (): 58,5+19,3 (C):48+28,4

0O3b: Re-op, symptoms
nH:4 (C):2

O3c: Non-union, symptoms
m:1 (©):o0

O3e: Sympt. hardware
H:13 (C)11

06: Complications (minor)
n:8 (©):7

*SD calc from SE
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Author (year) Study design Patient characteristics Method Results (ITT) Relevance
Setting Randomization Inclusion & exclusion Intervention (1) Study quality
Country Follow up, Drop out Baseline characteristics Control (C) Comments
van der Ven Study design Patient characteristics Method Results Relevant
Denise (2015) Surgery vs. non-surg. Clav.midshaft fractures (I): Anterior locking 01/02: Function/Pain (meantSD) Medium/Low
(I): Plate fix. (C):Sling Inclusion compression plate n= 39 DASH quality
Univ. Medical Observational study 16-70 yrs, M/F (C): Sling 2w, active motion 6w (1)=38/39 (C)=58/58
Center Utrecht, The | Consecutive 97 <2 weeks from injury 6w (): 15.7 #x17.2  (C): 24.8 £16.7, p=0.01
Netherlands patients Displaced, no bony contact n=58 24w (1)=24/39 (C)=32/58 Inconsistency at
Single center 2009-11 Exclusion Same physiotherapy protocol (): 8.8 £12.0 (C): 7.1 £10.7, p=0.58 24 w in the
Randomization Open- or pathological fract. fract. for all patients4 5yrs, (1)=38/39 (C)=40/58 presentation of
Pat own peference >21 days after fract. Other (D:5.2+9.8 (C):25+4.9, p=0.12 drop outs, different
H:39 (C): Sling significant fract. on the same arm. numbers in text
n=58 Baseline CSS and table
Follow up Similar btw groups 6w (1)=37/39 (C)=56/58
Clinical at 2, 6 and 24 (I): 90.9 +14.2 (C): 78.7 £17.0, p<0.001
w 24w ()=28/39 (C)=33/58
Questionnaire at 2014 (): 95.9+10.5 (C):94.515.9, p=0.52
mean follow up 5 yrs VAS at 5 yrs
DASH-score ()=38/39 (C)=40/58
QoL VAS-score (I): 86.3x17.3  (C): 90.8+10.0, p=0.16

Drop out (after 5 yrs)
H:4 (C):15

():38 (C): 40

03a, O3b Reop/ Op on non-surg

(): 9/39

0O3c. Non-union

D: 1/39

(C): 3/58

(C): 3/58

O3e: Sympt. hardware

(1): 4/39

(C):0/58

O5: Rtw (Week.Mean +SD)

(): 2.3+2.8

(C): 4.2 +3.1, p= 0.02

06: Complications (minor)

(): 3/39

(C): 1/58
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Author (year) Study design Patient characteristics Method Results (ITT) Relevance
Setting Randomization Inclusion & exclusion Intervention (1) Study quality
Country Follow up, Drop out Baseline characteristics Control (C) Comments
Woltz (2017) Study design Patient characteristics Method 01/02: Function/Pain Relevant

University clinics
Netherlands

Surgery vs. non-surg.
(): Plate (C): Sling

Randomization
Online registration and
randomization program
TANELA. 1:1 ratio
stratified by center
(N:n=86 (C):n=74

Follow up

Invited: 6w, 3m, 12m
X-ray for union
DASH, CSS

SF-36

Evaluated 12m
(D: n=84 (C): n=70

Lost to follow up
n:2 (C):4

Fract type: Clav.midshaft fractures,
(Robinson Type 2 B1 or B2))

(D: n=86, mean 38.3 + 12.7 yrs,
M/F: 80/6

(C): n=74, mean 37.7 £ 12.5 yrs,
M/F: 66/8

Inclusion
M/F, 18-60 yrs

Exclusion

Multiple trauma, open- or pathologic
fractures, neurologic or vascular
injury, bilateral injury, head trauma,
more than 2 weeks after fx

Baseline
Similar btw groups

(I): Plate fixation AO
standards
(C): Sling

Rehab similar btw groups

DASH Mean £SD

6w ___(I): n=77/86 (C): n=70/74

(): 15.2 £12.6 (C): 19.0 £14.4, p=0.08
3m. (I): n=75/86 (C): n=64/74

N:7.3+9.8 (C): 6.9 £8.0, p=0.79
12m (I): n=80/86 (C) n=64/74

(): 4.547.6 (C): 3.2 £7.4, p=0.30

CSS Mean +SD

6w: (I): n=76/86  (C): n=68/74
(): 87.3£11.9 (C): 83.6 +12.7, p=0.07
3m: () n=80/86 (C): n=62/74
(1:93.8+8.2 (C): 93.8 +7.4, p=1.00
12m:(1): n=75/86  (C): n=58/74
(1):95.4£7.8 (C): 96.6 +6.3, p=0.35

Non-routine operation
Reop (O3b) & Op on non-surg (O3a)

(1): 23/84 (C): 12/70
Non-union
Symptomatic (O3c)

(): 2/84 (C): 15/70

Non-symtomatic (O3d)
n: (©):

Cosmetics (0O4)
(): 5% - 4/84 (C): 18% > 13/70

RTW (O5)
: (C):

Complications (O6)
Major
(D:9/84 (C): 11/70
Minor

n: - ©): -

Medium quality

*14 plate removals
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Author (year) Study design Patient characteristics Method Results (ITT) Relevance
Setting Randomization Inclusion & exclusion Intervention (1) Study quality
Country Follow up, Drop out Baseline characteristics Control (C) Comments
Zehir (2015) Study design Patient characteristics Method Results (12 month) Relevant

Univ. clinic
Turkey

Surgery versus surgery
(: PIN (C): Plate
Randomization
Computer-based
blocks, sealed
envelopes

(N: n=24 (C): n=21
Follow up

Invited 1, 3, 6,9 ,12 m
X-ray for union, DASH,
Pain, Cosmetic
satisfaction

Evaluated 12 m
H:19 (C): 15

Drop out, 12 m

N:5 (C): 6

Clav.midshaft fractures, (Robinson
Type 2 B1 or B2))

(): n=24, mean age; 33.17 + 8.60
yrs, M/IF=14/10
(C)n=21,32.38+8.41 yrs,
M/F=12/9

Inclusion

M/F, 18-55 yrs, >20 mm clavicle
shortening, within 2 weeks.
Exclusion

> 55 yrs, multiple trauma,
neurovasc inj., open- or rib
fractures.

Baseline

Similar btw groups

(I): Intramedullary pin (IMP)
Sonoma CRx Collarbone pin
(C): Locking midshaft superior
plating

2 w armsling post op

01/02: Function/Pain

O3a: Op on non-surg. grp: n.a

O3b: Re-op, symptoms
0n:0 (©):0

O3c. Non-union
h): 1724 (C):1/21

03d. Non-union no sympt: n.a

O3e: Sympt. hardware*

N: 1/24 (C): 1/21
0O4: Cosmetics
():4/19 (C): 9/21
0O5: Rtw: -

06: Complications (minor)
():0/24 (C): 6/21

Op-time (min, mean +SD)
(N:35.6 £5.5 (C): 53.4 £7.9, p=<0.001

LOS (min, mean +SD)
(:3.8+1.2  (C): 5.1 +, p=<0.001

* incl. hardware failure.

Medium quality
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Appendix 4
Risk of bias graph
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Appendix 5

Metaanalys av effektmatt

1 Surgery vs. Non-surgery

1.1 Function CSS (0->100 best)

Plate surgery Non=surgery

Mean Difference

Mean Difference

58(80)

Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total IV, Random, 95% ClI IV, Random, 95% CI

1.1.1 Constant score & Week

Ahrens 2017 741 277 104 e4.2 217 10S  9.90[2.1%5, 16.6%] I
wvan der ven Denise 2015 Q09 142 29 FB7 17 58 12.20[5.95%, 18.45] —
Waltz 2017 87.2 113 76 Bie 12.7 B8 3.70[-0.323, 7.73] i

Subtotal (95% CI) 219 231 813 [2.55, 13.71] .

Heterogeneity, Tau? = 16.05; Chi® = 5.94, df = 2 (P = 0.05); |? = 66%

Test for owerall effect: £ = 2.86 (P = 0.004)

1.1.2 Constant score 3 month

Ahrens 2017 829 142 114 815 152 107
Melean 2015 76 454 34 74 454 42
Waltz 2017 Q@38 B2 80 =238 7.4 &2
Subtotal (95% CI) 228 211

Heterogeneity, Tau? = 0.00; Chi® = 1.42, df = 2 (P = 0.49); 17 = 0%
Test for owverall effect: 2 = 1.61(F = 0.11)

1.1.3 Constant score 6 month

khorami 2014 20087 57 35 2053 F.0d 20
Melean 2015 g% 584 4 Bl .84 42
wan der ven Denise 201% 959 105 249 945 59 58
Subtotal (95% CI) 108 130

Heterogeneity, Taw? = 1.47; Chi® = 317, df = 2 (P = 0.21); 17 = 37%
Test for owverall effect: 2 = 1.85 (F = 0.06)

1.1.4 Constant score 9 month

Ahrens 2017 4918 949 85 Ba.¥ 42 147
Subtotal (95% CI) 88 147
Heterogeneity. Mot applicable

Test for overall effect; 2 = 1.62 (P = (.11

1.1.5 Constant score 12 month

Melean 2015 93 5.47 24 B7 8.47 42
Fobinson 2013 92 504 8% BY.B 643 105
Waltz 2017 a%.4 7B 7R GB6 A3 S5
Subtotal (95% CI) 204 205

1.40 [-3.08, 5.88]
2.00 [-0.05, 4.05]

0.00 [-2.57, 2.57]
1.24 [-0.27, 2.75]

0.44 [-2.71, 3.59]
4.00[1.38, 6.64]
1.40 [-2.23, 5.03]
2.13 [-0.12, 4.39]

0 [-0.45, 4.65]

2.1
2.10 [-0.45, 4.65]

6.00[2.17, 9.83]
420[2.61, 5.79]
-1.20 [-3.60, 1.20]
2.87 [-1.20, 6.93]

Heterogeneity, Tau? = 11.05; Chi? = 16.31, df = 2 (P = 0.0003); 1? = 88%

Test for owerall effect: £ = LZ8 (P = 0.17]

Test for subgroup differences: Chi? = 5.79, df = 4 (P = 0.22), I* = 30.9%

1.2 Constant score 6 weeks to 3 month

Plate surgery Non-surgery

Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight

T*

Mean Difference
IV, Random, 95% CI

—20

1o

10

20

Favors [Mon-surgery] Favors [Plate surgery]

Mean Difference
IV, Random, 95% CI

1.2.1 Constant score 6 Week

Ahrens 2017 741 277 lod4 e4.2 217 1o 10.5%
wan der wen Denise 2015 0.9 14.2 9 FB.T7 17 8 1l.9%
Waltz 2017 873 114 Te BiIe 127 BB 17.2%
Subtotal (95% CI) 219 231 40.0%
Heterogeneity, Tau? = 16.05; Chi* = 5.94, df = 2 (P = 0.05); I* = 66%

Test for overall effect; 2 = 2.86 (P = 0.004)

1.2.2 Constant score 3 month

Ahrens 2017 8248 142 114 815 132 107 160X
Melean 2015 e 454 34 74 454 42 22.7%
Waltz 2017 438 B2 80 338 T4 62 213%
Subtotal (95% CI) 228 211 60.0%
Heterogeneity, Tau? = 0.00; Chi® = 1.42, df = 2 (P = 0.49); I = 0%

Test for overall effect: 2 = 161 (P = 0.11)

Total (95% CI) 447 442 100.0%

Heterogeneity, Tau? = 8.88; Chi* = 1828, df = 5 (P = 0.003); I? = 73%
Test for averall effect: 2 = 2.56 (P = 0.01)
Test for subgroup differences: Chi? = 5.45, df = 1 (P = 0.02), I = 81.7%

9.40 [3.15, 16.65]
12.20 [5.95, 18.45]
3.70[-0.33, 7.73]
8.13 [2.55, 13.71]

1.40 [-2.08, 5.88]
2.00 [-0.05, 4.05]
0.00 [-2.57, 2.57]
1.24 [-0.27, 2.75]

3.84 [0.90, 6.79]

—fo

>
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Favors [Non-surgery] Favors [Plate surgery]



1.3 Constant score 6-12 month

Plate surgery Non-surgery

Mean Difference

59(80)

Mean Difference

Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI

1.3.3 Constant score 6 month

Khorami 2014 20,87 5.7 35 2053 7F.04 30 13.1% 044 [-2.71, 3.59] —

Melean 2015 85 5.84 24 81 5.84 42 14 8% 400 [1L26, 6.64]

wan der wen Denise 2015 95.9 105 39 945 59 58 11.7% 1.40[-2.23, 5.03] s e —
Subtotal (95% CI) 108 130 39.6% 2.13 [-0.12, 4.39] e
Heterogeneity, Tau® = 1.47; Chi® = 2,17, df = 2 (P = 0.21); I = 37%

Test for owerall effect: 2 = L85 (P = 0.0&)

1.3.4 Constant score 9 month

Ahrens 2017 918 9.9 BE B97 92 147 152%  2.10[-0.45 4.65] T
Subtotal (95% CI) 88 147 15.2%  2.10 [-0.45, 4.65] (~eaii——
Heterogeneity: Mot applicable

Test for owerall effect: 2 = 162 (P = 0.11)

1.3.5 Constant score 12 month

Melean 2015 93 B.47 34 57 B.47 42 11.1% .00 [2.17, 9.83] _—
Raohinson 2013 92 5.04 85 BY.E 643 105 18.4% 4.20[2.61, 5.79] —
Woltz 2017 454 T8 F5 8966 B2 58 15 7% -120[-2.60, 1.20] s

Subtotal (35% CI) 204 205 45.2% 2.87 [-1.20, 6.93] —e
Heterogeneity. Tau® = 11.05; Chi* = 16,31, df = 2 {F = 0.0003); I = 88%

Test for overall effect: £ = LEE (P = 0.17)

Total (95% CI) 400 482 100.0% 2.38 [0.54, 4.22] -
Heterogeneity, Tau® = 4.12; Chi® = 20.01, df = & (P = 0.003); I = 70% —io _:5 é 1:0

Test for owerall effect: 2 = 254 (P = 0.01)
Test for subgroup differences: Chi* = 0.11, df = 2 (P = ©.95), I = 0%

1.4 Function DASH (100->0 best)

Favors [Non-surgery] Favors [Plate surgery]

Plate surgery Non-surgery Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean 5D Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
1.4.1 DASH & week
Ahrens 2017 16.1 122 112 29 216 106 27.8% -12.90[-18.35, -7.45] I —
Tamaoki 2017 227 22.4 51 263 22.4 47 17.5% -2.60 [-12.48, 5.28]
wan der ven Denise 2015 15.7 17.2 39 248 167 58 22.8% -9.10[-16.00, -2.20] —_—
Waltz 2017 15.2 126 77 19 14.4 oo 21.8% -2.80 [-8.19, 0.59] —
Subtotal (95% CI) 279 281 100.0% -7.51[-12.33, -2.69] *—
Heterogeneity, Tau® = 14.03; Chi® = 7.43, df = 3 (P = 0.081; 7 = 60%
Test for owverall effect: £ = 3.05 (P = 0.002)
1.4.2 DASH 3 month
Ahrens 2017 5 146 121 56 171 111 42.4% -2 60 [-7.71, 051] ——
Waltz 2017 7.3 98 75 5.9 g8 &4 566k 0.40 [-2.56, 2.38] :
Subtotal (95% CI) 196 175 100.0% =1.34 [-5.22, 2.55]
Heterogeneity, Tauw® = 4.66; Chi® = 2.40, df = 1 (P = 0.123; I* = 58%
Test for overall effect; 2 = Q.67 (F = 0.50
1.4.3 DASH 6 month
Khorami 2014 246 814 35 227 814 200 40.4% 1.90 [-2.07, 5.87] —T
Tamaoki 2017 5 115 51 7 1le 47 20.4% -2.00 [-6.58, 2.58] —
wan der ven Denise 2015 8.8 12 39 7.1 107 58 29.2% 170 [-2.97, 8.37] o
Subtotal (95% CI) 125 135 100.0% 0.66 [-1.87, 3.18] '.'
Heterogeneity, Tau® = 0.00; Chi® = 1.86, df = 2 (P = 0.39); I = 0%
Test for owverall effect: 2 = 0.51 (P = 0.61)
1.4.4 DASH 9 month
Ahrens 2017 1.9 12.2 111 26 118 4% 100.0% -0.70 [-4.00, 2.60] i
Subtotal (95% CI) 111 93 100.0% =0.70 [-4.00, 2.60]
Heterogeneity, Mot applicable
Test for owerall effect: 2 = 0.42 (P = 0.68)
1.4.5 DASH 12 month
FEohinson 2013 34 378 a5 6.1 504 105 30.8% -2.F0[-3.93, -1.47] —
Tamaoki 2017 2.3 1lo.4 51 ESE I 47 20.3% 020 [-3.62, 4.22] e —
wan der ven Denise 2015 5.2 9.8 ESc] 25 4.9 58 22.7% 270 [-0.62, 8.02] T
Waltz 2017 45 76 80 22 7.4 64 26.3% 1320 [-1.18, 2.78] T
Subtotal (95% CI) 265 274 100.0% 0.18 [-2.68, 3.05] -
Heterogeneity, Tau® = &.54; Chi® = 15 48, df = 3 (P = 0.001); I = 81%
Test for overall effect; 2 = 0.12 (P = 0.80)

-20 -1o 10 20

Favours [Plate surgery] Favours [Non- surgery]



1.5 DASH 6 weeks to 3 month

60(80)

Plate surgery Non-surgery Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
1.5.1 DASH 6 week
Ahrens 2017 1.1 153 112 29 216 1o -12.90[-18.35, -7.45] —_—
Tamaaoki 2017 227 224 51 2632 224 47 -2.60[-12.48, 5. 28]
wan der ven Denise 2015 157 17.2 25 248 167 58 -5.10[-16.00, -2.20] —_—
Wioltz 2017 152 12.¢& 77 12 14.4 70 -2.B0[-8.15, 0.59] —
Subtotal (95% CI) 279 281 -7.51[-12.33, -2.69] i
Heterogeneity, Tau? = 14.0%; Chi* = 7.43, df = 3 (P = 0.06); I = 0%
Test for owverall effect: 2 = 3.0% (P = 0.002)
1.5.2 DASH 3 month
Ahrens 2017 5146 121 86 171 111 -32.60[-7.71, 0.51] e —
Waltz 2017 7.2 48 75 6.9 a8 &4 0.40[-2.56, 3.36] —
Subtrotal (95% CI) 196 175 =1.34 [-5.22, 2.55] ~eagliiin-—
Heterogeneity: Tau® = 4.66; Chi* = 2.40, df = 1 (P = 0.12); I = 58%
Test for overall effect: 2 = Q.67 (P = 0.5
Total (95% CI) 475 456  -5.11[-9.19, -1.03] -
Heterogeneity, Tau? = 18.44; Chi* = 20.65, df = 5 (P = 0.0009); I’ = 76% _'20 —1'.0 1I0 2I0
Test far overall effe;t: I=2.46 (F_‘ =000 Favours [Plate surgery] Favours [Non- surgery]
Test for subgroup differences: Chi® = 3.82, df = 1 (P = 0.0%), I = 73.8%

1.6 DASH 6to 12 month

Plate surgery Non-surgery Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total IV, Random, 95% Cl IV, Random, 95% CI
1.6.3 DASH 6 month
Fharami 2014 246 814 5 227 B.14 30 1.90[-2.07, 5.87] N
Tamaoki 2017 5 115 51 7 1lle 47 -2.00[-6.58, 2.58] e
wan der wen Denise 2015 8.8 12 ) 7.1 10.7 58 1.70[-2.97, 6.27] T
Subtotal (95% CI) 125 135  0.66 [-1.87, 3.18] N
Heterogeneity Tau® = 0.00; Chi* = 1.86, df = 2 (P = 0.39); I = 0%
Test for owerall effect: 2 = 051 (P = 0.61)
1.6.4 DASH 9 month
Ahrens 2017 1.9 122 111 2.6 118 43 -0.70 [-4.00, 2.60] —_—
Subtotal (95% CI) 111 93  -0.70 [-4.00, 2.60] e
Heterogeneity: Mot applicable
Test for owerall effect: 2 = 0.42 (P = 0.68)
1.6.5 DASH 12 month
Robinson 2013 3.4 278 95 6.1 5.04 105 -2.70[-3.93, -1.47] ——
Tamaoki 2017 3.3 104 51 I 4.4 47 0.30[-2.62, 422] e
wan der wen Denise 2015 5.2 58 29 25 4.5 58 2.70[-0.62, 6.02] T
Waltz 2017 4. 7& g0 22 7.4 &4 1.20[-1.1¢, 2.7¢] T
Subtotal (95% CI) 265 274 0.18 [-2.68, 3.05] -'*
Heterogeneity, Tau? = 6.54; Chi* = 1548, df = 3 (P = 0.001); I? = 81%
Test for owerall effect; £ = 0,13 (P = 0.50)
Total (95% CI) 501 502  0.12 [-1.69, 1.93] *

i 2 - P2 -2 Il Il 1 1

Heterogeneity, Tau® = 2.90; Chi* = 19,45, df = 7 (P = 00071 I* = 64% *5 1o 5 15 o5

Test for owerall affect: 2 = 0,13 (P = 0.50)
Test for subgroup differences: Chi® = 0.41, df = 2 (P = 0.81), I> = 0%

Favours [Plate surgery] Favours [Non- surgery]



1.7 Non-routine operation

Plate surgery

Mon-surgery

Risk Difference

61(80)

Risk Difference

Study or Subgroup Events Total Events Total M-H, Random, 95% Cl M-H, Random, 95% CI
1.9.1 Sympt. non=-union
Ahrens 2017 2 154 16 147 =010 [-0.15, -0.04] ——
kKhorami 2014 2 35 Q 30 0.06 [-0.04, 0.15] I
Melean 2015 4] 24 4 42 =010 [-0. 15, 0.00] —_—
Fobinson 2012 1& a5 17 105 0.01 [-0.10, 0.11] e
Tamaoki 2017 4] 3] 2 5B -0.03 [-0.09, 0.02] —
wvan der wven Denise 2015 4 24 0 58 010 [Q.00, 0.20] e
Waoltz 2017 23 84 12 70 0,10 [-0.02, 0.23] T
Subtotal (95% CI) 500 510 -0.00 [-0.06, 0.06] 4"'
Total events 47 51
Heterogeneity Tau® = 0.01; Chi® = 23.22, df = 6 (P = 0.0007); I* = 74%
Test for owverall effect: 2 = 0.07 (P = 0.94)
1.9.3 Mechanical failure
Melean 2015 4 34 Q 42 0.12 [0.00, 0.23] —
van der ven Denise 2015 E] 29 ] 58 0.08 [-0.01, 0.17] —l—
Subtotal (95% CI) 73 100 0.09 [0.02, 0.16] -"'-
Taotal events 7 0
Heterogeneity, Tau® = 0.00; Chi? = 0.30, df = 1 (P = 0.58); I = 0%
Test for owverall effect: 2 = 2.54 (F = 0.01)
-bs —0.25 025 05
Favors [Plate surgery] Favors [Non-surgery]
1.8 Non-union
Plate surgery MNon-surgery Risk Difference Risk Difference
Study or Subgroup  Events Total Events Total M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
1.10.1 Symptomatic
Ahrens 2017 1 121 12 122 -0.10 [-0.15, -0.04] —
khorami 2014 2 35 4] 4] Mot estimahble
Fobinsaon 2013 1 45 1& 105 0,14 [-0.21, -0.07] —
Taraoki 2017 o] 54 2 58 0032 [-0.03, 0.02] —
Wioltz 2017 Z2 g4 15 70 =013 [-0.29, -0.09] —_—
Subtotal (95% CI) 404 356 -0.11 [-0.18, -0.04] -
Total events & 46
Heterogeneity: Tau® = 0.00; Chi® = 11.54, df = 2 (P = 0.009); I = 74%
Test for owerall effect; £ = 2. 18 (F = 0.001)
1.10.2 Non-symptomatic
Tamaoki 2017 Q 549 5 SE -0.09 [-016, -0.01] —
moltz 2017 2 24 15 00 -019[-0.248, -0.09] —_—
Subtotal (95% CI) 143 128 -0.13 [-0.24, -0.02] —ul-—
Total events 2 20
Heterageneity: Tau® = 0.00; Chi* = 2.88, df = 1 (P = 0.08); I = 66%
Test far owerall effect: 7 = 2 38 (F = 0.02)
Total (95% CI) 547 484 -0.12 [-0.17, -0.06] -
Total events 5] 17
Heterogeneity: Tau® = 0.00; Chi® = 15.48, df = 5 (P = 0.009); I = 68% —0: = —0:25 o 1'25 015

Test for owerall effect; £ = 426 (F < 0.0001)
Test for subgroup differences: Chi’ = 014, df = 1 (P = 0.71), I = 0%

Favors [Plate surgery] Favors [Non-surgery]
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1.9 Adverse events

Plate surgery Non-surgery Risk Difference Risk Difference
Study or Subgroup Events Total Events Total M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
1.14.1 Major AE
Ahrens 2017 & 154 19 147 -0.09[-0.15, -0.03] ——
Woltz 2017 ] B4 11 T =0.05 [-0.16, 0.06] ——
Subtotal (95% CI) 238 217 -0.08 [-0.13, -0.03] -‘-
Total events 1= 20

Heterogeneity, Tau® = 0.00; Chi* = 0.42, df = 1 (P = 0.523; I* = 0%
Test for owverall effect: £ = 2,92 (P = 0.004)

1.14.2 Minor AE

Ahrens 2017 12 154 1 148 0.07 [0.0%, 0.12] ——
Khorami 2014 5 35 0 30 0.14 [0.02, 0.27] e —
Raobinson 2013 15 45 4 105 0.12 [0.04, 0.20] —
Tamaoki 2017 9 54 1 58 0.14 [0.04, 0.23] e —
wan der ven Denise 2015 ES 3] 1 5B 0.06 [-0.02, 0.15] -
Subtotal (95% CI) 382 399 0.09 [0.06, 0.12] <&

Total events 44 7

Heterogeneity, Tau® = 0.00; Chi’ = 3.42, df = 4 (P = 0.49]; I = 0%
Test for owverall effect; £ = .28 (F < 0.00001)

-0.5 -0.25 025 05

) . . Favors [Plate surgery] Favors [Non-surgery]
Test for subgroup differences: Chic = 27 83, df = 1 (P < 0.00001), I° = 96 4%

1.10 Return to work

Plate surgery Non-surgery Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean [Weeks] SD [Weeks] Total Mean [Weeks] SD [Weeks] Total IV, Random, 95% CI [Weeks] IV, Random, 95% CI [Weeks)
Khorami 2014 85 13 35 8.8 1.9 30 -0.30[-1.23, 0.63] e
Melean 2015 2.9 0.8 24 3.7 1.1 42 -0.80 [-1.23, -0.37] ——
Rohkinsan 2013 3.14 1.26 95 3.43 1.3 105 -0.28 [-0.85, 0.07] —
wan der ven Denise 2015 2.3 2.8 39 4.2 3.1 58 -1.80[-3.09, -0.71] e —
Total (95% CI) 203 235 =0.67 [-1.19, -0.16] .
Heterogeneity Tauw? = 0.16; Chi® = 852, df = 2 (P = 0.04); I? = 65% _:4 _l2 jl i
Test for overall effect: 2 = 2.56 (P = 0.01) Favors [Plate surgery] Favors [Non-surgery]
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2. Plate surgery vs. Nail-surgery

2.1 Function CSS (0->100 best).

Plate surgery Mail surgery Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
2.1.5 Constant score 6 Week
Fuglesang 2017 i4  TE 57 275 T.3 55 B.50[2.74, 2.26] —a—
Saha 2014 ¥l2 L& 40 654 5.1 40 130 [-0.45, 4.25] T
wan der Meijden 2015 921 11.7 58 E4.1 1.9 7 8.00 [3.032, 12.47] —
Subtotal (95% CI) 155 157 5.12 [1.33, 8.90] -‘-

Heterogeneity, Tau® = 8.30; Chi* = 858, df = 2 (P = 0.01;; P = 77%
Test for owerall effect; £ = 2.65 (P = 0.008)

2.1.6 Constant score 3 month

Fuglesang 2017 284 6.8 55 3ze 121 59 4.50[0.93, B.07] —
Saha 2014 802 6.2 40 8l .8 40 -1.00[-3.63, 1.63] ——

van der Meijden 2015 96.3 138 58 911 14.4 62 5.20[0.15, 10.25] -
Subtotal (95% CI) 153 161 2.59 [-1.69, 6.86] B

Heterogeneity Tau® = 10.60; Chi = 8.24, df = 2 (P = 0.02); I = 76%
Test for owverall effect: 2 = 119 (P = 0.24)

2.1.7 Constant score 6 month

Andrade-5ikva 2015 91.1 2.4 323 906 10 26 0.50[-4.51, 5.51] B a—
Fuglesang 2017 453 7.8 58 422 T 56 310027, 5.93] —
Saha 2014 86.3 4.4 40 BY.F 38 40 -1.40[-3.20, 0.40] —=r

wan der Mejjden 2015 9v.e k.4 58 4-.4 12 62 2.20 [-1.09, 5.43] T
Subtotal (95% CI) 189 184 0.97 [-1.55, 3.48] L

Heterogeneity: Tau® = 4.05; Chi’ = 8.47, df = 3 (P = 0.04); I = 65%
Test far owverall effect: 7 = 0.75 (F = 0.45%)

2.1.8 Constant score 12 month

Andrade-5ilva 2015 917 9.3 33 918 BE 26 -0.10[-4.74, 4.54] S E—
Calbiyvik 2017 90,1 &5 40 928 4.2 35 =270 [-5.15, -0.25] ——
Fuglesang 2017 45 16.4 54 445 164 57 0.50[-5.60, 6.60] S
Saha 2014 Q0.7 4.6 40 923 4.8 40 -1.60[-3.66, 0.46] —

wan der Mejjden 2015 991 & 58 %69 103 62 2.20[-0.74, 5.14] T
Subtotal (95% CI) 225 220 -0.70 [-2.58, 1.19]

Heterogeneity: Tau® = 1.91; Chi® = 7.10, df = 4 (P = 0.13); I = 44%
Test far owerall effect: 7 = 0.72 (F = 0.47)

S20 -1o 10
) . . Favours [Plate] Favours [Nail]
Test for subaroup differences: Chis = 8.05, df = 2 (F = 0.04), |© = 22.9%

P o



2.2 Function DASH (100->0 best)

64(80)

Plate surgery Nail surgery Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
2.2.1 DASH 6 week
Fuglesang 2017 10.3 &3 57 154 64 55 -5.10[-7.45, -2.75] . =
wan der Meijden 2015 109 112 58 152 98 62 -4.30[-8.10, -0.50] —
Subtotal (95% CI) 115 117 -4.88 [-6.88, -2.88] -’-
Heterogeneity: Tau? = 0.00; Chi® = 0.12, df = 1 (P = 0.73); I = 0%
Test for owverall effect; £ = 4. 78 (F < 0.00001)
2.2.2 DASH 3 month
Fuglesang 2017 &3 55 55 1oy 5.7 59 -4.40[-6.46, -2.24] .
wan der Meijden 2015 4.6 7.2 L B4 11.4 G2 -2.B0[-7.20, -0.40] —a—
Subtotal (95% CI) 113 121 -4.24 [-6.00, -2.48] ‘
Heterogeneity Tau? = 0.00; Chi® = 0.09, df = 1 (P = 0.771 I = 0%
Test far owerall effect: 7 = 4.72 (F < 0.00001)
2.2.3 DASH 6 month
Andrade-Silva 2015 9.3 lo.9 23 2.5 1z 26 140 [-4.82, 7.63]  Ea—
Fuglesang 2017 04 52 S E =3 5.4 56 -2 .90 [-4.85, -0.95] . =
wan der Meijden 2015 3 57 S E 5.5 10 G2 -2.50[-5.29 0.39] ——
Subtotal (95% CI) 149 144 -2.51 [-4.08, -0.95] &
Heterogeneity: Tau? = 0.00; Chi® = 1.67, df = 2 (P = 0.43); I = 0%
Test for overall effect; £ = 2,15 (F = 0.002)
2.2.4 DASH 12 month
Andrade-Sikva 2015 8.7 11.8 33 7.5 125 26 120 [-5.07, 7.47] s e —
Calbivik 2017 B2 2.2 40 28 1l E 4,40 [2.54, 5.26] -
Fuglesang 2017 2.2 77 o4 2 T8 57 020 [-2.68, 2.08] ——
van der Meijden 2015 2.4 5 58 33 B& 62 -150[-4.00, 1.00] —=
Zehir 2015 82 19 21 77 22 24 050[-0.70, 1.70]
Subtotal (95% CI) 206 204 1.07 [-1.60, 3.73] ;
Heterogeneity: Tau? = 7.26; Chi? = 41.70, df = 4 (P < 0.00001); * = 90%
Test far overall effect; £ = 0.78 (F = 0.42)

-20 -1o 10 20
Favours [Nail] Favours [Plate]
2.3 Treatment failure (patients, non-routine op.)

Plate surgery  Nail surgery Risk Difference Risk Difference
Study or Subgroup Events Total Events Total M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
2.4.1 Sympt. non-union
Andrade-5ilva 2015 0] X 1 26 -0.04 [-0.13, 0.06] —
Fuglesang 2017 2 632 2 &0 =000 [-0.06, 0.06] ——
Saha 2014 1 40 0 40 0,032 [-0.04, 0.03] —(-—
wan der Meijcen 2015 5 L8 2 B2 0,05 [-0.02, 0.14] T
Zehir 2015 1 21 1 24 001 [-0.12, 0.13] s a—
Subtotal (95% CI) 215 212 0.01 [-0.02, 0.05] *
Total ewents 9 &
Heterogeneity, Tau? = 0.00; Chi® = 2.39, df = 4 (P = 0.&6); I* = 0%
Test for overall effect; 2 = 0.62 (P = 0.53)

-0.5 -0.25 0 025 0.5

Test far subgroup differences: Mot applicakle

Favours [Plate] Fawvours [Nail]



2.4 Symptomatic hardware.

65(80)

Plate surgery  Nail surgery Risk Difference Risk Difference
Study or Subgroup Events Total Events Total M-H, Random, 95% Cl M=H, Random, 95% CI
Andrade-Silva 2015 4 33 10 26 -0.26 [-0.48, -0.05%] s
Calbiyik 2017 3 40 2 35 002 [-0.09, 0.13] —
Fuglesang 2017 249 &3 57 B0 =045 [-0.62, -0.35] ——
wan der Meijcen 2015% 12 L8 11 52 0.0% [-0.10, 0.15] —
Zehir 2015 1 21 1 24 001 [-0.12, 0.13] ——
Total (95% CI) 215 207  -0.13 [-0.35, 0.08] gl
Total ewents 50 81
Heterogeneity, Tau® = 0.06; Chi® = 48 97, df = 4 (P < 0.00001); 1* = 92% [ } i |
] -1 -0.5 0 0.5 1
Test far overall effect; £ = 120 {F = 0.22) Favours [Plate] Favours [Naill
2.5 Non-union.
Plate surgery  Nail surgery Risk Difference Risk Difference
Study or Subgroup  Events Total Events Total M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
2.6.1 Symptomatic
Fuglesang 2017 0 &3 1 B0 -0.02 [-0.08 0.03] —i—
Saha 2014 1 401 0 401 003 [-0.04, 0.049] — T
Subtotal (95% CI) 103 100 -0.00 [-0.04, 0.04] -
Total ewents 1 1
Heterogeneity, Tau? = 0.00; Chi® = 1.08, df = 1 (P = 0.301; P = 7%
Test for overall effect: 2 = 016 (P = 0.87)
2.6.2 Non-symptomatic
Callivik 2017 1 40 1 35 -0.00 [-0.08, 0.07] i
Subtotal (95% CI) 40 i5 -0.00 [-0.08, 0.07]
Total ewvents 1 1
Heterogeneity: Mot applicable
Test for overall effect; 2 = Q.10 (P = 0.592)
-0.2 -0.1 0 01 0.2
) . Favours [Plate] Favours [Mail]
Test for subgroup differences: Chi? = 0.00, df = 1 (P = 0.99), I = 0%
2.6 Cosmetic abberations
Plate surgery  Mail surgery Risk Difference Risk Difference
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% ClI M-H, Random, 95% CI
Calbivik 2017 14 40 1 35 40.8% 0,322 [0 16, 0.48] ——
Saha 2014 1% 40 1z 40 32 8% 0.0% [-0 16, 0.26] —
Zehir 2015 ] 21 4 24 Ze. 4% 026 [0.00, 0.52] =
Total (95% CI) 101 99 100.0% 0.22 [0.04, 0.39] ——aul——
Total events 28 18
Heterogeneity, Tauw® = 0.01; Chi* = 4.4%9, df = 2 (P = 0.111; 7 = 55% _(I:I = _0I25 o '25 0:5

Test for owverall effect; £ = 2.25 (P = 0.02]

Favours [Plate] Favours [Nail]
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Plate surgery  Nail surgery Risk Difference Risk Difference
Study or Subgroup Events Total Events Total M-H, Random, 95% Cl M=H, Random, 95% CI
2.9.1 Major AE
Andrade-5ilva 2015 3 33 5 26 -0, 10 [-0.28, 0.08] —
Calbivik 2017 2 40 1 25 002 [-0.07, 0.11]
Fuglesang 2017 2 &3 2 &0 =000 [-0.06, 0.06]
Saha 2014 4 40 0 40 0,10 [-0.00, 0.20]
Subtotal (95% CI) 176 161 0.02 [-0.04, 0.08]
Total ewents 11 8

Heterogeneity: Tau® = 0.00; Chi?
Test for overall effect; 2 = 062 (P = 0.53)

2.9.2 Minor AE

=467, df =3 (P =020 17 = 26%

Andrade-5ilva 2015 26 23 16 26 017 [-0.06, 0.41]
Calbiyik 2017 5 40 0 ) 012 [0.01, 0.24] —
Fuglesang 2017 11 63 5 60 0.09 [-0.03, 0.21] +—
wan der Meijden 2015 8 S5E 7 [ 002 [-0.09, 0.14] —
Zehir 2015 [ 21 0 24 0.29 [0.05, 048] s —
Subtotal (95% CI) 215 207 0.11 [0.04, 0.19] e
Total ewents 56 28
Heterogeneity: Tau® = 0.00; Chi® = 5.432, df = 4 (P = 0.25); IF = 26%
Test far overall effect; £ = .03 (P = 0.002)
-05  -02% 0 0.25 0.5
) . . Favours [Plate] Favours [Nail]
Test for subgroup differences: Chi® = 384 of = 1 (P = 0.05%), I° = 74.0%
2.8 Op.time.
Plate surgery Mail surgery Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Andrade-5ilhva 2015 253 181 22 532 181 26 12 10[2.80, 21.40]
Fuglesang 2017 637 178 63 534 25 &0 1620 [B.60, 24.00] e ——
Saha 2014 &7.8 14.4 40 512 162 40 1660 [3.88, 22.322] e —
fehir 2015 524 73 21 3% e 35 24 17 BO[13.77, 21.82] ——
Total (95% CI) 157 150 16.75 [13.76, 19.74] <
Heterogeneity Tau® = 0.00; Chi* = 1.24, df = 3 (P = 0.741; IF = 0% —iIO —iO 1I0 2I0
Test for overall effect; £ = 10,339 (P < 0.00001) Favours [Plate] Favours [Nail]
2.9 Time to union.
Plate surgery Nail surgery Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total IV, Random, 95% Cl IV, Random, 95% ClI
Calhivik 2017 21.1 5.2 40 124 21 25 B.70[6.92, 10.48] ——
Saha 2014 226 76 40 187 T6 40 290 [0.57, 7.23] —a—
Total (95% CI) 80 75 6.51[L.83, 11.20] ——et—
Heterogeneity, Tau® = .66, Chi* = .20, df = 1 (P = 0.01); I = 64% —jI.O —LS % 1:0

Test for owerall effect: 2 = 2.732 (P = 0.00&)

Favours [Plate] Favours [Mail]



67(80)
Appendix 6

Volymer, kostnader och hélsoekonomi

Nyckelbensfrakturer i Skane

For att fa en uppfattning om hur manga personer i Skane som far diagnos for nyckelbensfraktur
och hur manga som opereras till foljd av denna skada anvande vi data fran Region Skanes
Varddatabas (RSVD). | denna databas finns detaljerad information om alla enskilda vardkontakter
som sker i primarvarden, i den specialiserade 6ppna varden och i slutenvarden i Region Skane.
For varje vardkontakt registreras bland annat personnummer, alder, kon, typ av vardkontakt,
datum for kontakt, diagnoskoder enligt ICD-10 koder och atgardskoder. Specifikation av uttaget
fran RSVD for detta arbete redovisas i Tabell 1. Observera att endast lakarbesok i dppenvarden
och slutenvardstillfallen inkluderades i uttaget. Besok hos sjukgymnast finns alltsa inte med.

Tabell 1. Specifikation av datauttag frdn Region Sk&nes varddatabas.

Kriterier Urval

Tidsintervall (ar) 2011-2016 (6 ar)

Aldersintervall 15 &r och uppét

Patienturval Boende i Region Skane

Vardkontakter Lakarbesok i 6ppenvard
Slutenvardstillfallen

Specificerade diagonskoder (position 1-8) och Diagnoskoder enligt ICD-10 klassifikation

atgardskoder (position 1-6) S420, S4200, S4201

Atgardskoder
NBJ09, NBJ19, NBJ29, NBJ39, NBJ49, NBJ59, NBJ69,
NBJ79, NBJ89, NBJ99

Nyckelbensfrakturer registrerade i RSVD

Under perioden 2011-2016 registrerades 3070 unika personer (i genomsnitt 500 arligen) med
diagnos (ICD-10 kod S420, S4200 eller S4201) for nyckelbensfraktur i RSVD (Tabell 2). Av dessa
hade 90 % nyckelbensfraktur som priméardiagnos. Andelen kvinnor var 35 % och medianalder var
48 ar (p25=25, p75=67%). Antalet registrerade nyckelbensfrakturer var hogre i de yngre aldrarna.
Man med nyckelbensfraktur var betydligt yngre an kvinnor med samma skada.

Bland dem med diagnos for nyckelbensfraktur var det 425 (13,8 %) som opererades for sin skada
(Tabell 2). | genomsnitt registrerades arligen 70 operationer av nyckelbensfraktur 2011-2016, men
antalet var jamforelsevis lagre under de senare aren av uppfoljningsperioden. Nastan alla som
opererades hade nyckelbensfraktur som priméardiagnos och tva individer opererades tva ganger
under den studerade sexarsperioden. Andelen kvinnor som opererades var 24 % och den
genomsnittliga aldern var 37 ar (p25=24, p75=51). Majoriteten av de opererade fanns i de yngre
aldersgrupperna (Figur 1).

4 p25=percentil 25, p75=percentil 75.
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Tabell 2. Antal med diagnos for nyckelbensfraktur och antal operationer 2011-2016.

Diagnos for Operation av

nyckelbensfraktur nyckelbensfraktur
Antal individer N=3070 N=425
Nyckelbensfraktur som priméardiagons, n (%) 2776 (90) 419 (98,5)
Andel kvinnor, % 35 24
Medianalder, ar (p25, p75) 48 (25, 67) 37 (24,51)
Medelalder, ar (SD) 48 (23) 38 (16)
Medianalder, ar (p25, p75) - kvinnor 64 (42, 79) 40 (25, 55)
Medianalder, ar (p25, p75)- man 41 (23, 57) 36 (24, 50)
Aldersintervall, n (%)
15-24 700 (23) 115 (27)
25-34 358(12) 78 (18)
35-44 339(11) 79 (19)
45-54 422(14) 75 (18)
55-64 392(13) 59 (14)
65-74 342(11) 16 (4)
75-84 271(9) 3(1)
85- 246(8) 0 (0)
Antal unika individer per &r n (%)
2011 501 (16) 68 (16)
2012 578 (19) 89 (21)
2013 509 (17) 94 (22)
2014 536 (17) 81 (19)
2015 475 (15) 55 (13)
2016 471 (15) 38 (9)

p25=percentil 25, p75=percentil 75
SD=standardavvikelse

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%

10%

Figur 1. Andel opererade och icke-opererade nyckelbensfrakturer under perioden 2011-2016.
Unika individer=3070. Aldersintervall och &r.
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Opererade ®Icke-opererade

Studeras data utifran olika forvaltningsomraden® i Region Skane framkommer att nara hélften av
de registrerade nyckelbensfrakturerna, 1530 stycken (49,8 %), fanns inom Universitetssjukvarden.
Antalet registrerade nyckelbensfraktur inom forvaltningarna Sund och Kryh var ungefar lika manga,
704 (22,9 %) respektive 753 (24,5 %), tillsammans. Inom Halsostaden® fanns 63 (2 %)
nyckelbensdiagnoser registrerade. Motsvarande antal for privata vardgivare var 11 (<1 %). | Figur
2 framgar att antalet registrerade nyckelbensfrakturer varierade nagot inom respektive
forvaltningsomrade under aren 2011-2016.

® Skénes universitetssjukvérd=Skanes universitetssjukhus och primarvarden i sydvastra Skéne, Skanevard Sund= Angelholm,
Helsingborg, Landskrona, Trelleborg, Skanevard Kryh= Ystad, Hassleholm, Kristianstad. Halsostaden=viss verksamhet i Angelholm.
6 Halsostaden i Angelholm &r ett projekt dar bade kommunen, vardcentralerna och specialistvarden arbetar gemensamt.
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Figur 2. Antal unika individer med diagnos for nyckelbensfraktur 2011-2016.
Forvaltningsomrade och ar. Univ.=Skanes universitetssjukvard, Halsos.=Halsostaden,
Priv.=Privata vardgivare

Under uppféljningsperioden varierade andelen opererade nyckelbenfrakturer, bade mellan de olika
forvaltningsomradena och inom respektive forvaltningsomrade. Universitetssjukvarden opererade i
genomsnitt 7,5 % av patienterna. For Sund och Kryh var motsvarande andel 28 respektive 16,3
%’. For alla tre férvaltningsomréden visar data en nedatgéende tendens® i andel opererade
patienter 6ver tid (Figur 3).

%
35

2011 2012 2013 2014 2015 2016

uUniv. ¢ Sund ® Kryh

Linear (Univ.) Linear (Sund) Linear (Kryh)

Figur 3. Andel opererade nyckelbensfrakturer 2011-2016. Per férvaltning och ar. Med
trendlinje.

Merparten av operationerna inom Skanes universitetssjukvard dgde rum i slutenvarden medan
majoriteten av operationerna, bade inom Sund och Kryh, utférdes i dagkirurgi (Figur 4).

7 Halsostaden och privata vardgivare redovisas inte pga. for fa operationer.
8 Visas som linjara regressionslinjer i Figur 3.
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Figur 4. Andel opererade nyckelbensfrakturer 2011-2016. Per forvaltning och ar.
Operationer i slutenvard respektive dagkirurgi. Faktiskt antal i staplarna

Forekomst av nyckelbensfrakturer i Skane

Utifran antalet registrerade fall av diagnosticerade och opererade nyckelbensfrakturer i RSVD samt
information om befolkningsstorleken i Skane beraknade vi incidensen® av nyckelbensfrakturer i den
allmanna befolkningen i Skane. Dessa berakningar visar att incidensen av nyckelbensfrakturer i
den skanska befolkningen (personer 15 ar och aldre) i genomsnitt var 48,2 fall per 100 000
invanare under perioden 2011 till 2016 (Figur 5). Incidensen forefaller vara nagot nedatgaende mot
slutet av uppfoljningsperioden.

Antal
60

50 55.1

48 48.2 203 48.2

40 44.2 43.4
30
20

10

2011 2012 2013 2014 2015 2016 Genomsnitt
2011-2016

Ar

Figur 5. Arlig incidens av nyckelbensfrakturer i Skane 2011-2016. Antal per 100 000 invénare.
Personer 15 ar och aldre.

9 Incidensen visas per 100 000 personar, d.v.s. grafen visar hur manga nya fall av nyckelbensfrakturer som diagnosticeras om man
foljer 100 000 personer under ett &r.
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Incidensen var nara dubbelt sd hog for man jamfort med kvinnor (Figur 6). Studeras aldersgrupper
var incidensen hogst bland personer 6ver 85 ar och darefter i gruppen 15-24 ar (Figur 7).
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Figur 6. Arlig incidens av nyckelbensfrakturer i Skne under &ren 2011-2016. Antal per 100 000
invanare per ar for man respektive kvinnor. Personer 15 ar och aldre.
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Figur 7. Arlig incidens av nyckelbensfrakturer i Sk&ne under ren 2011-2016. Antal per 100 000
invanare och aldersgrupp. Personer 15 ar och aldre.

Forekomsten av opererade nyckelbensfrakturer i Skane

Incidensen av opererade nyckelbensfrakturer i den skanska befolkningen var i genomsnitt 6.4
operationer per 100 000 under perioden 2011-2016 (Figur 8). Incidensen av opererade
klavikelfrakturer var hogst bland man, i genomsnitt 10,3 under aren 2011-2016. Motsvarande siffra
bland kvinnor var 3,2. Data visar en nedatgaende tendens i incidensen av opererade
klavikelfrakturer, ndgot starkare for man an for kvinnor. Den hdgsta incidensen av opererade
nyckelbensfrakturer aterfanns i aldrarna 15-24 ar (Figur 9). Om vi utokar analysen och ocksa tar
hansyn till att forekomsten av nyckelbensfrakturer skiljer sig mellan aldersgrupperna forefaller
incidensen av opererade frakturer vara hogst i aldrarna 35—44 ar (Figur 10).
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Figur 8. Arlig incidens av opererade nyckelbensfrakturer i Sk&ne under aren 2011-2016.
Antal per 100 000 invanare. Personer 15 ar och aldre.
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Figur 9. Arlig incidens av opererade nyckelbensfrakturer i Skane under aren
2011-2016. Antal per 100 000 invanare och aldersgrupp. Personer 15 &r och
aldre. Aldersgrupperna 75 &r och uppét ar utelamnade p.g.a. sma tal.
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Figur 10. Arlig incidens av opererade nyckelbensfrakturer i Skane under
aren 2011-2016 givet antal frakturer per 100 000 invanare och
aldersgrupp. Personer 15 &r och aldre. Aldersgrupperna 75 ar och uppét
ar utelamnade p.g.a. sma tal.

Vardkonsumtion bland personer med nyckelbensfraktur

For de personer som under perioden 2011-2016 fick diagnos for nyckelbensfraktur kan vi med
hjalp av data frdn RSVD ocksa fa en bild av hur deras vardkonsumtion sag ut under
uppfdljningsperioden. Vardkonsumtionen avser lakarbesok och slutenvardskontakter relaterade till
diagnos for nyckelbensfraktur.

De 425 patienter som under perioden 2011-2016 opererades for nyckelbensfraktur hade totalt
1695 kontakter med sjukvarden registrerade under perioden. 410 personer (95 %) hade kontakt
med lékare och bland dessa gjordes i genomsnitt 3,6 (SD=3,1) besdk. Halften av personerna som
genomgick operation var inlagda i slutenvarden. | genomsnitt var varje patient inlagda 1,3
(SD=0,39) ganger under uppfoljningsperioden och varje inlaggningstillfalle varade i genomsnitt 2,8
dygn (SD=4,8).

Avgrénsar vi gruppen opererade till dem som har ett operationstillfalle klassificerat med en DRG-
kod'° specifikt relaterad till armoperation kvarstar 409 personer. Bland dessa var det 399 personer
(98 %) som i genomsnitt gjorde 3,5 (SD=1,6) lakarbesok under perioden. Slutenvardstillfallen
fanns registrerade for 185 (45 %) personer. Dessa hade i genomsnitt 1,1 (SD=0,3)
slutenvardstillfalle som i genomsnitt varade 1,9 (SD=2,1) dygn.

De 2645 individer som under perioden fick diagnos for nyckelbensfraktur men som inte opererades
hade totalt 4330 sjukvardskontakter under de sex aren de foljdes upp. 2497 (58 %) fanns
registrerade med lakarkontakt. Antalet genomsnittliga lakarkontakter for dessa patienter var 1,6
(SD=1.0). Nara 65 % av patienterna hade endast ett |akarbesok. 349 personer (13 %) hade i
genomsnitt 1,2 (SD=0,41) slutenvardstillfallen under perioden och i genomsnitt varade varje
slutenvardstillfalle i 7,3 (SD=11,8) dygn.

10 DRG-koder: 223, 224, 2240, H27N, H270, H28N, H280.
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Kostnader for nyckelbensfrakturer

Verksamhetsomrade ortopedi (VO ortopedi), sektion fot, idrott och skuldra, har beraknat kostnader
for personer som opererats for nyckelbensfraktur i slutenvarden pa Skanes universitetssjukhus
2011-2016. Sammanstalliningen bygger pa information om operationsfall utan komplikationer
(infektioner eller extra langa vardtider). Verksamheten har dessutom skattat kostnaderna for
personer som behandlas icke-operativt fér nyckelbensfraktur!l. P& motsvarande séatt har
verksamhetsomrade ortopedi, division specialiserade narsjukvard och kirurgi, Skanevard Sund
beraknat kostnader for personer som opererats for nyckelbensfraktur i dagkirurgi inom omrade
Sund 2013-2016*2. Informationen fran verksamheten (Tabell 3a) visar att kostnaden for en
behandlingsepisod, med operation i slutenvarden, uppgar till i genomsnitt ca 59 000 kronor dar
operationskostnaden utgér 77 % av den totala behandlingskostnaden. Motsvarande genomsnittliga
kostnad fér en behandlingsepisod med operation i dagkirurgi &r ca 37 000 kronor. Den icke-
operativa behandlingen kostar i genomsnitt 16 000 kronor per fall.

Jamfdrs antalet l[akarbesok for en operativ respektive icke-operativ behandlingsepisod (Tabell 3a)
med information fran RSVD om vardkonsumtion for patienter som opererats respektive inte
opererats for nyckelbensfraktur (Tabell 3b) framkommer vissa skillnader. For opererade personer
ar det genomsnittliga antalet lakarbesok hogre (3,6) i RSVD jamfort med vad som beraknas
behovas (tva besok, Tabell 3a) enligt verksamheten. For icke-opererade patienter ar forhallandet
det omvanda. Verksamheten stipulerar att det i genomsnitt behdvs tre lakarbesok for personer
med nyckelbensfraktur som inte opereras. | RSVD &r det genomsnittliga antalet l1&akarbesok for
denna grupp av personer 1,6 under perioden 2011 - 2016. Baseras kostnaderna for behandling av
nyckelbensfrakturer pa data om antal lakarbesok fran RSVD, allt annat lika, genererar det en nagot
hdgre kostnad for kirurgiskt behandlade patienter och en lagre kostnad for de patienter som
behandlas utan kirurgi (Tabell 3b).

Tabell 3a. Sammanstallning av kostnader fér behandling av nyckelbensfrakturer. Operativ
behandling jamfort med icke-operativ behandling. Per patient.

rlegple  rerenl Spemien’ ke operator
Besok lakare 2192 2 2 3
Besok sjukgymnast 758 3 3 3
Rontgen 3500 2 2 2
Operation (DRG-vikt for slutenvard) 45510 1 0 0
Operation (DRG-vikt for dagkirurgi) 23 700 0 1 0
Total kostnad 59 168 37 358 15 850

Tabell 3b. Kostnader for behandling av nyckelbensfrakturer baserat pa information frAn RSVD och
verksamheten. Operativ behandling jamfért med icke-operativ behandling. Per patient.

Frhcoprs  Qeerton  Spesion) ke operator
Besok lakare* 2192 3,6 3,6 1,6
Besok sjukgymnast** 758 3 3 3
Rontgen** 3500 2 2 2
Operation (DRG-vikt for slutenvard)* 45510 1 0 0
Operation (DRG-vikt for dagkirurgiy* 23 700 0 1 0
Total kostnad 62 675 40 865 12 781

*Information fran RSVD
** Information fran verksamhete

1 |nformation fran Angelica Graveus, ekonom, Verksamhetsomrade ortopedi, Skanes universitetssjukhus.
12 Information fran Karin Fredriksson, controller, Verksamhetsomrade ortopedi, Skanevéard Sund.
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Héalsoekonomiska analyser av behandling vid nyckelbensfrakturer
Kirurgisk behandling av en nyckelbensfraktur innebar en operation med insatser fran flera olika
personalkategorier och oftast anvands nagon form av implantat (platta eller skruvar). Detta
betyder, atminstone initialt, en hogre kostnad jamfort med icke-kirurgisk behandling av
nyckelbensfrakturer. For att f& en god bild av de olika metodernas kostnadseffektivitet bor
kostnaderna (bade direkta och indirekta) sattas i relation till effekt pa funktion och halsorelaterad
livskvalitet pa lang sikt. | en analys bor det ocksa inga hur kostnader, funktion och livskvalitet
paverkas av eventuella komplikationer. Det &r darfor av vikt att den halsoekonomiska analysen har
ett tillrackligt langt tidsperspektiv for att fanga skillnader till foljd av olika behandlingsalternativ.

HTA Skane genomforde en litteratursokning i PubMed for att identifiera ekonomiska utvarderingar
som jamfor kirurgisk med icke-kirurgisk behandling av nyckelbensfrakturer. Sokningen fangade 11
studier och efter granskning av titel och sammanfattning aterstod en studie som belyste den
aktuella fragestallningen. Det var en kanadensisk studie dar forfattarna utvarderade
kostnadseffektiviteten av kirurgisk behandling mot icke-kirurgisk behandling av patienter med
fraktur i den mellersta delen av nyckelbenet med felstallning (Pearson 2010). Studien bygger pa
data fran en klinisk randomiserad studie publicerad i en separat artikel (COTS 2007).

Pearson och medarbetare 6nskade folja upp bade kortsiktiga och langsiktiga foljder av de bada
behandlingsalternativen. Eftersom det vid tiden for studien saknades langtidsuppfdljningar valdes
en modellanalys. Information om komplikationer och effekter hamtades fran ovan namnda kliniska
randomiserade studien. Effekterna skattades utifran patientenkater dar patienterna fick vardera sin
halsorelaterade livskvalitet med hjalp med instrumentet SF-6D efter sex veckor, tre manader och
ett ar. Data fran ettarsuppfoljningen anvandes for att beskriva simulera de langsiktiga
konsekvenserna. Kostnaderna presenterades ur ett amerikanskt halso- och sjukvardsperspektiv
(ersattningar utbetalade genom "Medicare”-systemet). Tillganglig information om effekter och
kostnader till foljd av utfall och komplikationer av de tva initiala behandlingsalternativen
simulerades Over patienternas hela kvarstdende levnadstid.

Populationen i modellen var patienter mellan 16 och 60 ar. | en randomisering fordelades 132
patienter till kirurgisk eller icke-kirurgisk behandling. Medelaldern i patientgruppen var 34 ar och 24
% var kvinnor. Av patienterna med kirurgisk behandling var det 45 % som svarade pa
uppfoljningen efter ett ar. Motsvarade andel i gruppen med icke-kirurgisk behandling var 36 %.

Resultaten visade att i grundjamforelsen blev kostnaden cirka 488 000 svenska kronor (65 222
USD) per QALY for kirurgisk behandling i jamférelse med icke-operativ behandling. Noterbart ar att
skillnaden i livskvalitet vid ettarsuppfoljningen var liten mellan de tva grupperna samtidigt som
variationen var stor inom respektive grupp. Kanslighetsanalyser visade att langden och storleken
pa nyttan av kirurgisk behandling var viktiga faktorer for utfallet av kostnadseffektivitetsanalysen.
Kostnaden per QALY varierade fran cirka 210 000 svenska kronor (28 000 USD) med permanent
positiv behandlingseffekt av kirurgi till 614 000 svenska kronor (82 000 USD) med positiv
behandlingseffekt endast under ett ar. For att kostnadseffektivitetskvoten skulle sjunka till under
50 000 (cirka 380 000 svenska kronor) /QALY, en kostnad per vunnen QALY som i manga
beslutssituationer betraktas som ett acceptabelt troskelvarde for en kostnadseffektivitetskvot,
kravdes positiv behandlingseffekt av kirurgi under minst 9,3 ar.

Studien bedémdes ha lag kvalitet, vilket bland annat beror pa brister i den underliggande kliniska
studien. | grundstudien var det ett |1agt antal patienter i den icke-kirurgiska behandlingsgruppen
som var kvar i uppfoljningen upp till ett ar. Foljderna av detta &r dels att vissa komplikationer
eventuellt missas, och dels att det for farre patienter finns information om livskvalitet. En svaghet i
den halsoekonomiska studien ar att kostnadsberakningarna bygger pa information fran "Medicare”,
vilket &r ett sjukforsakringssystem for personer éver 65 ar. Populationen i den aktuella studien ar
betydligt yngre och har ett helt annat kostnadspanorama. Detta har dock forfattarna forsokt ta hojd
for genom att i studien justera kostnadsbilden till den aktuella studiepopulationen. Ytterligare ett
tillkortakommande &r att det saknas kostnader till f6ljd av produktionsbortfall. Overférbarheten av
de ekonomiska resultaten till svenska forhallanden bedémdes som lag da analysen baseras pa
amerikanska kostnadsdata. Exempelvis ar kostnaderna for operativa ingrepp i den amerikanska
studien betydligt hdgre an motsvarande kostnader som redovisas fran VO ortopedi pa Skanes
universitetssjukhus. Angivna kostnader for ett icke-operativt ingrepp ar daremot lagre. En
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anledning till detta kan bland annat vara att den amerikanska studien inte inkluderar besok hos
sjukgymnast.
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