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Forord

Denne medicinske teknologivurdering (MTV) omhandler kirurgisk og ikke-kirurgisk behandling
af patienter med udvalgte og hyppige skulderlidelser.

Der har i de seneste 10 ar kunnet konstateres en vaekst i den kirurgiske aktivitet inden for skul-
deromradet, tilmed en variation i regionale aktivitets- og vaekstmgnstre. Derudover savnes et
overblik over effektiviteten af de tilbud patienterne mgder og en vurdering af omkostninger
forbundet hermed.

MTV'en er udarbejdet for at vurdere effekt og omkostninger af kirurgisk behandling i forhold
til ikke-kirurgisk behandling samt for at belyse udviklingen inden for det kirurgiske omrade.
MTV'en ivaerksaettes med henblik pa at sikre optimal patientbehandling og ressourceudnyttel-
se i sundhedssektoren.

MTV'en er udarbejdet af en tvaerfaglig og tveervidenskabelig sammensat projektgruppe i regi af
MTV og Sundhedstjenesteforskning i Folkesundhed og Kvalitetsudvikling, Region Midtjylland.
Projektets formalsbeskrivelse er primaert bestemmende for, hvilke instanser og faggrupper,
der deltager i projektgruppen. Hensigten hermed er at basere rapporten pa relevant faglig,
forskningsmaessig og metodisk viden. Region Nordjylland og Region Midtjylland er opdragsgi-
vere til MTV'en. Der er desuden etableret en fglgegruppe til projektet, hvori formandskabet
har veeret delt mellem Danske Regioner og MTV og Sundhedstjenesteforskning.

Rapporten henvender sig til beslutningstagere savel nationalt som regionalt. Derudover hen-
vender rapporten sig til de faggrupper, som varetager og udfgrer behandlingen af denne pati-
entgruppe.

MTV og Sundhedstjenesteforskning vil gerne takke medlemmerne af projektgruppen for ind-

satsen i forbindelse med tilblivelse af rapporten, ligesom projektets fglgegruppe skal have tak
for bidrag og bemaerkninger. Endelig skal de forskellige faglige referenter have tak for radgiv-
ning og kommentarer undervejs.

MTV og Sundhedstjenesteforskning
April 2011

Mette Kjglby
Centerchef
Folkesundhed og Kvalitetsudvikling
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Leegmandsresumé

Denne rapport omhandler degenerative skulderlidelser, der formodes forarsaget af svaekkelse
og/eller afklemning af skulderens stabiliserende senemanchet (rotator cuff'en). Der kan ogsa
veere tale om irritation af slimsaekken under skulderbladsfremspringet. Der er tale om smerte-
fulde lidelser, hvor aktiviteter over skulderhgjde fremprovokerer og forgger smerterne, og det
gor ondt at ligge pa skulderen om natten. Der kan veaere en vis kraftnedsaettelse og bevaegeind-
skraenkning. Symptomerne udvikler sig i reglen gradvist og kan vaere en fglge af alder og ar-
bejdsmaessige pavirkninger. Rapporten fokuserer pa to diagnostiske undergrupper af degene-
rative skulderlidelser, nemlig 1) afklemningssyndrom, herunder kalkudfaeldning i skulderens
stabiliserende sener, og 2) rotator cuff-ruptur, dvs. bristning af skulderens stabiliserende sene-
vaev.

Der er tre hovedgrupper af behandling for de naevnte skulderlidelser, nemlig medicinsk be-
handling (herunder indsprgjtninger/blokader), behandling ved fysioterapeut/kiropraktor samt
kirurgisk behandling (operation). Det er imidlertid uafklaret, hvilken behandling der er bedst i
forhold til behandlingseffekt og omkostninger. Endvidere har opggrelser fra Sundhedsstyrelsen
og udtraek fra Landspatientregistret vist, at antallet af skulderoperationer er forgget i de sene-
re ar, mens udviklingen inden for de gvrige behandlingsformer er ukendt. Hovedformalet med
denne medicinske teknologivurdering er at undersgge effekten af kirurgisk behandling i for-
hold til ikke-kirurgisk behandling, samt at undersgge om effekten af kirurgisk behandling star
mal med omkostningerne.

Rapportens forfattere har konstateret en reekke mangler i den videnskabelige litteratur, som
ligger til grund for rapportens konklusioner. Specielt er det ikke muligt przecist at beskrive be-
handlingsforlgbet, fgr patienterne starter i de tilgaengelige forskningsprojekter - dog vides det,
at patienterne generelt har haft smerter i leengere tid, og at de oftest har gennemgaet en eller
anden form for ikke-kirurgisk behandling.

Hos patienter med afklemningssyndrom har det ikke vaeret muligt at vise nogen forskel i effek-
ten ved kirurgisk behandling i forhold til ikke-kirurgisk behandling.

Hvad angar patienter med kalkudfaeldning i skulderens stabiliserende sener, er det uafklaret,
om kirurgisk behandling er mere effektiv end ikke-kirurgisk behandling.

Der er fundet én undersggelse, hvor man sammenligner kirurgisk behandling med ikke-
kirurgisk behandling af patienter med brist i senevaevet. | denne undersggelse findes kirurgisk
behandling mest effektiv.

Over en femarig periode fra 2005 til 2009, var der en vaekst pa 16 % i det samlede antal skul-
deroperationer i Danmark: fra 12.607 til 14.567. Der er fundet regionale forskelle i operations-
hyppigheden. Blandt patienter med afklemningssyndrom eller bristning i senevaevet behandlet
pa sygehus i perioden 2007 og frem fandt 89 % af kontakterne sted pa et offentligt sygehus og
11 % i den private sektor. 31 % af patienterne henvist til sygehus blev behandlet kirurgisk.

Rapportens gkonomiske analyse peger p3a, at kirugisk behandling ikke er omkostningseffektiv
set i forhold til ikke-kirurgisk behandling af patienter med afklemningssyndrom.

Kirurgisk behandling kan veere omkostningseffektiv for patienter med bristning af skulderens
stabiliserende senevaev, hvis man er villig til at betale mindst 950 kr. for en stigning pa ét point
i skulderfunktionen pa en skala fra 0 til 100 (Constant score). Dette svarer til ca. 10.000 kr. me-
re per patient for at opna en maerkbart bedre effekt ved kirurgisk behandling i forhold til ikke-
kirurgisk behandling.
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Sammenfatning

Hovedkonklusioner

Denne medicinske teknologivurdering (MTV) omhandler kirurgisk og ikke-kirurgisk behandling
af patienter med laengerevarende degenerative skulderlidelser i form af impingement-syn-
drom/rotator cuff-syndrom og rotator cuff-ruptur. Rapportens konklusioner baseres overve-
jende pa en kritisk gennemgang af ni randomiserede, kontrollerede studier omfattende i alt
617 patienter samt fem komparative kohortestudier og ét case-kontrol-studie omfattende i alt
396 patienter. Rapporten har undladt at inddrage ikke-kontrollerede studier omhandlende ef-
fekten af kirurgisk behandling.

Forfatterne konkluderer:

= Der er moderat evidens for, at der hos patienter med impingement-syndrom/rotator cuff-
syndrom ikke er forskel pa effekten af kirurgisk behandling (dekompression) og effekten af
ikke-kirurgisk behandling (fysioterapeutisk behandling, gvelsesprogram). Det bemazerkes, at
eventuelle praeoperative traeningsforlgb og gvrig praeoperativ behandling er utilstraekkeligt
eller slet ikke beskrevet i litteraturen.

= Der er utilstraekkelig evidens for (det er uafklaret), om der er forskel pa effekten af kirur-
gisk behandling og effekten af ikke-kirurgisk behandling af patienter med rotator cuff-
kalcifikation. Som fglge af inklusionsafgraensninger i de gennemgaede studier er disse pati-
enter vurderet som en undergruppe af impingement-syndrom/rotator cuff-syndrom.

= Der er begraenset evidens (baseret pa ét studie) for, at der hos patienter med rotator cuff-
ruptur kan opnas stgrre effekt ved kirurgisk behandling end ved ikke-kirurgisk behandling.

= | Danmark kan der over en femarig periode fra 2005 til 2009 konstateres en vaekst pa 16 %
i det samlede antal skulderoperationer (alle skulderdiagnoser og operationstyper): fra
12.607 til 14.567 operationer.

= Etregisterudtraek pa 999 tilfaeldigt udtrukne patienter behandlet i sygehusvaesenet i peri-
oden 2007 og frem blev lagt til grund for beskrivelse af kontaktmgnstre. Udtraekket inklu-
derede patienter inden for to store udvalgte diagnosegrupper "beskadigelse af muskler og
sener i skulder og overarm" (DS46*) og "skulderlidelser" (DM75%). "Afklemningssyndrom"
(DM754) forekom oftest (38 % af tilfaeldene). 31 % af patienterne blev behandlet opera-
tivt. Aldersgennemsnittet var cirka 50 ar med stort set ligelig k#nsfordeling. Patienterne
havde gennemsnitligt 3,6 kontakter til sygehusvaesenet, hvoraf 95 % var ambulante. 89 %
af kontakterne foregik pa et offentligt sygehus, mens 11 % af kontakterne foregik i den pri-
vate sektor.

= Pa baggrund af gkonomikapitlets litteraturgennemgang findes der begraenset evidens for,
at kirurgisk behandling ikke er omkostningseffektiv sammenlignet med ikke-kirurgisk be-
handling af patienter med lsengerevarende impingement-syndrom/rotator cuff-syndrom.
Der er utilstraekkelig evidens for, at kirurgisk behandling af patienter med rotator cuff-
ruptur er omkostningseffektiv sammenlignet med ikke-kirurgisk behandling. Der er ikke
fundet danske studier af omkostningseffektivitet.
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= P3a baggrund af den sundhedsgkonomiske analyse — og med forbehold for begraensninger-
ne i den bagvedliggende litteratur — konkluderes det, at kirurgisk behandling ikke er om-
kostningseffektiv for patienter med impingement-syndrom/rotator cuff-syndrom sammen-
lignet med ikke-kirurgisk behandling.

= Kirurgisk behandling er omkostningseffektiv for patienter med rotator cuff-ruptur sam-
menlignet med ikke-kirurgisk behandling, safremt der antages en betalingsvilje pa mindst
950 kr. per Constant score-point svarende til ca. 10.000 kr. per patient for en klinisk rele-
vant mereffekt.

Baggrund

Baggrunden for at iveerkszette et MTV-arbejde vedrgrende kirurgisk behandling af patienter
med degenerative skulderlidelser skal primaert findes i vaeksten inden for den kirurgiske aktivi-
tet i de seneste 10 ar. Tidligere opggrelser beskriver en vaekst pa 58 % i den kirurgiske aktivitet
inden for hele operationsgruppen "operationer pa skulderled og overarm" fra 2000 til 2005, og
fra 2005 til 2009 viser egne opggrelser en vaekst pa 16 % i det samlede antal skulderoperatio-
ner, som i Danmark i 2009 blev opgjort til 14.567. Der kan samtidig pavises en betydelig varia-
tion i den kirurgiske aktivitet mellem regionerne.

Hertil kommer, at det er usikkert, hvilken effekt der er af kirurgiske tiltag hos patienter med
degenerative skulderlidelser i forhold til ikke-kirurgiske tiltag sdsom medicinsk behandling eller
behandling ved fysioterapeut, og der savnes et overblik over de samlede omkostninger af be-
handlingerne.

Formal

Projektets primaere formal er at dokumentere kliniske og gkonomiske effekter af at anvende
kirurgisk behandling sammenlignet med ikke-kirurgisk behandling over for patienter med laen-
gerevarende impingement-syndrom/rotator cuff-syndrom samt patienter med rotator cuff-
ruptur. Det gnskes undersggt, hvilken behandling der er mest omkostningseffektiv. Udviklin-
gen inden for den kirurgiske aktivitet gnskes belyst og patienternes forlgb beskrevet med hen-
syn til antal kontakter, forlgbenes varighed o.a.

Metode

Den overordnede ramme for projektet er en MTV-struktur med teknologi, patientforlgb og
gkonomi som de grundleeggende komponenter. | rapportens baggrund redeggres for epidemi-
ologiske forhold, relevante diagnosegrupper og interventionsformer samt teoretisk ramme.
Overordnet baseres rapportens analyser pa nationale/internationale systematiske reviews og
primare studier (originale videnskabelige undersggelser). Desuden praesenteres gaeldende in-
ternationale retningslinjer i rapporten. Litteratursggning og -vurdering er protokollerede og
gennemfgrt systematisk, og der er udarbejdet specifikke sggestrategier til formalet. Oversigter
over patientforlgb i sygehusvaesenet og tidsforbrug samt beskrivelser af vaekst og variations-
forhold inden for skulderkirurgien er udarbejdet pa baggrund af registerudtraek fra Landspati-
entregistret. Ressourcetraek er baseret pa ressourcebeskrivelser fra litteraturen, og omkost-
ninger er beregnet ud fra geeldende takster og honorering.
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Resultater
Teknologi

Den systematiske litteratursggning resulterede i inklusion af 15 artikler om primaere studier,
heraf et enkelt dansk studie som fremstilles i to artikler. Desuden blev der via sggningen inklu-
deret syv internationale guidelines for behandling af patienter med degenerative skulderlidel-
ser.

Der foreligger ikke samlede officielle danske retningslinjer for behandling af patienter med de-
generative skulderlidelser, dog har laegefaglige selskaber udarbejdet egne retningslinjer. |
udenlandske guidelines anfgres overordnet, at operation ikke bgr veere fgrstevalg ved behand-
ling af patienter med degenerative skulderlidelser. Patienterne skal forinden have afprgvet ik-
ke-kirurgisk behandling i mindst tre til seks maneder, uden at der har veeret tilstraekkelig ef-
fekt. Som ikke-kirurgisk behandling naevnes blandt andet gvelser og injektioner. Hovedindika-
tionen for behandling er vedvarende smerter og funktionsindskrankning.

De inkluderede studier er noget uensartede med hensyn til inkluderede patientgrupper, inter-
ventioner samt mal for outcome. Fire studier vurderes at have hgj kvalitet, tre studier moderat
og fem studier lav kvalitet; tre studier afvises. | alle studierne er det anfgrt, at patienterne for-
ud for inklusion har modtaget forskellige former for ikke-kirurgisk behandling. Det er dog ikke
muligt pa denne baggrund preecist at vurdere indholdet af den praeoperative behandling, her-
under kvantitet og kvalitet.

Forfatterne finder moderat evidens for, at der hos patienter med laengerevarende impinge-
ment-syndrom/rotator cuff-syndrom ikke er forskel i effekten af kirurgisk behandling (su-
bakromial dekompression) og ikke-kirurgisk behandling (fysioterapeutisk behandling, gvelses-
program). Konklusionen understgttes af overensstemmelsen pa tvaers af de inkluderede studi-
er, trods forskelle i mal for outcome. Hos patienter med rotator cuff-kalcifikation er der fundet
utilstraekkelig evidens for en eventuel effekt af kirurgisk behandling sammenlignet med ikke-
kirurgisk behandling — dvs. det er uafklaret, om der er en effekt. Med hensyn til patienter med
rotator cuff-ruptur findes der begranset evidens (baseret pa ét studie) for en stgrre effekt af
kirurgisk behandling sammenlignet med ikke-kirurgisk behandling indeholdende et traenings-
program.

Teknologikapitlets resultater vedrgrende impingement-syndrom/rotator cuff-syndrom under-
stpttes af konklusioner fra fire systematiske reviews, som ligeledes konkluderer, at der ikke
kan vises forskel mellem kirurgisk og ikke-kirurgisk behandlede patienter. Konklusionen vedrg-
rende patienter med rotator cuff-ruptur harmonerer med, at ét systematisk review finder, at
kirurgisk behandling af patienter med rotator cuff-ruptur muligvis er mere effektiv end ikke-
kirurgisk behandling, mens et andet konkluderer, at evidensgrundlaget er for begraenset til at
drage en endelig konklusion.

Patientforlgb

Der konstateres en vaekst pa 16 % i det samlede antal skulderoperationer pa danske offentlige
og private sygehuse over en femarig periode fra 2005 til 2009. Korrigeret for befolkningstil-
vaeksten i samme periode fandtes en tilvaekst pa 13 %. | Region Hovedstaden fandtes per
100.000 borgere den mindste stigning pa 1 %, og det samlede antal gennemfgrte skulderope-
rationer her var i 2009 182 per 100.000 borgere. Den stgrste stigning fandtes i Region Nordjyl-
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land, hvor der skete en tilvaekst pa 40 % i perioden, og det samlede antal gennemfgrte skul-
deroperationer i 2009 var her 359 per 100.000 borgere. Antal gennemfgrte skulderoperationer
i 2009 i Region Sjzelland, Syddanmark og Midtjylland var henholdsvis 265, 269 og 322 per
100.000 borgere.

Godt 72.500 gange blev patienter i 2009 diagnosticeret inden for de to diagnosegrupper "be-
skadigelse af muskler og sener i skulder og overarm" (DS46*) og "skulderlidelser" (DM75%).
DM75-gruppen og DS46-gruppen udgjorde hhv. 88 % og 12 % af diagnoserne ved fgrste kon-
takt. Det registerbaserede udtraek pa 999 tilfaeldigt udvalgte patienter inden for de to diagno-
segrupper aftegner en patientgruppe med et aldersgennemsnit pa godt 50 ar fordelt pa 52 %
mand og 48 % kvinder. Patienter med "afklemningssyndrom i skulder" udgjorde hovedparten
af patientgruppen. | alt 89 % af alle kontakter fandt sted pa offentlige sygehuse og 11 % pa pri-
vate sygehuse/klinikker. | patientgruppen blev 31 % opereret. Tidsforbruget fra henvisning til
operation varierede betydeligt mellem regionerne.

Mulige forklaringer pa regionale variationer i antal operationer og forlgbsleengde kan veere for-
skelle i adgang til skulderkirurger (i offentligt/privat regi), varierende efterspgrgsel efter opera-
tion blandt patienterne, forskelle i indikationer for operation og uensartet registreringspraksis.

@konomi

| gkonomikapitlet undersgges omkostningseffektiviteten ved kirurgisk og ikke-kirurgisk be-
handling ved en systematisk litteraturgennemgang og en sundhedsgkonomisk analyse. | litte-
raturgennemgangen fandtes ingen danske sundhedsgkonomiske studier. Et finsk studie kon-
kluderede, at kirurgi ikke er omkostningseffektiv i forhold til gvelsesterapi for impingement-
syndrom/rotator cuff-syndrom, og et tysk studie konkluderede, at kirurgisk behandling er dy-
rere end chokbglgeterapi for rotator cuff-ruptur. Derudover fandtes ingen relevant litteratur.

Den sundhedsgkonomiske analyse er baseret pa to randomiserede, kontrollerede studier, der
sammenligner effekter af operation med gvelsesterapi med det formal at beregne forventede
sundhedsmaessige gevinster og omkostninger ved kirurgisk behandling af patientgrupperne.

Pa baggrund af den sundhedsgkonomiske analyse — og med forbehold for begransningerne i
den bagvedliggende litteratur — konkluderes det, at kirurgisk behandling ikke er omkostnings-
effektiv for patienter med impingement-syndrom/rotator cuff-syndrom, mens kirurgisk be-
handling er omkostningseffektiv for patienter med rotator cuff-ruptur, safremt der antages en
betalingsvilje pa mindst 950 kr. per Constant score-point, svarende til ca. 10.000 kr. per patient
for en klinisk relevant mereffekt. Konklusionerne er ikke fglsomme over for @ndringer i anta-
gelserne bag de sammenlignede modeller.

Perspektivering

Der lzegges i rapporten op til yderligere undersggelser, der kan dokumentere patientforlgbene
indtil inklusion samt det ngjagtige indhold af bade kirurgiske og ikke-kirurgiske interventioner.
For de ikke-kirurgiske interventioner kunne dette omfatte ngjagtige beskrivelser af eventuelle
manuelle behandlinger, typer af gvelser, belastningsgrad, dosis, frekvens, progrediering og
mal. Tilsvarende detaljerede beskrivelser og systematiske afprgvninger af postoperative tree-
ningsforlgb savnes.
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Da kirurgiske tiltag i videnskabeligt velgennemfgrte undersggelser inden for andre omrader ik-
ke har fgrt til bedre resultater end placebokirurgi, anbefales det, at der gennemfgres sammen-
lignende studier mellem "rigtig" kirurgi og placebokirurgi. Dertil foreslas at der gennemfgres
stgrre randomiserede, kontrollerede studier, der inkluderer patienter med degenerative skul-
derlidelser (impingement-syndrom/rotator cuff-syndrom), som i henhold til eksplicitte kriterier
ville kunne tilbydes operation i daglig klinik. Sddanne studier kan veere med til at udpege og
etablere evidensbaserede kriterier for selektion af de patienter, der har stgrst sandsynlighed
for et godt operationsresultat. Patienterne skal forud for inklusion have gennemgaet et ikke-
kirurgisk forlgb indeholdende et velbeskrevet gvelsesprogram af mindst tre til seks maneders
varighed uden effekt. Opfglgningstiden i studierne skal veere mindst ét ar og gerne leengere. Ef-
fekten bgr som minimum vurderes med hensyn til smerteniveau, funktionsniveau, sygefraveer,
livskvalitet og ressourcetraek.

Der er desuden behov for en standardiseret tilgang til behandling af patienter med degenera-
tive skulderlidelser og brug af ensartede maleredskaber og metoder til dokumentation af savel
kirurgiske som ikke-kirurgiske interventioner.

Det anbefales, at der udarbejdes falles kliniske retningslinjer til stgtte for de beslutninger, der
tages i forbindelse med diagnostik og behandling af patientgruppen. Retningslinjerne bgr syn-
liggore, hvilke tiltag der er evidensbaserede, og hvilke tiltag der baseres pa 'best practice'.
Denne indsats bgr fglges op af systematisk og alsidig monitorering af kontaktmgnstre og om-
fang af indgreb, bade pa private og offentlige hospitaler. Derudover savnes i hgj grad mulighe-
den for at vurdere og analysere kontaktmgnstret til primaersektoren.

Endelig gnskes komparative studier, der omhandler patienter med frossen skulder, studier der
undersgger kiropraktiske behandlingsmodaliteter over for kirurgi, komparative sundhedsgko-
nomiske studier, samt studier som undersgger, hvilke konkrete organisatoriske forhold der
matte have betydning for regionale variationer i antallet af skulderoperationer og vaeksten in-
den for omradet.
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Summary

Main conclusions

This health technology assessment (HTA) deals with surgical and non-surgical treatment of two
groups of patients with symptomatic long-term degenerative shoulder disorders; 1) impinge-
ment syndrome/rotator cuff syndrome including a subgroup with rotator cuff calcifications and
2) rotator cuff tear.

The conclusions of this HTA are based mainly on a critical review of nine randomised con-
trolled trials including a total of 617 patients, five comparative cohort studies and one case-
control study involving a total of 396 patients. The report does not include uncontrolled stud-
ies on the effect of surgical intervention.

The authors of this report have arrived at the following conclusions:

= There is moderate evidence that there is no difference in the effect of surgical treatment
(subacromial decompression) compared with non-surgical treatment (physiotherapy, train-
ing program) in patients with impingement syndrome/rotator cuff syndrome. It should be
noted that the underlying literature does not sufficiently describe any pre-operative train-
ing sessions and other pre-operative treatments.

= There is insufficient evidence (evidence is unclear) to determine if there is a difference in
the effect of surgical compared with non-surgical treatment of patients with rotator cuff
calcification.

= There is limited evidence (only one study) that surgical repair of rotator cuff tears is more
effective than non-surgical treatment of patients with rotator cuff tears.

= Inthe five-year period from 2005 to 2009 there was an increase of 16% in the total num-
ber of shoulder operations in Denmark from 12,607 to 14,567.

= Avregister extract comprising 999 patients treated in the secondary sector in the period
from 2007 onwards formed the basis of describing contact patterns. The data included pa-
tients in two large selected diagnostic groups "Injury of muscle and tendon at shoulder and
upper arm level" (DS46*) and "shoulder lesions" (DM75%). "Impingement syndrome of
shoulder" (DM754) occurred most frequently (38% of events). Average age was 50 years
and gender distribution was almost equal. Patients had on average 3.6 contacts to hospi-
tals of which 95% were outpatient contacts; 89% of the contacts occurred at public hospi-
tals and 11% occurred in the private sector.

= According to the economy chapter's literature review there is limited evidence that surgi-
cal treatment is not cost-effective compared with non-surgical treatment of patients with
long-term impingement syndrome/rotator cuff syndrome. There is insufficient evidence
that surgical treatment of patients with rotator cuff tear is cost-effective compared with
non-surgical treatment. No Danish studies on cost-effectiveness have been found.

= According to the economy chapter's health economic analysis it is concluded that surgical
treatment is not cost-effective in patients with impingement syndrome/rotator cuff syn-
drome compared with non-surgical treatment.
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= Surgical treatment is cost-effective for patients with rotator cuff tear compared with non-
surgical treatment, assuming a willingness to pay at least DKK 950 per Constant score-
point equivalent to approximately DKK 10,000 per patient for a clinically relevant incre-
mental effect.

Background

The main background for conducting an HTA on surgical treatment of patients with degenera-
tive shoulder disorders is the growth in surgical activity within the last decade. Previous esti-
mates describe a growth of 58% in surgical activity in the entire group of "surgical interven-
tions in shoulder joint and upper arm" from 2000 to 2005. From 2005 to 2009 own estimates
show an increase of 16% in the total number of shoulder operations. In 2009, the total number
of shoulder operations in Denmark was 14,567. A considerable variation in surgical activity be-
tween the different Danish regions has been observed.

In addition, it is uncertain if there is a difference in the effect between surgical and non-
surgical interventions such as medical treatment or physiotherapy in patients with degenera-
tive shoulder disorders. A general overview of the total costs of treatments is lacking.

Objectives

The primary objective of the project was to document clinical and economic effects of surgical
treatment compared with non-surgical treatment of patients with long-term impingement
syndrome/rotator cuff syndrome as well as patients with rotator cuff tear. Further objectives
were to investigate which treatment is the most cost-effective, to analyse current trends of
surgical activities and to describe patient pathways in terms of number of contacts and dura-
tion of episodes of care etc.

Method

The project conforms to the HTA structure including the basic components of technology, pa-
tient pathways and economic implications. The background of the report covers epidemiologi-
cal issues, relevant diagnostic groups and types of interventions as well as theoretical frame-
work. Overall, the analyses of the report are based on national/international systematic re-
views and original scientific studies. Furthermore, current international guidelines are pre-
sented in the report. Literature review and evaluation of studies are conducted systematically
in accordance with a protocol, and specific search strategies have been developed. An outline
of patient pathways in the hospital system and time consumption as well as descriptions of
growth and variation within shoulder surgery has been made on the basis of extracts from the
Danish National Patient Registry. The demand for resources is based on literature findings and
costs are calculated according to current rates and payments.

Results
Technology

The systematic literature review resulted in the inclusion of 15 articles on primary studies, in-
cluding one Danish study presented in two articles. Moreover, the review included seven in-
ternational guidelines for treatment of patients with degenerative shoulder disorders.
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There are no overall official Danish guidelines for treatment of patients with degenerative
shoulder disorders; medical societies have, however, developed their own guidelines. Guide-
lines from other countries generally recommend that surgery should not be the first-line
treatment of patients with degenerative shoulder disorders. Patients should have tried non-
surgical treatment for at least three to six months without obtaining an adequate effect.
Among the non-surgical treatments mentioned are exercises and injections. The main indica-
tion for surgical treatment is persistent pain and disability.

The included studies differed somewhat concerning patient groups included, interventions and
outcome measures. Four studies were estimated to have a high quality, three studies to have a
moderate quality; five studies to have a low quality, and three studies were rejected. All stud-
ies reported that the patients had received various types of non-surgical treatment prior to in-
clusion. However, it was not possible to precisely evaluate the content in terms of quantity and
quality of the preoperative treatment.

The authors found moderate evidence that there is no difference in the effect of surgical
treatment (subacromial decompression) compared with non-surgical treatment (physiother-
apy, exercise program) in patients with long-term impingement syndrome/rotator cuff syn-
drome. The conclusion is supported by consistent findings across the included studies despite
different outcome measures. In patients with rotator cuff calcification the authors did not find
sufficient evidence of an effect of surgical treatment compared with non-surgical treatment;
thus, it is unclear if there is an effect. In patients with rotator cuff tear limited evidence was
found (only one study) of a better effect of surgical compared with non-surgical treatment that
entails an exercise program.

The results of the technology chapter on impingement syndrome/rotator cuff syndrome are
supported by conclusions in four systematic reviews reporting that no differences could be
demonstrated between surgically treated and non-surgically treated patients. The conclusion
concerning patients with rotator cuff tear is consistent with one systematic review concluding
that surgical treatment of patients with rotator cuff tear is possibly more effective than non-
surgical treatment. Another review concludes that the evidence is too limited to draw any firm
conclusions.

Patient pathways

There has been an increase of 16% in the total number of shoulder operations at Danish public
and private hospitals between 2005 and 2009. Adjusted for population growth over the same
period the increment was 13%. In the Capital Region of Denmark there was a modest increase
of 1% per 100,000 inhabitants and the total number of shoulder operations in 2009 was 182
per 100,000 inhabitants. The increase in the North Denmark Region amounted to 40% during
the same period and the total number of shoulder operations was 359 per 100,000 inhabitants
in 2009. The total number of shoulder operations in 2009 in Region Zealand, Region of South-
ern Denmark and Central Denmark Region was 265, 269 og 322 per 100,000 inhabitants, re-
spectively.

The registry-based data extract comprising 999 patients concerning the two large selected di-
agnosis groups "injury of muscle and tendon at shoulder and upper arm level" (DS46*) and
"shoulder lesions" (DM75%) describe a patient group with an average age just above 50 years
with a gender distribution of 52% males and 48% females. The DM75-group and the DS46-
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group accounted for 88% and 12% of the diagnoses at the first contact, respectively. Patients
diagnosed with "impingement syndrome of shoulder" constituted the main part of the patient
group. 89% of all contacts were made to public hospitals and 11% were made to private hospi-
tals/clinics. In the patient group referred to hospital, a total of 31% were operated.

Possible explanations to regional variations in number of operations and duration of episodes
of care could be differences in access to shoulder surgeons (in both the public and the private
area), varying demand for surgery among patients, differences in indication for surgery and
non-uniform registration practice.

Economy

In the chapter on economy, the cost-effectiveness of surgical compared with non-surgical
treatment was investigated through a systematic literature review and health economic analy-
sis. No Danish studies on health economy were found in the literature review. A Finnish study
concluded that surgery was not cost-effective compared with exercise therapy in patients with
impingement syndrome/rotator cuff syndrome; a German study concluded that surgical
treatment was more expensive than shock wave therapy in patients with rotator cuff tear. No
other relevant literature was found.

The health economic analysis was based on two randomised controlled trials comparing the ef-
fect of surgery and exercise therapy with the purpose of calculating expected health economic
benefits and costs involved in surgical treatment of patient groups.

On the basis of the health economic analysis —and considering the limitations of the back-
ground literature — it is concluded that surgical treatment is not cost-effective in patients with
impingement syndrome/rotator cuff syndrome. Surgical treatment is cost-effective in patients
with rotator cuff tear, assuming a willingness to pay at least DKK 950 per Constant score point
equivalent to approximately DKK 10,000 for a clinically relevant incremental effect. The con-
clusions are insensitive to changes in the assumptions behind the models compared.

Perspectives

The report encourages further investigations to document patient pathways until inclusion and
the precise content of both surgical and non-surgical interventions. Concerning the non-
surgical interventions, this could comprise precise descriptions of the manual treatments,
types of exercises, load, dose, frequency, progression and goals. Similarly detailed descriptions
and systematic testing of postoperative training are lacking.

As surgical interventions in scientific well-conducted studies in other areas have not led to im-
proved outcomes compared to placebo surgery it is recommended that comparative studies
between "real" surgery and placebo surgery be conducted. Additionally, it is suggested to con-
duct larger randomised controlled trials including patients with degenerative shoulder disor-
ders (impingement syndrome/rotator cuff syndrome) who would - according to explicit criteria
- be candidates for surgery in daily clinical practice. Such studies can contribute to evidence-
based criteria for selection of candidates for surgery. Prior to inclusion, patients should un-
dergo a systematic and well-described progressive exercise program lasting at least three to six
months. If patients have persistent pain and disability and fulfil other criteria to be candidates
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for surgery, they are randomised to surgical treatment or placebo surgery and possibly a third
intervention including an exercise program. Follow-up should be at least one year, preferably
longer. As a minimum, the effect should be evaluated with respect to pain intensity, shoulder
function, absenteeism, quality of life and costs.

Moreover, there is a need for a standardised approach to treatment of patients with degen-
erative shoulder diseases and use of uniform tools and methods of evaluation to document
both surgical and non-surgical interventions.

It is recommended to make overall clinical guidelines to support the decisions made in connec-
tion with diagnosing and treating this patient group. The guidelines should clarify which initia-
tives are based on evidence and which are based on "best practice". This should be followed
by systematic and comprehensive monitoring of contact patterns and extent of interventions
at both public and private hospitals. Furthermore, the possibility to evaluate and analyse con-
tact patterns to the primary sector is highly lacking — including detailed information on nature
and duration of the contact to e.g. the general practitioner, physiotherapist and chiropractor.

Finally, the report calls for comparative studies on patients with frozen shoulder, studies inves-
tigating chiropractic treatment modalities compared to surgery, comparative health economic

studies and studies investigating the importance of concrete organisational issues for regional

variations in number of shoulder operations and the growth within this area.
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Ordliste

Abduktion:

Afklemningssyndrom:

Akromioplastik:

Artrose:
Artroskopi:

Bias:

Bursitis:

Bursektomi:

For skulderen er abduktion udad- og opadfgring af armen.
Se impingement-syndrom.

Pladsskabende skulderoperation — omtales ofte som dekompression eller
subakromial dekompression.

Slidgigt.
Kikkertundersggelse af led.

En fejl eller skaevhed der kan medfgre, at resultaterne af en videnskabelig
undersggelse afviger systematisk fra sandheden.

Betaendelse i en slimsaek. Slimsaekke mindsker gnidningsmodstanden mel-
lem kroppens strukturer — fx knogler og muskler. Bursitis kan stilles som
selvsteendig skulderdiagnose (bursitis subakromialis), eller tilstanden kan
dakkes af diagnosen impingement syndrom/rotator cuff-syndrom.

Fienelse af slimsakken.

Case-kontrol-undersggelser: Observerende studiedesign, der sammenligner en patientgruppe med de

CEAC:

Confounding:

Constant score:

symptomer eller sygdomme, der gnskes undersggt, og en kontrolgruppe
uden disse symptomer/sygdomme. Studiedesignet kigger herefter bagud
med henblik pa at identificere mulige risikofaktorer eller forlgbere for
symptomerne/sygdommen.

Forkortelse for cost-effectiveness acceptability curve. Kurven viser sandsyn-
ligheden for, at en bestemt medicinsk teknologi er omkostningseffektiv i
forhold til en anden medicinsk teknologi udtrykt som en betingelse af, hvor
meget beslutningstagerne er villige til at betale for at opna ekstra effekt.

Det at der i data-analysen ma tages hensyn til en forstyrrende faktor (con-
founder) for at fa den interessante faktors (gerne kausale) virkning til at
fremsta med mindst mulig bias.

Score for skulderfunktion. Scoren har en subjektiv del - smerter og funktion,
samt en objektiv del - bevaegelighed og styrke (1;2). (Skulderfunktionen ma-
les pa en skala fra 0-100, hvor 100 er optimal funktion).

Cost-effectivenessanalyse (CEA): En gkonomisk analyseform, hvor alternativers effekter males i fysiske

enheder, fx antal reddede liv eller antal korrekt diagnosticerede tilfaelde.
Forholdet mellem omkostninger og effekter beregnes og kan bruges ved
sammenligninger mellem alternativer.

Degenerative skulderlidelser: Rapporten omhandler primaert degenerative skulderlidelser. Degenerati-

Dekompression:

on er en betegnelse for vaevssvaekkelse. Der er i reglen tale om tilstande,
der udvikler sig gradvist. Tilstandene kan blandt andet opsta som fglge af
alder og arbejdsmaessige biomekaniske pavirkninger. Ofte er arsagerne
ukendte.

Se akromioplastik.
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Ordliste

Direkte omkostninger:

DM198:

DM75%*:

DRG:

DS46*:
Eksklusionskriterium:

Evidens, evidensniveau:

Fleksion:

Ombkostninger, der entydigt kan henfgres til en bestemt aktivitet. Modsat
indirekte omkostninger, hvor det er sveert at vurdere, hvor stor en andel der
knyttes til aktiviteten, fordi ressourcerne bliver brugt pd mange aktiviteter
(f.eks. bygninger, lys, varme mv.).

SKS-kode for "artrose, andre specificerede former" (pa skulderomradet bru-
ges diagnosen i praksis primaert for artrose i skulderhgjdeleddet).

SKS-kode for "skulderlidelser".

Forkortelse for diagnose-relateret gruppering. En veegtet omregning af pa-
tientbehandlingen til kroner. DRG-veaerdien afspejler de gennemsnitlige om-
kostninger pa offentlige hospitaler i Danmark.

SKS-kode for "beskadigelse af muskler og sener i skulder og overarm".
Udelukkelseskriterium.

Vidensgrundlag. Vidensgrundlaget bedgmmes gennem en systematisk, kri-
tisk vurdering af videnskabelig litteratur baseret pa kvaliteten og antallet af
videnskabelige undersggelser. | denne rapport skelnes mellem fire evidens-
niveauer.

Utilstraekkelig evidens: Der foreligger kun studie(r) af lav kvalitet, eller stu-
dier med inkonsistente resultater.

Begraenset evidens: Der foreligger mindst ét studie af moderat eller hgj kva-
litet, som underbygger resultatet.

Moderat evidens: Der foreligger flere studier, som samstemmende under-
bygger resultatet, heraf mindst ét studie af hgj kvalitet.

Steerk evidens: Der foreligger mange relevante studier af hgj kvalitet, som
samstemmende underbygger resultatet.

Modificeret efter "Evidensgradering" fra Statens beredning for medicinsk
utvardering (3).

Bgjning — for skulderen er fleksion fremad- og opadfgring af armen.

Frossen skulder (periarthrosis humeroscapularis): Lidelse i skulderens ledkapsel (det glenohumerale

Heterogen:

ICER:

Ikke-kirurgisk behandling:

Impingement-syndrom:

led). Medfgrer langvarige smerter og nedsat aktiv og passiv bevaegelighed,
som hovedregel fulgt af restituering.

Uensartet — modsat homogen.

Forkortelse for incremental cost-effectiveness ratio. En brgk der udtrykker,
hvad det koster ekstra at opna en sundhedsmaessig effekt. | denne rapport
er ICER opgjort som kr. per Constant score-point.

Herved forstas i denne rapport ikke-invasive behandlingsformer/procedurer
sdsom behandling med medicin eller gvelser og desuden behandling med
injektion/blokade.

Afklemningssyndrom, rotator cuff-syndrom — disse diagnoser er reelt for-
skellige betegnelser for samme lidelse, selv om impingement-
syndrom/afklemningssyndrom og rotator cuff-syndrom har forskellig diag-
nosekode (hhv. DM751 og DM754). Impingement-syndrom/rotator cuff-
syndrom er en klinisk skulderdiagnose, der stilles pa baggrund af sympto-
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Ordliste

Intention-to-treat-analyse:

Intervention:

Interventionsgruppe:

Interventionsstudier:

Kalcifikation:

Kirurgisk behandling:

Klinisk relevant effekt:

mer og fund ved objektiv legeundersggelse. Typiske symptomer er skulder-
smerter ved lgft af armen, og smerter nar patienten ligger pa skulderen om
natten. Symptomerne antages at stamme fra sammenpresning af subakro-
miale strukturer (jf. 1.1.4, 2.4.1).

I analysen indgar patienterne i den gruppe, hvortil de er randomiseret, uaf-
haengigt af om de senere fx skifter til en anden gruppe/anden behandling.
Tilgangen er et grundlaeggende princip i statistisk analyse af randomiserede,
kontrollerede studier og er med til at sikre, at effekten af de belyste inter-
ventioner ikke overvurderes.

Behandling eller andet tiltag som har til formal at aendre patientens tilstand.
Interventionen kan fx vaere en kirurgisk indsats.

Den gruppe af patienter som i et interventionsstudie modtager en aktiv be-
handling eller anden indsats, som har til formal at seendre patientens til-
stand.

Studiedesign hvori der indgar en intervention — altsa en aktiv behand-
ling/anden indsats, som har til formal at zendre patientens tilstand.

Kalkaflejring, kalkudfaeldning.

Herved forstas i denne rapport abne, mini-abne og artroskopiske operatio-
ner.

Beskriver det udfald af en intervention hvor behandlere og/eller patienter
vurderer, at der er sket en betydningsfuld zendring af patientens tilstand
(outcome) - til forskel fra den statistisk signifikante effekt. Hvis den klinisk
relevante effekt ikke er undersggt videnskabeligt, kan man som tommelfin-
gerregel antage, at der kraeves gennemsnitlig mindst 30 % forskel imellem
grupperne malt pa smerte, funktionsnedsaettelse og livskvalitet, for at en
pavist effekt kan tillaegges klinisk relevans (4).

KNB* (NOMESKO-klassifikation): KNB* er SKS-koden for "operationer pa skulder og overarm" (NB:

Kohorteundersggelse:

Konfidensinterval (95 %):

Kontakt:

"shoulder and upper arm). Som relevante undergrupper kan naevnes KNBF:
"operationer pa synovia og ledflader i skulder" (NBF: "operations on synovia
and surfaces of joint of shoulder"), KNBG: "ledresektioner, artroplastikker
og artrodeser i skulder" (NBG: "excision, reconstruction and fusion of joints
of shoulder"), KNBH: "forskellige ledoperationer i skulder" (NBH: "miscella-
neous operations on joints of shoulder") og KNBL: "operationer pa muskler
og sener i skulder og overarm" (NBL: "operations on muscles and tendons
of shoulder and upper arm"). (5;6)

En defineret gruppe individer med et faelles udgangspunkt (fx fedt inden for
et givet tidsrum), som man fglger gennem en afgraenset arraekke, typisk
med hensyn til sygdomsudvikling.

Et interval af veerdier, der med 95 % sandsynlighed ma formodes at inde-
holde populationens sande middelvaerdi bedgmt ud fra en stikprgve.

En kontakt med sundhedsvaesenet kan vaere en indlaeggelse, en undersggel-
se/behandling ved én afdeling under indlaeggelse pa en anden afdeling eller
en ambulant undersggelse/behandling.
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Ordliste

Kvalitet af et studie:

LPR:

Median:

Monte Carlo-model:

Mal for outcome:

Kvaliteten vurderes pa baggrund af udvalgte kriterier (fx blinding, randomi-
sering, bortfald) (jf. bilag 2). | denne rapport skelnes mellem tre grader (jf.
bilag 4):

Hgj kvalitet (++): Alle eller de fleste kriterier er opfyldt. Det er meget usand-
synligt, at kriterier, der ikke er opfyldt vil 2ndre undersggelsens konklusio-
ner.

Moderat kvalitet (+): Nogle kriterier er opfyldt. De kriterier, der ikke er op-
fyldt eller grundigt beskrevet, vil sjeeldent aendre studiets konklusioner.

Lav kvalitet (=): Fa eller ingen kriterier er opfyldt. Undersggelsens konklusi-
oner kan meget vel endres. (7)

Landspatientregistret.

Den midterste veerdi i et dataszet, hvor veerdierne er ordnet i stigende raek-
kefglge (ikke det samme som gennemsnit).

En statistisk model, hvor usikre haendelser, som fx effekten og/eller om-
kostningerne ved en given behandling modelleres ved hjzelp af statistiske
fordelinger. Ved at udtraekke effekter og omkostninger et tilstraekkeligt
stort antal gange fra disse fordelinger, kan de forventelige sande effekter og
omkostninger findes ved at tage gennemsnittet.

Metode til maling af resultatet af en intervention, fx skulderfunktionen ef-
ter interventionen malt med Constant score.

Needling fragmentation irrigation (NFI1): En invasiv procedure, hvor en forkalkning i skulderens senevav

NSAID:

Omkostningseffektivitet:

brydes i stykker med nal og skylles vaek (8).

Non-steroide anti-inflammatoriske laegemidler (drugs). Hemmer betzendel-
sesagtige tilstande i kroppen.

Den teknisk set bedste udnyttelse af givne ressourcer malt ved forholdet
mellem effekt og omkostninger.

Periarthrosis humeroscapularis: Se frossen skulder.

Primeer litteratur:

Praevalens:

Randomisering:

RCT:

Ressourcetraek:

Rotator cuff:

Primaer litteratur er artikler om originale videnskabelige studier, sasom ran-
domiserede kliniske forsgg eller kohorteundersggelser (9).

Hyppighed af en sygdom eller anden egenskab i en befolkning pa et givent
tidspunkt, eller andelen af befolkningen der har haft den pagaeldende syg-
dom eller egenskab inden for et specificeret tidsrum.

Tilfeeldig fordeling af studiedeltagere mellem kontrolgruppen og de inter-
ventioner der sammenlignes i et randomiseret, kontrolleret studie. Forma-
let med randomisering er at minimere bias/confounding.

'Randomised controlled trial', dvs. randomiseret, kontrolleret undersggelse.

En given maengde af en bestemt aktivitet. Fx en operation eller 15 genop-
treeningssessioner.

Bestar af fire muskler inklusive sener der ligger taet omkring skulderleddet
(glenohumeralleddet). Muskulaturen stabiliserer det ellers meget frie skul-
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Rotator cuff-syndrom:

Sekundaer litteratur:

Signifikant:

SKS:

Subakromial:

Tendinitis:

Ultralydsundersggelse:

Validitet:

derled, og er ansvarlig for en hensigtsmaessig skulderledsfunktion. De fire
muskler: Subscapularis, supraspinatus, infraspinatus og teres minor.

Se impingement-syndrom.

MTV-rapporter, Cochrane-reviews og andre systematiske reviews, metaana-
lyser samt eventuelt guidelines (jf. primaer litteratur).

Anvendes her i sammenhang med videnskabelige resultater som siges at
vaere signifikante, hvis statistiske test indikerer, at det er usandsynligt at re-
sultatet er opstéet alene ved et tilfaelde.

Forkortelse for Sundhedsvaesenets Klassifikationssystem. SKS er en samling
af internationale, nordiske og danske klassifikationer. SKS vedligeholdes af

Sundhedsstyrelsen. Se KNB*, DM198, DM75* og DS46*.

Under akromion, som ogsa er kendt som skulderloftet, skulderhgjden eller
skulderbladsfremspringet, der er den gverste flade knogledel af skulderbla-
det.

Betaendelsestilstand (inflammation) i en sene.

Ikke-invasiv billeddiagnostisk undersggelse baseret pa ultralyd.

Gyldighed, rigtighed.
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1 Introduktion

1.1 Baggrund

Denne medicinske teknologivurdering omhandler kirurgisk behandling af patienter med dege-
nerative skulderlidelser. Formalet er overordnet at vurdere effekten af kirurgisk/ikke-kirurgisk
behandling samt at belyse udviklingen inden for det kirurgiske omrade. Fokus er rettet mod
patienter med laengerevarende skulderlidelser. MTV'en er udarbejdet af en tveerfaglig og
tveervidenskabelig sammensat projektgruppe i regi af MTV og Sundhedstjenesteforskning i Fol-
kesundhed og Kvalitetsudvikling, Region Midtjylland, pa opdrag fra Region Nordjylland og Re-
gion Midtjylland. Der er desuden etableret en fglgegruppe til projektet, i hvilken formandska-
bet har vaeret delt mellem Danske Regioner og MTV og Sundhedstjenesteforskning.

1.1.1  Udvikling inden for skulderkirurgien

Den primzere anledning til den medicinske teknologivurdering skal findes i en vaekst i antallet
af skulderoperationer. Operationsaktiviteten er over en arraekke fundet vaesentligt forgget, og
i "Sygehusstatistik 2005" pavises en samlet stigning i den kirurgiske aktivitet fra 2000 til 2005
pa 58 % inden for hele operationsgruppen "operationer pa skulderled og overarm" (inklusive
deloperationer). Den samlede stigning i operationsaktiviteten inden for alle omrader var i
samme periode pa 30,3 % (10). Tilsvarende svenske vaekstforhold er beskrevet i et studie fra
2007, hvor der fandtes en arlig gennemsnitlig ggning i skulderkirurgiske indgreb pa godt 10 %
fra 1998 til 2004 (11). Inden for klassifikationsgruppen "operationer pa skulder og overarm"
(SKS-kode: KNB*) kan fire undergrupper, som primaert vedrgrer degenerative tilstande og som
har et anseligt operationsvolumen, fremhaeves: "operationer pa synovia og ledflader i skulder"
(KNBF), "ledresektioner, artroplastikker og artrodeser i skulder" (KNBG), "forskellige ledopera-
tioner i skulder" (KNBH) og "operationer pa muskler og sener i skulder og overarm" (KNBL). In-
den for disse undergrupper blev der i 2009 samlet gennemfgrt 142 operationer per 100.000
borgere (tabel 1.1.), hvilket er en gennemsnitlig vaekst i landets regioner pa 23 % siden 2005.
Vaeksten inden for alle undergrupper af KNB* er i samme periode 16 % i det samlede antal
skulderoperationer. | kapitel 3 beskrives volumen og vaekst inden for alle undergrupper. Der
kan desuden konstateres en betydelig regional variation i antal operationer i 2009 og i udvik-
lingen i den kirurgiske aktivitet fra 2005 til 2009 (tabel 1.1.).
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Tabel 1.1. Opggrelse over samlet antal operationer per 100.000 borgere inden for fglgende undergrup-
per af KNB* (jf. ordliste): KNBF, KNBG, KNBH og KNBL fordelt pa regioner for 2005 og 2009 samt udvik-
ling i antal operationer fra 2005 til 2009; baseret pa udtraek fra eSundhed og Statistikbanken. Data er ik-
ke kontrolleret for blandt andet alder og kgn. Opggrelsen medregner operationer under procedureko-
denummer 1.

Hovedstaden | Sjelland | Syddanmark | Midtjylland | Nordjylland Samlet
/;2:31' 0%'[_’85?;2’:;:;?05 87 100 111 156 133 115
/;2:31' 0%'[_’85%“;’;2:;?09 90 147 119 188 230 142
Udvikling 2005-2009 (%): 4 47 7 20 73 23

Dermed kan der fortsat konstateres en vaekst i operationsaktiviteten, men det er iseer variatio-
nen der bemaerkes.

Dansk Sundhedsinstitut beskriver i et notat fra 2009 en permanent ggning i den samlede ope-
rationsaktivitet (alle omrader/al kirurgi) fra 2001 til 2007 uden at ventetiden til operation sam-
tidig er afkortet i perioden. Rapportens forfattere finder ingen anden forklaring, end at en in-
dikationsaendring tilsyneladende har fundet sted, dvs. at der opereres personer, som ikke tidli-
gere ville vaere blevet opereret (12).

Gennemgang af tidligere studier tyder p3, at der hos udvalgte grupper af skulderpatienter ikke
er nogen forskel mellem kirurgisk og ikke-kirurgisk behandlede patienter med hensyn til be-
handlingens effekt malt pa sygefravaer og medicinforbrug (13;14). Studier af personer uden
symptomer har tilmed vist en udbredt forekomst af degenerative forandringer/tilstande i rota-
tor cuff'en, herunder i visse tilfeelde komplette rupturer (15), og ofte er nogle af forandringer-
ne en del af en normal aldringsproces (16). Samtidig er der ikke fundet danske retningslin-
jer/referenceprogrammer med anbefalinger til diagnostik og behandling af patienter med de-
generative skulderlidelser.

Terminologien inden for skulderomradet varierer (17), og der savnes ensartede relevante kri-
terier og maleredskaber for klassifikation af skulderlidelser (18;19). Behandlingen af patienter
med skulderlidelser er varierende (17;20), og der er ikke faglig konsensus om diagnostik og be-
handling. Tidligere studier papeger at det er seerdeles vanskeligt at afgraanse bestemte skul-
dertest, billeddiagnostik eller andre kliniske/parakliniske undersggelser i forhold til indikation
for kirurgisk behandling (21;22). Sdledes anfgres det i kliniske retningslinjer fra Dansk Reuma-
tologisk Selskab, at det er "... uklart, om kliniske tests i daglig klinik er brugbare for at adskille
de forskellige patologiske tilstande i skulderen fra hinanden" (evidensniveau 1a)(23). Et hol-
landsk studie fra 2006 havde til formal at udarbejde et entydigt klassificeringssystem, som
blandt andet kunne accepteres af alle fagfolk, der beskaeftigede sig med skulderpatienter.
Hensigten var at gge det tveerfaglige samarbejde og lette udfgrelsen af videnskabelige under-
sggelser, der kunne fgre til sa mmenlignelige resultater. De indbudte eksperter ndede frem til
konsensus om at bruge udtrykket "subakromialt impingement-syndrom' for en klinisk diagno-
sticeret lidelse, der inkluderer rotator cuff-syndrom, rotator cuff-tendinitis (seneirrita-
tion/senedegeneration) samt bursitis i skulderomradet (24). | et hollandsk review fra 2008 blev
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det konkluderet, at der var manglende ensartethed i diagnostikken af patienter med skulderli-
delser, og studiets forfattere fandt, at der i hgj grad er behov for at genoverveje brugen af di-
agnostiske betegnelser (19).

| rapporten tilstraeebes ensartet sprogbrug (jf. 1.1.4), og definitioner og forklaringer fremgar af
ordlisten.

1.1.2 Epidemiologi

Impingement-syndrom/rotator cuff-syndrom forekommer med en praevalens pa 2-8 % af be-
folkningen i den erhvervsaktive alder med ligelig fordeling mellem kgnnene (25;26). Sammen-
ligning med zeldre studier giver ikke holdepunkter for, at denne andel har @&ndret sig veesent-
ligt over tid (27). Der er fundet en betydelig forekomst af skulderproblemer i almen praksis, og
man har her kunnet afgraense impingement-syndrom/rotator cuff-syndrom som den hyppigste
arsag til skuldersmerter (28;29).

Med hensyn til skulderlidelser pa sygehusniveau kan der konstateres en lettere stigning i antal
indlagte/ambulante patienter med relevante skulderdiagnoser inden for to store udvalgte di-
agnosegrupper " beskadigelse af muskler og sener i skulder og overarm" (DS46%*) og "skulderli-
delser" (DM75%*) (udtraek via eSundhed). Godt 72.500 gange blev patienter i 2009 diagnostice-
ret inden for disse to diagnosegrupper (tabel 1.2.). Den samlede vaekst kan her beregnes til
knap 10 % fra 2005 til 2009.

Artrose i skulderhgjdeleddet er en tilstand som ofte optreeder i forbindelse med impingement-
syndrom/rotator cuff-syndrom (DM75%*) (jf. 1.1.4.) og kodes derfor ofte som en del af samme.
Artrose i skulderhgjdeleddet kan desuden kodes under diagnosegruppen "Artrose, andre spe-
cificerede former" (DM198). Da denne diagnosegruppe ogsa inkluderer andre artroseformer er
det valgt ikke at medtage gruppen i de videre opggrelser.

Tabel 1.2. Forekomsten af fglgende diagnoser: "Beskadigelse af muskler og sener i skulder og overarm"
(DS46*) og "skulderlidelser" (DM75%*) (jf. ordliste) for arene 2005 til 2009.

Ar DS46* DM75* Samlet
2005 8.482 57.541 66.023
2006 8.864 62.804 71.668
2007 8.521 60.361 68.882
2008 8.177 55.670 63.847
2009 8.359 64.143 72.502

Det har ikke inden for rapportens rammer vaeret muligt at vise en eventuel sammenhang mel-
lem operationsaktiviteten og de udvalgte diagnosegrupper. Dette forudsaetter blandt andet
veldefinerede og nogenlunde stabile diagnostiske kriterier samt et veldefineret indikationsom-
rade for operation — forhold, der kun i mindre grad er til stede inden for skulderomradet.
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Nedenfor gives en overordnet praesentation af skulderomradet og centrale aktgrer, patient-
gruppen og de almindeligste kirurgiske og ikke-kirurgiske interventioner samt disses indikati-
onsomrader.

1.1.3 Centrale aktgrer pa skulderomradet

Skulderlidelser kan behandles med en raekke kirurgiske og ikke-kirurgiske metoder. Primaer di-
agnostik og ikke-kirurgisk behandling af skulderlidelser varetages af en raekke leegelige specia-
ler og i ikke ubetydelig grad ogsa af andre sundhedsfaglige aktgrer, herunder fysioterapeuter,
kiropraktorer, massgrer og akupunktgrer. Hovedparten af kontakterne til sundhedsvaesenet pa
baggrund af skulderlidelser foregar i primaersektoren. De vaesentligste laegelige aktgrer inden
for den ikke-kirurgiske behandling er alment praktiserende leeger, reumatologer, ortopaed-
kirurger og arbejdsmedicinere. Den kirurgiske behandling udfgres af ortopaedkirurger. Neden-
for beskrives de vaesentligste laegelige aktgrer i sygehusvaesenet.

Skulder-/albuekirurgi er et subspeciale eller fagomrade inden for ortopaedkirurgien, og i lighed
med en lang raekke andre fagomrader har det skulder-/albuekirurgiske subspeciale gennemga-
et en betydelig udvikling inden for de sidste artier, nationalt savel som internationalt. Udviklin-
gen har vaeret baret af netop den tiltagende subspecialisering med samling af ekspertisen pa
feerre enheder og en gget forskningsmaessig indsats inden for omradet. Operationsteknisk er
der ligeledes sket store fremskridt i retning af mere atraumatiske metoder og udvikling af mar-
kant flere behandlingstilbud inden for specialet (30).

| "Rapport for specialet: Ortopaedisk kirurgi" fra 2008 anfgres (31): "Fagomrddet omfatter i
skulderregionen behandling af subacromiale smertesyndromer, instabilitet, degenerative lidel-
ser samt skuldernaere frakturer, og i albuekirurgien primeert artritbehandling, falgetilstande ef-
ter traumer (kontrakturer, instabilitet og fejistillinger), frakturbehandling og nervekompressi-
onssyndromer." Hvad angar skulder-albuekirurgi bemaerkes det endvidere: "Der pdgar en in-
tensiv udvikling af nye teknikker dels protesekirurgisk, ved revision af endoproteser og
artroskopi pa savel albue- som skulderniveau. Dermed udvides indikationsomrddet, men udvik-
lingen ngdvendigg@r ogsa en tiltagende specialisering blandt kirurgerne. Over de kommende 5-
10 ar vil andelen af aeldre gges, hvilket medfarer et gget behov for skulder- og albuekirurgiske
ydelser til degenerative ledsygdomme, men ogsa en d@get incidens af behandlingskraevende
brud omkring seerligt skulderleddet.” Der forventes saledes gget vaekst inden for specialet.

Det ortopaedkirurgiske speciale hgrer til blandt de store leegelige specialer med et samlet antal
ortopaedkirurgiske speciallaeger pa 663 i 2010, med en forventet udvikling pa 13,1 % indtil
2020 (32). Det skulder-/albuekirurgiske fagomrade er veletableret og organiseret i Dansk Sel-
skab for Skulder- og Albuekirurgi, der har udformet en malbeskrivelse for uddannelsen inden
for subspecialet. Aktuelt er der 102 medlemmer af selskabet. Omkring en tredjedel af med-
lemmerne beskaeftiger sig udelukkende med skulder- og albuekirurgi. De resterende varetager
i variende grad ogsa andre ortopaadkirurgiske opgaver. Fire medlemmer er fuldtidsbeskeaeftige-
de i den private sektor, men det skgnnes, at en fjerdedel af medlemmerne har deltidsarbejde i
den private sektor pa konsulentbasis.

Ikke-kirurgisk behandling administreres blandt andet inden for det reumatologiske speciale,
hvor der pa landsplan arbejder 195 speciallaeger pa private/offentlige institutioner. Inden for
specialet varetages "... forebyggelse, diagnostik, behandling, rehabilitering, uddannelse og
forskning inden for beveegeapparatets medicinske sygdomme" og herunder "Akutte og kroni-
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ske belastningssygdomme og smertetilstande i bevaegeapparatets knogler, led, ledkapsler,
muskler, sener, seneskeder og slimsaekke, herunder skader udlgst ved arbejde, motion og
idreet" (23). Inden for det degenerative omrade naevnes skulderlidelser i "Rapport for specialet:
Reumatologi" fra 2008, som en af specialets nuvaerende opgaver (33).

Det arbejdsmedicinske speciale er et mindre speciale, som beskeaeftiger 88 speciallaeger pa
landsplan i 2010. En af de overordnede sygdomsgrupper, der indgar i specialets nuvaerende
funktioner, er "bevaegeapparatslidelser". 1 2007 var 40 % af alle henvisninger til de 14 arbejds-
og miljpmedicinske klinikker i Danmark relateret til beveegeapparatet (34). Herunder naevnes
"... skulderlidelser med affektion af skulderens seneplade (rotator cuff), biceps seneskedebe-
teendelse ...". Skulderlidelser er ligeledes naevnt i "Malbeskrivelse for Specialleegeuddannelsen i
Arbejdsmedicin" (35) som en af de mest hyppigt forekommende arbejdsmedicinske lidelser.

1.1.4 Patientgruppen

Foreliggende rapport omhandler patienter med forskellige degenerative lidelser relateret til
rotator cuff'en samt en lille gruppe patienter med artrose i skulderhgjdeleddet (akromioklavi-
kulzerleddet, AC-leddet), da denne tilstand ofte optraeder i forbindelse med impingement-
syndrom (11). Som omtalt er skuldersmerter et almindeligt forekommende symptom. Hoved-
parten af aktuelle patientgruppe med skulderlidelser (DM75*) (herunder frossen skulder og ro-
tator cuff-kalcifikation) har symptomer pa rotator cuff-syndrom/afklemningssyndrom (impin-
gement-syndrom), der er forskellige betegnelser for samme lidelse (diagnosekode: DM751 og
DM754) (36). Ortopaedkirurger vil tendere til at veelge diagnosen impingement-syndrom (af-
klemningssyndrom), der refererer til tidlige teoridannelser om lidelsens arsager (kompression
— og deraf fglgende behov for dekompression), mens laeger fra ikke-kirurgiske specialer snare-
re/oftere vaelger diagnosen rotator cuff-syndrom. En mindre andel af patientgruppen udggres
af patienter med beskadigelse/laesion af muskler og sener i skulder og overarm (diagnosekode:
DS46*). Til trods for at diagnosekoden DS46* primaert vedrgrer traumatiske laesioner af rota-
tor cuff'en medtages gruppen, da det ofte ikke er muligt at vurdere om en eventuel partiel el-
ler total lzesion af rotator cuff'en er opstdet ved et traume eller pd atraumatisk og primaert de-
generativ baggrund — der er tale om glidende overgange. Ved rupturer vil der stort set altid
veere degenerative forandringer i rotator cuff'en omend i varierende grad. De vaesentligste fak-
torer i den forbindelse antages at veere alder, belastning og arvelighed.

Afklemningssyndrom/rotator cuff-syndrom i skulderen er en darligt forklaret tilstand, til trods
for at det er en af de hyppigst forekommende skulderlidelser. Det formodes, at lidelsen opstar
pa bagggrund af afklemning af bursa subacromialis, rotator cuff-senerne (isaer supraspinatus-
senen) og muligvis caput longum bicipitis (bicepsmusklens lange sene) mellem caput humeri og
den overliggende coracoacromiale bue (gverste del af skulderbladet). Mulige elementer i lidel-
sens opstaen er dynamisk dysfunktion af rotator cuff'en og de omkringliggende strukturer,
kompromitterede subakromiale pladsforhold, seneforkalkninger (der ogsa kan opsta som fglge
af lidelsen), skapulaer dysfunktion m.m. (23). Tilstanden kan veere associeret med inflammation
af blgddelene omkring skulderleddet sasom senevaev eller slimsaek.

Typiske symptomer i forbindelse med impingement-syndrom er, at aktiviteter over skulder-
hgjde fremprovokerer og accentuerer smerterne, og det ggr ondt at ligge pa skulderen om
natten. Der vil ofte veere nogen kraftnedsaettelse og en vis bevaegeindskraenkning. | en del til-
feelde kan symptomerne veere arbejdshindrende. Rotator cuff-ruptur pa ikke-traumatisk basis
ses iseer hos midaldrende og aldre patienter, hvor rupturer hyppigst starter i supraspinatusse-
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nen (18). Rupturer kan vaere asymptomatiske. Det er uafklaret, hvilke faktorer der er afggren-
de for udvikling af symptomer. Longitudinelle studier har vist en klar tendens til udbredning af
laesionerne over tid — oftest medfgrende tiltagende symptomer (37;38).

1.1.5 Behandlingstilbud og indikationsomrade

Patientgruppen vil ved kontakt til praktiserende lsege oftest blive tilbudt et ikke-operativt be-
handlingsforlgb. Formalet med behandlingen af patientens skulderlidelse er at lindre smerter-
ne og genoprette bevaegeligheden og dermed skulderfunktionen (17).

Der er tre hovedgrupper af behandling: Medicinsk behandling herunder injektioner, ikke ope-
rativ behandling i form af fysioterapi/kiropraktik indeholdende manuel behandling og gvelser
og endelig operation (39). Hovedelementerne i den medicinske behandling omfatter non-
steroide anti-inflammatoriske laegemidler (NSAID) og glukokortikoidindsprgjtninger subakro-
mialt. Ikke-operativ behandling i form af fysioterapi/kiropraktik indbefatter blandt andet ma-
nuel behandling, bevaegelseskorrektion, muskelstyrkende gvelser, udspaending og mobilise-
ring. Chokbglgeterapi finder anvendelse ved visse lidelser. Kirurgi omfatter subakromial de-
kompression med eller uden reparation af rotator cuff'en. Oftest anvendes artroskopisk teknik
(kikkertoperation) ved dekompression mens rotator cuff-rekonstruktion fortsat hyppigst udfg-
res abent. Kirurgisk intervention forbeholdes patienter, der ikke responderer pa ikke-operativ
behandling (17;39), og som har haft en symptomvarighed pa minimum 3-6 maneder. Med
mindre sarlige forhold taler for det, forholder mange behandlere sig ssedvanligvis afventende
med invasive procedurer og intervenerer primart medikamentelt med aflastning fra smerte-
voldende aktiviteter og med behandling ved fysioterapeut/gvelser. | et hollandsk studie fra
1996 viste et-ars-opfglgningen blandt 349 patienter i almen praksis, at behandlingen hos 24 %
af patienterne var "afventende" eller medicinsk (hovedsagelig NSAID), 31 % var blevet henvist
til behandling ved fysioterapeut (ikke yderligere beskrevet), og 24 % var blevet behandlet med
lokale injektioner (steroid og/eller bedgvelsesmiddel). En kombination af bade injektioner og
behandling ved fysioterapeut blev tilbudt 19 % af patienterne, mens operation blev gennem-
fert hos 1 % af patienterne (40). | afsnit 2.5. praesenteres internationale anbefalinger vedrg-
rende kirurgisk behandling af patienter med skulderlidelser.

1.1.6  Revurdering af eksisterende sundhedsteknologier

De fleste (sundheds)teknologier fglger en overordnet livscyklus — fra innovation til generel an-
vendelse og accept af teknologien over i reduceret brug og forzldelse af teknologien. Sund-
hedsteknologier eller medicinske teknologier kan defineres bredt som procedurer og metoder
til forebyggelse, diagnostik, behandling, pleje og rehabilitering inklusive apparatur og lzegemid-
ler (9). Ud fra denne forstaelse spaender teknologier vidt, fra fx en bestemt type medicin til en
organisatorisk tilgang ved behandling af en udvalgt patientgruppe. Den kirurgiske tilgang ved
behandling af patienter med degenerative skulderlidelser kan overordnet betragtes som en
sundhedsteknologi. Denne type sundhedsteknologi bestar af en mangde delelementer, og det
felger at teknologiens delelementer Igbende tilpasses og udvikles via ny forskning og udvikling
af nye kirurgiske metoder. Saledes kan den kirurgiske tilgang som sundhedsteknologi ikke be-
tragtes som en statisk enhed. Teknologien synes at befinde sig det sted i livscyklussen, hvor en
generel anvendelse finder sted. Tidligere arbejder har i den forbindelse opstillet modeller for
revurdering af teknologier, hvor netop perioden med stabil og generel anvendelse dbner et
vindue for revurdering af teknologien (41). Det er ikke hensigten, at alle teknologier blindt skal
revurderes, men at fokus retter sig mod de teknologier, hvor der kan observeres et stigende og
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varierende forbrugsmgnster (42;43). Tilgangen med at revurdere eksisterende sundhedstekno-
logier er tiltagende internationalt og er en bevaegelse, der iszaer tager fart i USA, hvor forbruget
af sundhedsydelser og -ressourcer er markant hgjere end i sammenlignelige lande (44). | den
engelsksprogede litteratur tales der om et tab af ressourcer ved uhensigtsmaessig brug af en
given sundhedsteknologi. Der arbejdes med administrativ, operationel og klinisk uhensigts-
maessig brug af ressourcer. Denne kategorisering kan hjalpe til at identificere og afgraense
eventuel uhensigtsmaessig brug af ressourcer i sundhedsvaesenet. Sundhedsteknologien "kirur-
gisk behandling af patienter med degenerative skulderlidelser" er et omrade i vaekst og samti-
dig et omrade praeget af stor variation. P4 ovenstaende baggrund er det derfor relevant at
vurdere, om der er tegn pa uhensigtsmaessig anvendelse af sundhedsvasenets ressourcer. | en
rapport publiceret af det canadiske MTV-institut CADTH anvendes desuden udtrykket "fokuse-
ret brug" til at beskrive, hvorledes anvendelsen af en teknologi bgr begraenses til det indikati-
onsomrade, for hvilket der er tilstraekkelig evidens for den kliniske effektivitet og cost-
effectiveness (41).

Pa baggrund af en stor potentiel patientgruppe, den paviste vaekst i den kirurgiske aktivitet,
den regionale variation i aktivitets- og vaekstmgnstre, usikkerhed om hvilke tiltag der er bedst
og et manglende overblik over tiltagenes omkostninger kan der stilles spgrgsmalstegn ved nu-
vaerende tilgang til behandling af patienter med skulderlidelser. Det skgnnes dermed formals-
tjenligt at analysere anvendelsen af kirurgiske indgreb hos patienter med degenerative skul-
derlidelser med henblik pa at bedgmme blandt andet den kliniske effektivitet samt leengereva-
rende fglger af operation i sammenligning med ikke-kirurgiske tiltag sdsom medicinsk behand-
ling eller behandling ved fysioterapeut. Undersggelsen ivaerksaettes med henblik pa at sikre
optimal patientbehandling samt optimal ressourceudnyttelse i sundhedssektoren.

1.2 Formal og afgraensning

Projektets primaere formal er at dokumentere mulige kliniske og gkonomiske effekter ved at
anvende kirurgisk behandling i forhold til ikke-kirurgisk behandling over for patienter med de-
generative skulderlidelser samt at belyse udviklingen inden for den kirurgiske aktivitet. Det har
ikke veeret muligt at gennemfg@re en organisatorisk analyse inden for projektets rammer. En
organisatorisk beskrivelse af arbejdsflow, aktgrer, samspil og struktur mv. fremgar i kapitlerne
om teknologi, patientforlgb og gkonomi (omend implicit), mens en politisk-forvaltningsmaessig
analyse af ressourcer, koordination, malfastsaettelse eller opfglgning pa resultater mv. ikke er
udfgrt. Dette valg er truffet, fordi det er sk@nnet vigtigst at fa beskrevet og vurderet forhold
omkring kontaktmegnstre og udvikling i kirurgisk behandling af patientgruppen samt behand-
lingens effekt og omkostninger. Patientgruppen (jf. 1.1.4.) afgraenses til patienter i alle alders-
grupper med laengerevarende "skulderlidelser "(SKS-kode: DM75%*), "beskadigelse af muskler
og sener i skulder og overarm" (SKS-kode: DS46*) samt patienter med artrose i skulderhgjde-
leddet (artrose i akromioklavikulzaerleddet), som ofte optraeder i forbindelse med impinge-
ment-syndrom/rotator cuff-syndrom. Artrose i skulderhgjdeleddet kan kodes under "Artrose,
andre specificerede former" (SKS-kode: DM198). Effekten vurderes pa blandt andet fglgende
mal for outcome: Funktionsniveau, smerter, livskvalitet, sygefraveer og omkostninger.

Primaere analysespgrgsmal/delformal:

= at afklare, hvilke dokumenterede kort- og langsigtede effekter der kan identificeres ved ki-
rurgisk/ikke-kirurgisk behandling af patienter med degenerative skulderlidelser (henholds-
vis afklemningssyndrom/rotator cuff-syndrom og rotator cuff-ruptur) (kapitel 2).
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= atgive en overordnet beskrivelse af typiske patientforlgb med hensyn til antal kontakter,
forlgbenes varighed mv. samlet og opdelt pa blandt andet region og diagnose (kapitel 3).

= at forspgge at sammenholde effektivitet med omkostninger ved ikke-kirurgisk og kirurgisk
behandling, for at vurdere hvilken behandling der er mest omkostningseffektiv over for pa-
tienter med henholdsvis afklemningssyndrom/rotator cuff-syndrom og rotator cuff-ruptur
(kapitel 4).

1.3 Overordnet metode

Den overordnede ramme for projektet er en MTV-struktur med teknologi, patientforlgb og
gkonomi som de grundlaeeggende komponenter. Med afsaet i rapportens opstillede formal be-
nyttes flere metodetilgange til afdaekning af disse. Indledningsvis er der gjort rede for epide-
miologiske forhold, relevante diagnosegrupper og interventionsformer. Operationskodning og
diagnosekodning er afgraenset og beskrevet med henvisning til blandt andet Sundhedsvaese-
nets klassifikationssystem (SKS). SKS “klassifikation af sygdomme" (jf. ordliste) er den danske
version af WHO's "International Statistical Classifiation of Diseases and Related Health Prob-
lems (ICD-10)". SKS "klassifikation af operationer" er den danske version af "Nordic Classifica-
tion of Surgical Procedures" (NCSP).

Overordnet vil rapportens analyser baseres pa nationale/internationale systematiske reviews
og primaere studier (jf. 2.3.). | rapporten praesenteres gaeldende internationale retningslinjer.
Litteratursggning og -vurdering gennemfgres pa baggrund af en i forvejen opstillet protokol.
Der udarbejdes til formalet specifikke spgestrategier, som opbevares som dokumentation.

Der udarbejdes forskellige oversigter over patientforlgb i sygehusvaesenet, herunder tidsforb-
rug. Derudover udarbejdes en detaljeret beskrivelse af vaekst og variationsforhold inden for
skulderkirurgien. Udviklingen fremstilles overordnet og inden for undergrupper. Variation og
vaekst inden for omradet vil blive diskuteret pa baggrund af litteraturen. Endelig beskrives res-
sourcetraek og omkostninger i behandlingen af patienter med henholdsvis impingement-
syndrom/rotator cuff-syndrom og rotator cuff-ruptur.

1.4 Projektorganisation

Projektet gennemfgres i et samarbejde mellem projektgruppens medlemmer og projektlede-
ren og formanden for projektgruppen. Formanden for projektgruppen og projektlederen har til
ansvar at projektet forlgber planmaessigt.

Projektgruppen

= Mette Kjglby, formand for projektgruppen, centerchef, Folkesundhed og Kvalitetsudvik-
ling, Region Midtjylland.

= Claus Lgvschall, projektleder, MTV og Sundhedstjenesteforskning, Folkesundhed og Kvali-
tetsudvikling, Region Midtjylland.

= Susanne Wulff Svendsen, overlaege, ph.d., Arbejdsmedicinsk Klinik, Regionshospitalet Her-
ning.
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= Jan Hartvigsen, professor, ph.d., forskningsleder, Forskningsenheden for Klinisk Biomeka-
nik, Syddansk Universitet.

= Hans Viggo Johannsen, overlaege, sektorchef, Skulder- og Albuesektoren, Ortopaedkirurgisk
afd. E, Arhus Universitetshospital, Arhus Sygehus.

= Flemming Witt, cand.oecon., MTV og Sundhedstjenesteforskning, Folkesundhed og Kvali-
tetsudvikling, Region Midtjylland.

= Sgren Sgnderup Beck, cand.oecon., MTV og Sundhedstjenesteforskning, Folkesundhed og
Kvalitetsudvikling, Region Midtjylland.

Litteratursggning:

= Lotte Groth Jensen, dokumentalist, cand.scient.soc., MTV og Sundhedstjenesteforskning,
Folkesundhed og Kvalitetsudvikling, Region Midtjylland.

Dataudtraek:

= Titina Vinter, datamanager, MTV og Sundhedstjenesteforskning, Folkesundhed og Kvali-
tetsudvikling, Region Midtjylland.

Folgegruppen

Dansk Selskab for Muskuloskeletal Medicin, Palle Holck, speciallzege.

= Region Nordjylland, Steen Lund Jensen, specialeansvarlig overlaege, ph.d.

= Dansk Kiropraktor Forening, Lone Kousgaard Jgrgensen, kiropraktor.

= Dansk Forening for Muskuloskeletal Radiologi, Michel Bach Hellfritzsch, overlaege.
= Dansk Ortopaedisk Selskab, Bo Sanderhoff Olsen, overlaege, ph.d.

= Sundhedsstyrelsen, Britta Bjerrum Mortensen, cand.scient.anth.

= Region Sjzlland, Ole Maagaard Christensen, ledende overlaege.

= Dansk Reumatologisk Selskab, Jesper Ngrregaard, klinikchef, dr.med.

= Danske Regioner (formandskab), Thomas Birk Andersen, specialkonsulent.
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2 Teknologi

2.1 Hovedkonklusioner

Nedenstaende konklusioner omhandler patienter med leengerevarende impingement-
syndrom/rotator cuff-syndrom samt patienter med rotator cuff-ruptur. Kapitlet rummer en kri-
tisk gennemgang af ni randomiserede, kontrollerede studier omfattende i alt 617 patienter
samt fem komparative kohortestudier og ét case-kontrol-studie omfattende i alt 396 patienter.
Rapporten har undladt at inddrage ikke-kontrollerede studier omhandlende effekten af opera-
tiv behandling.

Forfatterne konkluderer:

= Der er moderat evidens for, at der hos patienter med impingement-syndrom/rotator cuff-
syndrom ikke er forskel pa effekten af kirurgisk behandling (dekompression) og effekten af
ikke-kirurgisk behandling (fysioterapeutisk behandling, gvelsesprogram). Det bemazerkes, at
eventuelle praeoperative traeningsforlgb og gvrig praeoperativ behandling er utilstraekkeligt
eller slet ikke beskrevet i litteraturen.

= Der er utilstraekkelig evidens for (dvs. det er uafklaret) om der er forskel pa effekten af ki-
rurgisk behandling og effekten af ikke-kirurgisk behandling af patienter med rotator cuff-
kalcifikation. Som fglge af inklusionsafgraensninger i de gennemgaede studier er disse pati-
enter vurderet som en undergruppe af impingement-syndrom/rotator cuff-syndrom.

= Der er begraenset evidens (baseret pa ét studie) for, at der hos patienter med rotator cuff-
ruptur kan opnas stgrre effekt ved kirurgisk behandling end ved ikke-kirurgisk behandling.

2.2 Formal

Teknologikapitlets formal er at dokumentere mulige effekter af kirurgisk behandling sammen-
lignet med ikke-kirurgisk behandling af patienter med degenerative skulderlidelser.

2.3 Metode

Med fokus pa kirurgisk behandling over for ikke-kirurgisk behandling af degenerative skulderli-
delser er der s@ggt efter studier skrevet pa engelsk, dansk, svensk eller norsk, publiceret inden
for de sidste 10 ar. Alle aldersgrupper er inkluderet.

Der er sket sggning pa primaere studier (fx RCT og kohorteundersggelser), sekundaere studier
(fx MTV-rapporter og systematiske reviews) samt via projektgruppen (figur 2.1.). Sggeproces-
sen er gennemfgrt i tre faser. | bilag 1 gives detaljerede oplysninger vedrgrende sggeproces-
sen. Indledningsvis er der sggt efter sekundaere studier. Der blev identificeret syv systematiske
reviews (17;45-50), som imidlertid omhandlede meget andet end kirurgi versus ikke-kirurgi og
inkluderede diagnosegrupper, der ikke fandtes relevante for naervaerende studie (blandt andet
dislokerede skuldre). Mange studier var gengangere. Det blev derfor besluttet at indhente re-
levante primaerstudier ud fra de systematiske reviews. Dermed bliver analysegrundlaget mere
gennemsigtigt og ensartet, og det giver bedre mulighed for direkte at vurdere relevante resul-
tater. Via de systematiske reviews inkluderes seks studier (13;51-55), og samlet inkluderes 15
primeere studier. De systematiske reviews vil indga i en diskussion af kapitlets resultater.
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Figur 2.1. Diagram over inklusion af studier. Samlet inkluderes 15 studier, heraf seks primare studier
identificeret via syv systematiske reviews. De systematiske reviews indgar ikke i den primare analyse,
men inddrages i diskussion af resultater.

Primaer- og sekundaer-
litteratur: 1199 studier.
1146 studier
ekskluderes i fgrste
gennemgang pa titel/
abstract.

-------------------- 53 studier. 1 studie (94) inkluderes
via projektgruppe/andre

sggninger.

E 6 studier ekskluderes
! som dubletter.
I
.

Antal udvalgte studier: 48 studier.

l

Samlet inkluderes 16 studier til videre granskning heraf syv
systematiske reviews (17;45-50).

32 studier ekskluderes i
anden gennemgang
primaert pa baggrund
af titel/ abstract.

A

Det besluttes, at relevante primaerstudier fra de syv \:
systematiske reviews skal indhentes og indga i analysen. De |
systematiske reviews indgar ikke i den primaere analyse, men E
inddrages i diskussion af og samlet bedgmmelse af resultater. !
______________________ T___.__._-_.__-_-_-_-_-__-_-4/
\4
Samlet inkluderes 15 studier, heraf 6 studier (13;51-55) fra de
syv systematiske reviews.

2.3.1 Gennemgang af studier

Udveelgelsen af studierne er gennemgaet i bilag 3. De inkluderede primaerstudiers kvalitet er
vurderet med stgtte fra tjeklister (bilag 2). Tjeklisterne bygger pa "Method of Evaluating Re-
search and Guideline Evidence" (MERGE), som er udviklet af New South Wales Department of
Health i Sydney (1996). Mindst to personer fra projektgruppen vurderede uafhaengigt af hin-
anden de inkluderede studier. Efterfglgende blev kvalitetsvurderingen sammenlignet med
henblik pa identifikation af eventuelle uenigheder (9;56). Uenighed omkring studiets metodo-
logiske kvalitet sggtes Igst via opnaelse af konsensus de to forskere imellem, ved fortsat
uenighed blev en tredje person fra projektgruppen inddraget i processen (57). Den metodolo-
giske kvalitet af det enkelte studie blev gradueret i tre niveauer, nemlig hgj, moderat og lav
kvalitet (jf. bilag 4 og ordliste). Pa baggrund af typen og kvaliteten af de inkluderede studier,
antallet af studier og graden af konsistens mellem resultaterne blev evidensniveauet efterfgl-
gende angivet i fire niveauer som utilstraekkelig, begraenset, moderat og staerk evidens (jf. ord-
liste) med hensyn til de i rapporten opstillede spgrgsmal. | den samlede bedgmmelse blev ogsa
medtaget forhold som anvendelighed af evidensen og muligheder for generalisering af den
samlede evidens til danske forhold. De samlede kvalitetsvurderinger opbevares som dokumen-

tation hos rapportens forfattere.
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Pa grund af de inkluderede studiers heterogenitet, herunder mangfoldigheden i mal for out-
come, fandtes det ikke muligt at gennemfgre metaanalyse. Kapitlets resultater sammenfattes
via narrativ syntese (56).

2.4 Beskrivelse af studier og effektforhold

Der arbejdes med to undergrupper af patienter med skulderlidelser i overensstemmelse med
den inddeling, der optraeder i de inkluderede studier — 1) patienter med impingement-syn-
drom (afklemningssyndrom/rotator cuff-syndrom/skuldertendinitis, jf.ordliste og 1.1.4.), her-
under patienter med rotator cuff-kalcifikation og 2) patienter med rotator cuff-ruptur. Patien-
ter med frossen skulder ekskluderes i cirka halvdelen af studierne, og behandlingen vurderes
ikke i andre studier. De interventioner som primeert optraeder inden for de to patientgrupper
er:

= Patienter med impingement-syndrom/rotator cuff-syndrom:

o Aben kirurgi

o  Artroskopisk kirurgi (kikkertoperation)

o @velsesterapi

o  Manuel terapi

o  Medicinsk behandling (steroidinjektion eller smertestillende medicin)

o  Chokbglgeterapi

o  Needling fragmentation irrigation (ved rotator cuff-kalcifikation, jf. ordliste)
= Patienter med rotator cuff-ruptur:

o Aben kirurgi

o  Arthroskopisk kirurgi (kikkertoperation)

o @velsesterapi

o  Medicinsk behandling

| tabel 2.1. praesenteres eksempler pa de skalaer, der anvendes som mal for outcome i de refe-
rerede studier. Udbuddet af maleskalaer er stort og varierende.

Tabel 2.1. Oversigt og kortfattet beskrivelse af skalaer anvendt som mal for outcome (jf. bilag 4).
Dobbeltstudier (13;14;51;58) er kun talt med som ét studie.

a Antal .
Maleskala X Beskrivelse
studier

Scoren benavnes ogsa Constant Murley Shoulder Assessment. Scoren bestar
af en subjektiv del, der omfatter smerter og funktion (almindelig daglig livs-
Constant score 6 fgrelse) (35 point) samt en objektiv del, der omfatter bevaegelighed ved
fleksion, abduktion, indad- og udadrotation) og styrke (65point). Den mak-
simale score er 100 point for optimal skulderfunktion (1;2).

Scoren er udviklet til at male skuldersmerter og funktionelle begraensninger
American Shoulder and Elbow Sur- hos patienter med muskuloskeletale lidelser. Smerter og funktion vaegtes
geons (ASES) score ens, og den samlede score ligger inden for et interval fra 0-100 point, hvor
100 point er bedst (59).

SF-36 er et generisk livskvalitetsspgrgeskema om helbredsstatus, hvori ind-
gar 36 spgrgsmal. Skalaen opdeles i en psykisk og en fysisk dimension. SF-36
er en meget benyttet og velvalideret maleskala. Scoren summeres til gen-
nemsnitsscore. Gennemsnit i befolkningsundersggelser er 50 (SD=10) (60).

Short Form 36 (SF-36) 1

Scoren inkluderer seks separat scorede domaener (21 spgrgsmal) vedr. smer-
Shoulder Rating Questionnaire (SRQ) 1 ter, almindelig daglig livsfgrelse, fritid, arbejde, tilfredshed samt helhedsvur-
dering. Testen scores inden for et interval fra 17-100, hvor 100 point er
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o Antal .
Maleskala . Beskrivelse
studier

bedst (61).

Scoren indbefatter fire underkategorier: Smerter inden for den seneste uge
(35 point), klinisk funktionstest (30 point), aktiv bevaegelighed (25 point) og
anatomisk eller radiologisk undersggelse (10 point). Der scores inden for et
interval fra 10 til 100, hvor 100 er bedst (13).

Neer score 1

Med scoren vurderes smerter (35 point), bevaegelighed (35 point), instabili-
Subjective Shoulder Rating Scale tet (15 point), funktionsevne (10 point) og evnen til at arbejde over hoved-
(SSRS) hgjde (5 point). Der scores inden for et interval fra 0 til 100, hvor 100 er
bedst (62).

Med scoren vurderes smerter (30 point), funktion (40 point), styrke (15 po-
int) og funktionsevnetab (10 point). Hvis spgrgeskemaet vedrgrer patientens
dominante skulder tildeles ekstra 5 point. Der scores inden for et interval fra
0 til 100, hvor 100 er bedst (17).

Patte score 1

Scoren rummer 16 spgrgsmal, som vedrgrer dagligdags situationer, som kan
Shoulder Disability Questionnaire medfgre smerter hos patienter med skulderlidelser. Patienten skal vurdere,
Score (SDQ) om en given situation har medfgrt smerter inden for de seneste 24 timer.

Der beregnes en score inden for et interval fra 0 til 100, hvor O er bedst (63).

Med scoren vurderes smerter (10 point), funktion (almindelig daglig livsfg-
University of California, Los Angeles relse) (10 point), bevaegeligheden ved fleksion (5 point), styrke (5 point) og
rating system — UCLA-score. tilfredshed (5 point). Scores inden for et interval fra 2 til 35 point, hvor 35 er
bedst (64).

Patienten vurderer omfanget af smerter og dysfunktion pa en skala fra 0 (in-
gen smerter/ubehag) til 9 (vaerste smerter/ubehag) inden for fire kategorier:
1) veerste smerter og ubehag inden for de seneste tre maneder, 2) gennem-
1 snitlige smerter og ubehag inden for de seneste tre maneder, 3) nedsat
funktionsevne pa arbejde og hjemme inden for de seneste tre maneder og 4)
gennemsnitlige smerter og ubehag inden for de seneste syv dage. Der scores
inden for et interval fra 0 til 36 point, hvor O er bedst (58).

Project on Research and Intervention
in Monotonous work (PRIM) Score

Skala der ofte benyttes til at male smerteintensitet. Smerteintensiteten an-
Visuel analog skala (VAS) 4 gives pa en skala fra 0 til 10, hvor 0 = ingen smerte og 10 = ekstrem smer-
te/veerst taenkelige smerte/vaerst mulige smerte.

Tabel 2.1. belyser indledningsvis en af flere udfordringer, som skulderomradet star overfor i og
med at der — bortset fra Constant score, UCLA-score og smerte-VAS — praesenteres nye male-
redskaber i hvert enkelt studie. Dette besveerligggr sammenligning mellem studierne, da de
enkelte maleskalaer ikke maler ngjagtigt det samme inden for fx styrke, bevaegelighed og
smerter (65).

2.4.1 Impingement-syndrom/rotator cuff-syndrom

Fem randomiserede studier (afrapporteret i syv artikler) undersggte i alt 463 patienter med
impingement-syndrom/rotator cuff-syndrom. For detaljeret praesentation af studierne henvi-
ses til bilag 4.

Alle studier sammenlignede behandling udfgrt af fysioterapeut inklusive gvelsesprogram med
kirurgisk behandling inklusive postoperative gvelser med eller uden instruktion ved fysiotera-
peut (13;14;51;53;54;58;66). Studierne inkluderede primaert patienter med stadie Il impinge-
ment, der af Neer karakteriseres ved rotator cuff-tendinitis (seneirritation) samt tiltagende fi-
brosering (omdannelse til bindevaev) og fortykkelse af slimsaekken over skulderleddet (67).
Stadie Il impingement angives eksplicit som inklusionskriterie i fire af de fem studier
(13;14;51,53;58;66), mens patienterne i ét studie blev inkluderet pa baggrund af positiv impin-
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gement test ved injektion af lidokain (54). Fire studier inkluderede patienter i aldersgruppen
18-66 ar (13;14;51;54,58;66), ét studie inkluderede 37-82-arige patienter (53). Det var i studi-
erne en forudsaetning, at patienterne forud for inklusion havde haft smerter af en vis varighed,
nemlig mellem 3 maneder og 3 &r (13;14;51;54;58;66). Et studie inkluderede patienter med
kroniske smerter (53). | fire studier (13;51;53;54;66) var det et krav, at der forud for inklusion
var forsggt ikke-kirurgisk behandling i form af fysioterapi (13;51;54,66) (¢velsesprogram/-
massage/varmebehandling), injektioner, hvile eller NSAID uden effekt pa smerte. | ét studie
var det ikke et krav, men accepteret at tidligere ikke-kirurgisk behandling var gennemfgrt i
form af fx hvile, NSAID, injektioner og/eller behandling ved fysioterapeut. Hovedparten af pa-
tienterne havde modtaget fysioterapeutisk behandling med eller uden gvelser. (14;58)

| et norsk studie blev 125 patienter allokeret til én af tre interventionsgrupper, henholdsvis 1)
artroskopisk kirurgi fulgt af genoptraening, 2) et ikke-standardiseret gvelsesprogram delvist su-
perviseret af fysioterapeut samt undervisning om skuldersmerter og -funktion og 3) placebo-
behandling i form af uvirksom laserbehandling (13). De primaere mal for outcome var Neer
score og smerteniveau. Desuden blev udviklingen i sygefraveer vurderet. Opfglgning fandt sted
efter 3 og 6 maneder (13) og efter 2,5 ar (51). Forfatterne fandt hverken statistisk signifikant
eller klinisk relevant forskel i Neer score mellem kirurgigruppen og gvelsesgruppen ved nogen
af opfglgningstidspunkterne, selvom der var en mindre forskel til fordel for kirurgigruppen. De
to grupper adskilte sig ikke med hensyn til sygefraveer. Det bemaerkes dog, at udviklingen i
Neer scoren inden for gvelsesgruppen/kirurgigruppen sammenlignet med placebogruppen var
statistisk signifikant bedre. Det primaere studies kvalitet vurderes som hgj, dog bemazerkes det,
at grupperne ikke blev behandlet ens ud over den undersggte behandling, idet traeningsgrup-
pen ogsa modtog undervisning (13). Opfglgningsstudiets kvalitet vurderes som moderat, da
outcome-vurderingen blev foretaget uden blinding (51).

| et dansk studie blev effekten af gradueret treening og artroskopisk subakromial dekompressi-
on sammenlignet hos 84 patienter (58). Det primaere mal for outcome var Constant score. Op-
felgning efter 3, 6 og 12 maneder viste ingen forskelle mellem de to interventionsgrupper. Li-
geledes viste undersggelsen ingen forskelle mellem grupperne med hensyn til en raekke se-
kundaere mal for outcome. Studiets kvalitet blev vurderet som moderat, primaert grundet
manglende blinding af fysioterapeuten der vurderede outcome. Det bemaerkes, at forfatterne
selv naevner, at de inkluderede patienter ved baseline havde lavere Constant scorer end tidli-
gere rapporterede scorer i ssmmenlignelige studier. Som mal for outcome ved opfglgning efter
1, 4 og 8 ar anvendtes registeroplysninger om andelen af tid per ar pa overfgrselsindkomst
(marginaliseringsindex), sygefraveer og tilkendt fgrtidspension samt PRIM-score (14). Ved et-
ars-opfglgning viste analysen en signifikant stgrre marginalisering i kirurgigruppen i forhold til
treeningsgruppen (14). Der fandtes desuden en statistisk ikke-signifikant forskel i sygefravaer
med mere sygefraveaer blandt kirurgisk behandlede patienter. Ved 4 og 8 ars opfglgning fandtes
ingen statistisk signifikante forskelle mellem grupperne med hensyn til overfgrselsindkomst,
sygefraveer og fgrtidspension. Opfglgningsstudiets kvalitet blev vurderet som hgj, da der for
registerdelens vedkommende var tale om uafhaengige mal for outcome. Der var dog tale om et
lille studie.

Artroskopisk dekompression blev sammenlignet med et gvelsesprogram i et finsk studie om-
fattende 140 patienter (66). Det primaere mal for outcome var selvrapporteret smerte (VAS)
med opfelgning ved 3, 6, 12 og 24 maneder. SDQ-score indgik blandt flere sekundaere mal for
outcome. Ved opfglgning efter 24 maneder fandtes kun marginale og ikke statistisk signifikan-
te forskelle mellem grupperne, som begge oplevede klinisk relevant og statistisk signifikant
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fald i smerteniveau. Ved opfglgning efter 12 maneder fandtes ved fire ud af syv malinger en ef-
fekt til fordel for kirurgisk behandlede patienter. Studiets kvalitet blev vurderet som hgj. Det
bor dog bemaerkes at studiet med fordel kunne have inkluderet flere mal for outcome. Ved
kun at anvende ét mal for outcome mindskes sandsynligheden for at kunne vise eventuel ef-
fekt af interventionen.

Der er i udvaelgelsen af studier — via de systematiske reviews - inkluderet et enkelt tysk studie
(53). I studiet blev effekten af kirurgisk behandling sammenlignet med intensiv fysioterapeu-
tisk behandling med traening i en gruppe pa i alt 72 patienter og med en opfglgningsperiode pa
op til fire ar. Som mal for outcome anvendtes Subjective Shoulder Rating Scale. Studiet viste
ved fire-ars opfglgning en samlet forbedring blandt kirurgisk behandlede patienter pa 30 point,
mens der blandt de ikke-kirurgisk behandlede kunne konstateres en fremgang pa 15 point. Der
rapporteres imidlertid ikke statistiske beregninger i studiet. Studiets kvalitet blev vurderet som
lav blandt andet pa baggrund af uklar information om randomiseringen og manglende analy-
ser.

| et svensk studie blev effekten af kirurgi sammenlignet med et standardiseret ikke-kirurgisk
program omfattende information, ubelastede skuldergvelser, holdningskorrektion, styrke- og
udholdenhedsgvelser hos 42 patienter med impingement (54). Det primaere mal for outcome
var smerter (VAS) vurderet ved 8 og 16 uger samt 6 maneder og ét ar. Efter 6 maneder fandtes
en ikke statistisk signifikant forskel til fordel for kirurgigruppen. Studiets forfattere bemaerker,
at det ikke var muligt at sammenligne grupperne ved et ars opfglgning, fordi patienter rando-
miseret til ikke-kirurgisk behandling kunne veaelge kirurgisk behandling efter seks maneder,
hvilket 13 patienter (62 %) gjorde. | et Cochrane-review er studiets resultater ved et ars op-
felgning revurderet ved hjaelp af intention-to treat-analyse, og der fandtes ikke statistisk signi-
fikante forskelle mellem grupperne (17). Studiets kvalitet blev vurderet som lav, blandt andet
pa grund af manglende oplysninger om gruppernes sammenlignelighed ved baseline. Desuden
gennemfgrtes intention-to-treat-analysen ikke som planlagt, og kun fa patienter blev behand-
let i henhold til randomisering. Studiet havde dertil ringe styrke.

| tabel 2.2. sammendrages patientkarakteristika i studier omhandlende impingement-
syndrom/rotator cuff-syndrom.

Tabel 2.2. Patientkarakteristika i studier omhandlende impingement-syndrom/rotator cuff-syndrom
(veegtede gennemsnit beregnet pa baggrund af de rapporterede gennemsnit i studierne).

Samlet antal patienter 463

K@n — samlede andel kvinder (spaendvidde) 55 % (36-69 %)

Aldersgennemsnit — ar (spaendvidde) 48 (44-59)
Gennemsnitlig symptomvarighed (andel af Min. 6 mdr: 94 %
patienter)* Min. 12 mdr: 72%
Min. 3 ar: 9%
Studie Behandling forud for inklusion
Brox et al. (13;51) Inklusionskriterier: Behandlingsresistente smerter i

skulderen i mindst tre mdr. med behandling i form af ambulant fysioterapi og
NSAID/SAID) samt mindst én subakromial steroidinjektion.

Haahr et al. (14;58) Behandling inden for de seneste tre ar fgr
inklusion:
Fysioterapi, passiv: 63 %
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Fysioterapi, aktiv: 37%
Subakromial steoridinjektion: 57 %
NSAID: 48 %

Ketola et al. (66) Forskellige former for fysioterapeutisk behandling pa hospitalet (fx gvelser, var-
meterapi, massage). Medicinsk behandling (NSAID) i gennemsnitligt 37 dage (SD
32) i de seneste 3 mdr. fgr inklusion. | denne periode var 59 % af patienterne ble-
vet behandlet med subakromiale steroidinjektioner (i gennemsnit 1,6 injektioner

(SD 1,5)).
Peters et al. (53) Ikke-kirurgisk behandling af omkring 6 mdr. varighed.
Rahme et al. (54) Det havde ikke vaeret muligt at reducere smerterne i tilfredsstillende grad blandt

88 % af patienterne som fgr inklusion havde modtaget fysioterapeutisk behandling
eller injektioner.

* Manglende oplysninger om 1 patient i bade Brox og i Haahr. Disse patienter teeller derfor ikke med. Manglende oplysninger fra
Peters et al: Det rapporteres at patienterne forud for inklusion har modtaget ikke-kirurgisk behandling i ca. 6 mdr, hvilket antages
som symptomvarighed for begge grupper.

Samlet findes moderat evidens for, at der ikke kan pavises forskelle i effekten ved kirurgisk be-
handling over for ikke-kirurgisk behandling hos patienter med impingement-syndrom/rotator
cuff-syndrom. Vurderingen vedrgrer en patientgruppe i aldersgruppen 18-66 ar, hvor langt ho-
vedparten ved inklusion havde haft smerter i over seks maneder. Ligeledes havde stgrstedelen
af patientgruppen modtaget en i gvrigt ikke naermere beskrevet behandling hos fysioterapeut,
med eller uden gvelser, forud for inklusion. Vurderingen svarer kun i mindre grad pa spgrgs-
malet om effekten af kirurgisk behandling hos patienter, hvor fysioterapeutisk behandling med
gvelser er afprgvet — hvilket kun var et krav i tre af fem studier. Der er derfor behov for yderli-
gere studier af effekten af kirurgi hos patienter, der har gennemgaet et velbeskrevet systema-
tisk gvelsesprogram. Bedst undersggt er artroskopisk subakromial dekompression over for
traening eller gvelsesprogram. Studiet af Peters et al. (53) finder en effekt til fordel for kirurgi.
Resultatet andrer dog ikke ved den samlede bedgmmelse, blandt andet pa grund af manglen-
de statistisk analyse og studiets lave kvalitet. Den samlede bedgmmelse - at der ikke kan pavi-
ses nogen forskelle i effekten - understgttes af overensstemmelsen pa tvaers af de inkluderede
studier.

2411 Rotator cuff-kalcifikation

| fire studier (et RCT-studie, to komparative kohortestudier og et studie med et design, der
bedst kan betegnes som en case-kontrol-undersggelse) vurderedes behandlingen af patienter
med rotator cuff-kalcifikation (68), eventuelt specifikt i infra- eller supraspinatussenerne
(jf.ordliste) (8;69;70). Tre af studierne inkluderede patienter med homogene kalcifikationer
(8;69;70); ét af dissse studier inkluderede ogsa patienter med inhomogene kalcifikationer (70).
| ét studie er det ikke angivet, hvorvidt der var tale om homogen eller inhomogen kalcifikation
(68). Den gennemsnitlige symptomvarighed forud for behandling var i tre studier mellem 10 og
52 maneder (8;68;70); symptomvarigheden blev ikke oplyst i det sidste studie (69). Tre ud af
fire studier stillede krav til ikke-kirurgisk behandling i 4-6 maneder uden tilfredsstillende resul-
tat forud for kirurgisk behandling. Den forudgaende ikke-kirurgiske behandling var medicinsk
(8), varierende (fx fysioterapi, medicin, kulde, injektioner) (70) eller uspecificeret (69). Samlet
inkluderedes 280 patienter.

| et fransk randomiseret studie blev needling fragmentation irrigation (NFI) (jf. ordliste) sam-

menlignet med bursoskopi (kikkertundersggelse af slimsaek) og kontrolbehandling med NSAID
og anden smertestillende medicin ved behov blandt 51 patienter (53 skuldre) med kalcifikatio-
ner >5 mm (8). Det primare mal for outcome var smerter og funktionsindskrankning (globalt
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mal for outcome). Opfglgningsperioden var 1, 4, 12 og 24 maneder. Ved fire maneders opfglg-
ning fandtes statistisk signifikant fremgang hos patienter behandlet med NFl og bursoskopi i
forhold til kontrolgruppen. Dette resultat var bibeholdt efter 24 maneder. Der fandtes ikke pa
noget tidspunkt statistisk signifikante forskelle mellem NFI og bursoskopigruppen. Studiet er
vurderet af moderat kvalitet, idet kvaliteten er reduceret pga. uklar blinding og lille fastholdel-
se af randomisering.

| to studier undersggtes effekten af chokbglgeterapi over for henholdsvis daben og lukket kirur-
gi (69;70). Chokbglgeterapi er en ikke-invasiv behandlingsmetode, hvor lydbglger fokuseres pa
et lokalt punkt i vaevet, hvorved det er muligt at behandle kalcifikationer.

| et italiensk komparativt kohortestudie baseret pa journalgennemgang inkluderedes 50 pati-
enter, som havde gennemgaet enten artroskopisk fjernelse af kalcifikationer eller chokbglgete-
rapi (69). Patienterne blev vurderet ved UCLA-score og radiologisk undersggelse. Ved 24 ma-
neders opfglgning fandtes ingen statistisk signifikant forskel mellem grupperne. Bade
artroskopi og chokbglgeterapi var effektive i behandlingen af kalcifikationer vist ved en klinisk
relevant og statistisk signifikant fremgang pa henholdsvis 21 og 16 point malt pa UCLA- scoren.
Studiets forfattere vurderede, at chokbglgebehandling bgr overvejes forud for operation for
rotator cuff-kalcifikation. Kvaliteten af studiet vurderes som lav, primaert som fglge af at studi-
et ikke var randomiseret - patientudvaelgelsen blev gennemfgrt pa baggrund af forsikringssel-
skabets betalingsvilje i forhold til chokbglgeterapi, hvilket ikke kan betragtes som et tilfaeldigt
fordelingsprincip.

| et tysk komparativt kohortestudie sammenlignede man hos 79 patienter effekten af kirurgisk
fiernelse af rotator cuff-kalcifikation inklusive partiel fjernelse af slimsakken samt passive
gvelser postoperativt med chokbglgeterapi plus aktive gvelser (70). Det primaere mal for out-
come var UCLA- score efter 12 og 24 maneder. Scoren efter 24 maneder var statistisk signifi-
kant hgjere hos kirurgisk behandlede patienter, dog fandtes stor fremgang i begge grupper.
Studiets kvalitet vurderes som lav, primeert grundet allokeringsmetoden hvor patienterne blev
allokeret til to grupper pa baggrund af deres forsikringsselskabs betalingsvilje i forhold til
chokbglgeterapi. Grupperne var i begraenset omfang sammenlignelige pga. forskelle i base-
lineveerdier.

| et tysk case-kontrol-studie baseret pa journalgennemgang og omfattende 100 patienter blev
effekten af aben kirurgi samt et postoperativt genoptraningsforlgb undersggt over for ikke-
kirurgisk behandling, som bestod af fx fysioterapeutisk behandling, behandling med medicin,
injektioner, kulde-/varmebehandling og ultralydsbehandling (68). Mal for outcome var blandt
andet smertevurdering, Patte og Constant scorer malt efter gennemsnitlig 53 og 60 maneder
for hhv. kirurgisk og ikke-kirurgisk behandling. Smertevurdering og Patte score var statistik sig-
nifikant bedre i kirurgigruppen, mens der ikke kunne vises forskel i Constant score. Studiets
kvalitet vurderes som lav. Der anfgres ingen begrundelser for, at der blev afstdet fra kirurgi
blandt de ikke-kirurgisk behandlede patienter, blot at kirurgi ikke blev gennemfgrt ved opfalg-
ning af forskellige ikke-medicinske arsager. Desuden skete opfglgningen pa forskellige tids-
punkter. Det er derfor staerkt tvivisomt, om de to grupper er sammenlignelige.

| tabel 2.3. sammendrages patientkarakteristika i studier omhandlende rotator cuff-
kalcifikation.
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Tabel 2.3. Patientkarakteristika i studier omhandlende rotator cuff-kalcifikation (veegtede gennemsnit
beregnet pa baggrund af de rapporterede gennemsnit i studierne).

Samlet antal patienter 280

Kgn — samlede andel kvinder (spaendvidde) 61 % (61-67 %)*

Aldersgennemsnit — ar (spandvidde) 50 (46-52)

Gennemsnitlig symptomvarighed (andel af patienter)** Min. 4 mdr: 100 %

Min. 6 mdr: 82 %
Min. 12 mdr: 64 %
Min. 3 ar 36 %

Behandling forud for inklusion Patienterne har fx modtaget NSAID eller anden smertestillende
medicin, injektioner eller fysioterapeutisk behandling (varmebe-
handling, fysisk traening, ultralydsbehandling).
| studiet af Rompe at al. (70) kraevedes ikke-kirurgisk behandling i
mindst 6 maneder forud for inklusion.

* |kke rapporteret i studiet af Maugers et al.
** Usikre oplysninger om variation inden for angivne gennemsnit.

Der findes utilstreekkelig evidens vedrgrende effekten af aben eller lukket kirurgi over for
chokbglgeterapi i behandlingen af rotator cuff-kalcifikation, og der findes utilstraekkelig evi-
dens vedrgrende effekten af dben kirurgi samt et postoperativt genoptraningsforlgb over for
ikke-kirurgisk behandling bestaende af blandt andet fysioterapeutisk behandling, smertestil-
lende medicin, injektioner, kulde-/varmebehandling og ultralydsbehandling. Et enkelt studie af
moderat kvalitet har vist effekt af needling fragmentation irrigation eller bursoskopi i forhold
til medicinsk behandling alene. Der er behov for yderligere dokumentation af virkningen af in-
terventioner over for rotator cuff-kalcifikation.

2.4.2 Rotator cuff-ruptur

Behandlingen af rotator cuff-ruptur er undersggt i ét RCT-studie (71) og tre komparative ko-
hortestudier (52;55;72). De tre kohortestudier indgar pa grund af ringe kvalitet ikke i den sam-
lede bedgmmelse og beskrives derfor kun kort. For detaljeret praesentation af studierne henvi-
ses til bilag 4.

| et fransk komparativt kohortestudie blev et ikke-kirurgisk forlgb bestaende af fysioterapeu-
tisk behandling, treening og injektioner sammenlignet med aben kirurgi (52). Studiet blev af-
vist, da det er belastet af uens diagnostiske kriterier i de to grupper. Ydermere inkluderede
studiet kun 19 patienter (heraf fem i kirurgigruppen).

| et amerikansk komparativt kohortestudie blev det blandt 108 patienter undersggt, hvilke fak-
torer der havde betydning for resultatet af ikke-kirurgisk behandling, artroskopisk oprensning
og aben kirurgi (55). Studiet blev afvist pa baggrund af forskelle i inklusionskriterierne for de
tre grupper, der saledes ikke kan betragtes som tilstraekkeligt sammenlignelige. Det fremgar
ikke, hvilke kriterier der er lagt til grund for udvaelgelse af patienter til ikke-kirurgisk behand-
ling, men der var formentlig tale om en fysisk ringere stillet gruppe.

| et japansk komparativt kohortestudie blandt 40 patienter sammenlignedes resultater ved ik-
ke-kirurgisk behandling med kirurgisk behandling (72). Studiet blev afvist, da det ikke er anfgrt,
ud fra hvilke kriterier fordelingen af patienterne er foregaet, blot at patienterne er fordelt i to
grupper. Udvaelgelsen af patienter skete i forskellige tidsperioder, og behandlingen af de to pa-
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tientgrupper fandt sted pa forskellige hospitaler. De to patientkohorter var dermed ikke til-
straekkeligt sammenlignelige.

Et norsk RCT-studie undersggte kirurgisk behandling over for et individuelt forlgb superviseret
af en fysioterapeut (gvelsesterapi) hos 103 patienter med sma og mellemstore symptomatiske
rotator cuff-rupturer (71). Studiet, som inkluderede patienter med bade traumatiske og ikke-
traumatiske rupturer, viste ved 12-maneders opfglgning fremgang for begge grupper, og der
var statistisk signifikant forskel mellem grupperne malt ved Constant score og ASES-score (sub-
jektive del) til fordel for kirurgisk behandling. Den gennemsnitlige Constant score forbedredes
41,4 point i kirurgigruppen, hvilket var 13,0 point mere end i fysioterapigruppen. Den gennem-
snitlige ASES-score (subjektive del) blev forbedret med 47,1 point i kirurgigruppen, hvilket var
16,1 point mere end i fysioterapigruppen. Ved seks maneders opfglgning viste kun ASES-
scoren statistisk signifikant forskel mellem grupperne, mens der for subscores ved 12 mane-
ders opfglgning fandtes statistisk signifikant stgrre smertereduktion og forbedret bevaegelig-
hed ved abduktion blandt opererede i forhold til ikke-opererede patienter. Ligeledes var udvik-
lingen i patienttilfredsheden statistisk signifikant bedre blandt kirurgisk behandlede patienter.
Studiets kvalitet blev vurderet som hgj. Der er tale om et randomiseret, kontrolleret studie
med blindet udfaldsvurdering og intention-to-treat-analyser. Patienter randomiseret til fysio-
terapeutisk behandling, som senere modtog kirurgisk behandling pga. manglende effekt af den
fysioterapeutiske behandling, indgik i analyserne med deres sidst malte veerdier fra fysiotera-
pibehandlingen, hvilket fremstar velargumenteret. Studiets stgrrelse er baseret pa styrkebe-
regning. Fejlkilder (bias eller confounding) og tilfaeldigheder kan saledes naeppe forklare un-
derspgelsens resultat, der taler til fordel for kirurgisk behandling. Forfatterne anfgrer dog en
begransning ved studiets korte opfelgningstid pa kun ét ar.

| tabel 2.4. sammendrages patientkarakteristika i studier omhandlende rotator cuff-ruptur.

Tabel 2.4. Patientkarakteristika i studier omhandlende rotator cuff-ruptur*.

Samlet antal patienter 103

Kgn — samlede andel kvinder 29 %

Aldersgennemsnit — ar Kirurgi: 59. Ikke-kirurgi: 61
Gennemsnitlig symptomvarighed — mdr. (SD) Kirurgi: 12.3 (18.7) Ikke-kirurgi: 9.8 (9.8)
Behandling forud for inklusion Fysioterapi: 48 %

Kortisoninjektioner: 15 %
NSAID: 16 %
Ingen behandling: 22 %

* Kun oplysninger fra Moosmeyer et al. (71). Studiet af Lunn et al., Vad et al. og Yamada et al. inkluderes ikke pga. metodologiske
problemer (52;55;72).

| et enkelt studie med begranset patientgrundlag er der hos patienter med sma og mellemsto-
re rupturer pavist en statistisk signifikant og klinisk relevant gget effekt af kirurgisk behandling
i forhold til fysioterapeutisk behandling, som dog ogsa forbedrer tilstanden maerkbart vurderet
ved 12 mdneders opfalgning. Samlet vurderes evidensgrundlaget begraenset. Det er sdledes
gnskeligt med flere undersggelser inden for omradet.

Samlet overblik over effektforhold gives i tabel 2.5.

Medicinsk teknologivurdering af kirurgisk behandling af patienter med hyppige og udvalgte skulderlidelser

39



Kapitel 2 - Teknologi

Tabel 2.5. Samlet overblik over effektforhold ved kirurgi versus ikke-kirurgi. Studiets resultat angives ved
et + til fordel for enten kirurgi/ikke-kirurgi eller under "ingen pavist forskel". Bemaerk, at fire studier ikke
vaegtes i forhold til konklusioner.

Effektforhold Effektforhold
Opfglgning <= 12 maneder Opfglgning > 12 maneder
Patientgruppe og stu- . . q
die Opfglgningstid Kvalitet Ingen ke Ingen ke
Kirurgi | pavist Kirurgi Kirurgi | pavist Kirurei
forskel B forskel B

Impingement-syndrom/rotator cuff-syndrom: Kirurgi over for fysioterapeutisk behandling/gvelsesprogram

Brox et al. 1993 (13) 3 0g 6 mdr. Hgj +

Brox et al. 1999 (51) 2,5ar Moderat +

Haahr et al. 2005 (58) 3,6 0g 12 mdr. Moderat +

Haahr et al. 2006 (14) 1,2,3,4-8 ar Hgj + + +

Ketola et al. (66) 3,6 12024 Hgj + +
mdr.

Peters et al. (53) Op til 4 ar Lav a

Rahme et al. (54) 8 16 uger,ﬂ6 Lav + b
mdr. og 1 ar

Rotator cuff-kalcifikation: Kirurgi over for fysioterapeutisk behandling, medicinsk behandling eller chokbglgeterapi

Maugers et al. (8) rlr,\d4r,.12 og 24 Moderat +* +*
Rebuzzi et al. (69) 12 og 24 mdr. Lav C +
Rompe et al. (70) 12 og 24 mdr. Lav + +
Wittenberg et al. (68) 53 og 60 mdr. Lav + +

Rotator cuff-ruptur: Kirurgi over for fysioterapeutisk behandling /anden ikke-kirurgisk behandling

Lunn et al. (52) Afvist d
Mossmayer et al. (71) 6,12 mdr. Hgj +

Vad et al. (55) Afvist d
Yamada et al. (72) Afvist d

Fire studier vaegtes ikke i samlede konklusion pga.

a) manglende statistisk analyse (53) eller d) utilstraekkelig sammenlignelighed mellem interventionsgrupperne (52;55;72).

b) 62 % af patienterne skiftede interventionsgruppe. Studiets forfattere konkluderede, at det pa denne baggrund ikke var muligt at
sammenligne interventionsgrupperne.

c) Studiet rapporterer ikke resultater fra 12 maneders opfglgning.

* Needling fragmentation irrigation og bursoskopi.

1= Ingen malinger

2.5 Retningslinjer for kirurgisk behandling og indikationsomrade

| forbindelse med den systematiske litteratursggning efter sekundaere studier og guidelines
blev der identificeret syv guidelines vedrgrende rotator cuff-ruptur, skuldersmerter og ar-
bejdsbetingede skulderlidelser (tabel 2.6.). Disse retningslinjer for udredning og behandling
skal vaere med til at sikre, at kirurgiske indgreb hos patienter med skulderlidelser sker pa vel-
defineret grundlag. Der er ikke s@gt primaerlitteratur vedrgrende indikationsomradet.
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Tabel 2.6. Opsummering af internationale anbefalinger (2000-2010) vedrgrende kirurgisk behandling af

patienter med skulderlidelser (15;73-78)(jf. bilag 5).

behandling af rotator cuff-
tendinitis-rupturer hos voksne.

1. Titel

2. Institution

3. landogar Anbefalinger

4. Malgruppe

1.  Criteria for shoulder surgery (73). Kriterier for kirurgisk behandling:

2. Washington State Department of Patienten skal fremvise fglgende kliniske fund:

Labor and Industries. - smerter (ogsa smerter om natten)

3. USA, 2002. = svag eller fravaerende abduktion af armen

4.  Patienter med partielle rotator - positivt impingement-tegn
cuff-rupturer eller impingement- L] midlertidig lindring af smerter ved diagnostisk injektion
syndrom. — og 3-6 maneders ikke-kirurgisk behandling skal veere afprgvet.

Tre maneder er tilstraekkeligt, hvis behandlingen er vedvarende, seks maneder,
hvis behandlingen er intermitterende. Behandlingen skal veere rettet mod at
opna fuld bevaegelighed, hvilket kraever bade udspaendingsgvelser og styrke-
gvelser for at skabe balance i muskulaturen.

1. Shoulder pain, Handbook of clini- Der gives ikke direkte anbefalinger. Studiet af Brox et al. refereres (jf. 2.4.1.),
cal evidence (77). hvor der sker sammenligning af artroskopisk subakromial dekompression og

2. University of Oxford, BMJ Publish- fysioterapeutisk behandling hos personer med impingement-syndrom/rotator
ing Group Limited. cuff-syndrom. Det vurderes i retningslinjerne, at det ikke er muligt at uddrage,

3. UK, 2010. hvorvidt artroskopisk subakromial dekompression plus fysioterapeutisk be-

4.  Patienter med skuldersmerter. handling er mere effektiv end superviserede gvelser med henblik pa at forbedre

Neer score.

1.  Rotator cuff tear. I: The Medical Partielle rupturer, der ikke forarsager vaesentlig eller progressiv svaekkelse, kan
disability advisor: workplace for behandles ikke-kirurgisk med hvile, is og NSAID.
guidelines for disability duration, Komplette rupturer og rupturer, der medfgrer betydelig svaghed eller forstyrrer
sixth edition. (75) daglige aktiviteter, bgr hos yngre voksne behandles kirurgisk, enten artrosko-

2. Westminster (CO): Reed Group pisk eller ved dben kirurgi. Delvise rupturer kan evt. blot oprenses artroskopisk.

3. USA, 2005 Behandling af aldre baseres pa en vurdering af den samlede sundhedstilstand,

4.  Patienter med rotator cuff- svaghed i rotator cuff-muskulaturen, smerter og pavirkning pa dagligdags aktivi-
rupturer. teter, herunder arbejde. Komplet ruptur hos zldre kan behandles ikke-kirurgisk

eller med artroskopisk oprensning og subakromial dekompression.

1.  Nationella medicinska indikationer | Rapporten inddeler patienterne i tre prioriteringsgrupper. Prioriteringsgruppe 3
for axelkirurgi (74). daekker patientgruppen i aktuelle rapport. For alle diagnoser i prioriterings-

2. Nationellt kompetenscentrum for gruppe 3 anbefales kirurgi inden for 3 maneder under forudsaetning af, at ikke-
ortopedi. acceptable smerter og funktionsnedsaettelse fortsat er til stede efter ikke-

3. Sverige, 2006. kirurgisk behandling.

4. 1) subakromiale smerter. Hos patienter med impingement-syndrom/rotator cuff-syndrom anbefales
2) skulderinstabilitet. artroskopisk subakromial dekompression efter mindst seks maneders ikke-

3) glenohumeral artrose/artrit. kirurgisk behandling. Ved degenerative rotator cuff-rupturer anbefales over-
ordnet artroskopisk subakromial dekompression til eldre patienter og
artroskopisk subakromial dekompression samt sutur til yngre patienter med hg-
je funktionskrav.

1.  The Diagnosis and Management of | Retningslinjerne omhandler diagnosticering og behandling af rotator cuff-

Soft Tissue Shoulder Injuries and lidelse, frossen skulder, glenohumeral instabilitet og akromioklavikulaere lidel-

Related Disorders (78). ser. Arbejdsrelaterede lidelser er ekskluderet.

2. New Zealand Guidelines Group Ved tendinitis og partiel rotator cuff-ruptur anbefales subakromiale steroidin-
(NZGG). jektioner og superviserede gvelser. Hvis der ikke er bedring efter seks maneder,

3. New Zealand, 2004. bgr operativ behandling overvejes. Der er indikation for tidlig operativ behand-

4. Voksne med blgddels skulderska- ling (inden for 4-6 uger) ved komplette rupturer, hvis de optraeder hos aktive og
der og relaterede lidelser. fysiologisk unge personer, mens axldre mere stillesiddende personer kan drage

fordel af subakromial steroidinjektion og superviserede gvelser.

1.  Clinical practice guidelines for the Indledende behandling af rotator cuff-ruptur er medicinsk behandling (tablet-
surgical management of rotator ter, injektioner) eller fysioterapeutisk behandling (uden specifikation). Ikke-
cuff tears in adults (15). kirurgisk behandling anbefales iveerksat med det samme. Varighed af forlgb an-

2. Haute Autorité de Santé (HAS). gives ikke. Tidlig kirurgi foreslas til reetablering af funktionsevne i tilfeelde af en

3. Frankrig, 2010. smertefuld, svag eller invalideret skulder, som ikke reagerer pa ikke-kirurgisk

4.  Retningslinjerne vedrgrer kirurgisk | behandling. Det rapporteres, at middel- til leengerevarende ikke-kirurgisk be-

handling kan fgre til acceptable forbedringer hos 40 til 80 % af patienterne, isaer
nar behandlingen ivaerksattes hurtigt.
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1. Titel

2. Institution

3. landogar Anbefalinger

4. Malgruppe

1.  Shoulder (acute & chronic) (76). Hos patienter med degenerative forandringer medfgrer ikke-kirurgisk behand-

2. Work Loss Data Institute, The Na- ling resultater svarende til kirurgisk behandling, og uden kirurgiske komplikati-
tional Guideline Clearinghouse. oner. Kirurgisk behandling anbefales hos yngre patienter med rotator cuff-

3. USA, 2008. ruptur, og kan veere en mulighed hos zldre patienter.

4.  Erhvervsaktive med arbejdsre- Hvis indikation for kirurgi er til stede og der ikke kan vises fremgang ved initial
laterede skulderlidelser. ikke-kirurgisk behandling, kan der efter tre maneder henvises til kirurgisk be-

handling og herunder dekompression.

Der er ikke fundet faelles danske retningslinjer, som beskriver behandlingen af patienter med
impingement-syndrom/rotator cuff-syndrom eller rotator cuff-ruptur. Dansk Reumatologisk
Selskab og de arbejdsmedicinske klinikker i Danmark har udarbejdet egne kliniske retningsliner
for rotator cuff-syndrom, som ligger offentligt tilgaengelige (23;79). Pa Region Midtjyllands
hjemmeside (http://e-dok.rm.dk/) findes ligeledes kliniske retningslinjer, blandt andet for
artroskopisk subakromial dekompression af patienter med impingement-syndrom. Ensartede
retningslinjer og indikationer for behandling er en forudszetning for behandling pa lige vilkar
over hele landet (74). Ovenfor henvises til retninglinjer fra USA (73;75;76), Storbritanien,
Frankrig, Sverige og New Zealand. | tre retningslinjer (15;73;75) behandles rotator cuff-ruptur —
den ene som fglge af skuldertendinitis, og i fem ud af syv retningslinjer fremlaegges anbefalin-
ger vedrgrende rotator cuff-ruptur og impingement-syndrom/rotator cuff-syndrom. Overord-
net set ligger der systematiske sggninger og gennemgange til grund for retningslinjerne, og der
er som helhed betragtet konsensus om, at behandlingen indledningsvis bgr veere ikke-
kirurgisk. Ikke-kirurgisk behandling kan veere et gvelsesprogram, chokbglgebehandling, sub-
akromiale injektioner og medicin (oral). Derudover anbefales i flere retningslinjer, at skulderli-
delser som ikke responderer pa laengerevarende ikke-kirurgisk behandling kan behandles ki-
rurgisk i tilfaelde med stor smertepavirkning og vaesentlig funktionsindskraenkning. Det be-
maerkes, at flere guidelines anbefaler kirurgisk behandling til yngre patienter med rotator cuff-
ruptur, mens det kun beskrives som en mulighed hos zeldre patienter (76;78).

Anbefalet ventetid til operation ved impingement-syndrom/rotator cuff-syndrom samt ikke
komplet rotator cuff-ruptur varierer fra tre til seks maneder. Det forudsaettes, at patienten ik-
ke har oplevet tilfredsstillende bedring ved ikke-kirurgisk behandling.

2.6 Kapitelsammenfatning

Kapitlets primare formal er at undersgge effekten af kirurgisk behandling sammenlignet med
ikke-kirurgisk behandling hos patienter med degenerative skulderlidelser. Til dette formal er
gennemfgrt en systematisk litteraturgennemgang, som resulterede i inklusion af 15 primaere
studier. Desuden er indikationsomradet for behandling af patienter med degenerative skulder-
lidelser undersggt via systematisk sggning pa nationale og internationale guidelines. Tidligere
studier har saledes papeget vanskelighederne i at udpege bestemte diagnostiske test og bil-
leddiagnostiske undersggelser, der bgr indga i indikationsstillingen for kirurgisk behandling
(21;22).

De inkluderede studier er uensartede, hvad angar patientgrupper, interventioner og mal for
outcome, dog gar smerter, bevaegelighed og styrke igen som mal for outcome i de fleste studi-
er. Smerter anfgres oftest som den primaere parameter. | litteraturgennemgangen indgar et
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enkelt dansk studie, som fremstilles i to artikler med kort (58) og lang opfglgningstid (14).
Spaendvidden i opfglgningstider var én maned til otte ar. | forhold til behandling for impinge-
ment-syndrom/rotator cuff-syndrom har et tidligere studie vist, at 12 maneders opfglgning kan
veere tilstraekkelig, idet tilstanden pa det tidspunkt kan formodes stabil (80), men 24 maneders
opfelgning kan vaere ngdvendig (66). Hvad angar behandling af patienter med rotator cuff-
ruptur, synes 12 maneders opfglgning at vaere passende for kirurgisk behandling (81), mens
det er usikkert, om det ogsa er geeldende for ikke-kirurgisk behandling. Pa baggrund af lidel-
sens karakter ma laengere opfglgning foretraekkes.

2.6.1 Kvalitet og generaliserbarhed af studier

Kvaliteten af fire artikler (13;14;66;71) er vurderet som hgj. Kvaliteten af tre artikler er vurde-
ret moderat (8;51;58), hvilket betyder, at metodologiske mangler sjaeldent vil have pavirket
studiets resultater. For fem artikler er kvaliteten vurderet lav (53;54;68-70), dvs. at de metodo-
logiske mangler meget vel kan have pavirket studiernes resultater. Tre studier er afvist pga.
ringe metodologisk kvalitet (52;55;72). Kommentarer til de enkelte studier findes i bilag 4. Ty-
pen af interventioner medfgrer, at det i de fleste studier kun er muligt at blinde forskeren,
men hverken behandler eller patient. De inkluderede, randomiserede studier er analyseret ef-
ter intention-to-treat-princippet med undtagelse af ét studie (53), hvor der ikke er foretaget
statistiske analyser. | alle studier vurderes udviklingen i patientens smerteniveau og oftest ogsa
patientens skulderfunktion. | seks studier benyttes Constant score, men derudover anvendes
forskellige mal for outcome (jf. tabel 2.1.). Hertil kommer forskelligartede inklusionskriterier og
interventioner. Disse forhold vanskeligggr direkte sammenligninger mellem studierne.

| de inkluderede studier er det for hovedparten af patienterne anfgrt, at de forud for inklusion
har modtaget forskellige former for ikke-kirurgisk behandling, dog savnes detaljerede beskri-
velser af disse indsatser. Det er ikke muligt i tilstraekkeligt omfang at vurdere indhold fx i form
af kvantitet og kvalitet i den praeoperative behandling. | flere studier er det uklart, hvorledes
der ved vurdering af operationsindikation for de inkluderede patienter er taget hgjde for andre
forhold med mulig betydning for prognosen, herunder bl.a. mere komplekse smerteproblema-
tikker eller psykosociale forhold. Der savnes detaljerede beskrivelser af de givne interventio-
ner. Projektgruppen finder dog, at de inkluderede studier kan leegges til grund for en samlet
bedgmmelse, og det vurderes, at resultaterne med rimelighed kan overfgres til rapportens
malgruppe. Overordnet (jf. kapitel 3) er der rimelig overensstemmelse i forhold til kgn og al-
dersgennemsnit mellem den samlede studiepopulation og patienterne i patientforlgbs-
udtraekket. Det vurderes, at hverken patientgrupperne, sygdomsstadierne eller andre kriterier
afviger i en grad, der haemmer overfgringsvaerdien til en dansk population/kontekst.

2.6.2 Konklusioner

Nedenstaende konklusioner omhandler patienter med leengerevarende impingement-
syndrom/rotator cuff-syndrom samt patienter med rotator cuff-ruptur. Patienttyngden ligger i
diagnosegruppen DM75* — "skulderlidelser" og herunder diagnosen DM754 "afklemnings-
syndrom i skulderen" (impingement-syndrom), der er synonym med diagnosen DM751 "rota-
tor cuff-syndrom" (jf. 1.1.4).

Der er i forbindelse med den systematiske sggning pa sekundzerlitteratur fundet syv guide-
lines, der praesenterer kriterier for behandling af patienter med skulderlidelser. Overordnet
anfgres, at kirurgi ikke bgr vaere fgrstevalg ved behandling af patienter med impingement-
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syndrom/rotator cuff-syndrom eller partiel rotator cuff-ruptur. Patienterne skal have afprgvet
ikke-kirurgisk behandling i mindst 3-6 maneder forud for kirurgi, uden at behandlingen har
medfgrt acceptabel fremgang i patientens tilstand. Det optimale indhold af denne behandling
er ikke tilstraekkeligt afklaret (49). Den hyppigste indikation for kirurgi er vedholdende smerter,
kombineret med funktionsbegransninger som ikke responderer pa ikke-kirurgiske behand-
lingstiltag (82).

Hos patienter med impingement-syndrom/rotator cuff-syndrom viser litteraturgennemgangen,
at 94 % af den samlede patientgruppe havde haft symptomer i over seks maneder, og 72 % i
over 12 maneder. Patientgruppen havde et aldersgennemsnit pa 48 ar, og flertallet havde for-
ud for inklusion gennemgaet ikke naermere specificerede former for ikke-kirurgisk behandling
(medicin, gvelser, injektioner) uden effekt.

Pa baggrund af litteraturgennemgangen konkluderes det, at der er moderat evidens for, at der
ikke kan konstateres effektforskelle mellem de patientgrupper, der har modtaget kirurgisk be-
handling (dekompression), og de patientgrupper der har modtaget ikke-kirurgisk behandling
(fysioterapeutisk behandling, gvelsesprogram).

To systematiske reviews afrapporterer studier af Brox et al. (13;51), Haahr et al. (14;58), Rah-
me at al. (54) og Peters et al. (53) og finder ikke statistiske forskelle mellem kirurgisk og ikke-
kirurgisk behandling af patientgruppen (45;49). | et systematisk Cochrane-review fra 2009 fin-
des, hvad der svarer til begraenset evidens for ovenstaende konklusion (17). Denne vurdering
foretages pa baggrund af studierne af Haahr et al., Brox et al. og Rahme et al., og inkluderer ik-
ke det senere studie af Ketola et al. (66). Kromer et al. (48) konkluderer pa baggrund af samme
studier af Haahr et al. (14;58) og Brox et al. (13;51), at der er moderat til staerk evidens for, at
kirurgisk behandling ikke er mere effektiv end gvelser.

Rotator cuff-kalcifikation behandles i litteraturgennemgangen som et underomrade af impin-
gement-syndrom/rotator cuff-syndrom. Der findes utilstraekkelig evidens for en eventuel ef-
fekt af kirurgisk behandling over for ikke-kirurgisk behandling. Det er saledes uafklaret, hvor-
vidt en aben kirurgisk fjernelse af kalcifikationen er mere effektiv end ikke-kirurgisk behand-
ling. Ligeledes er evidensgrundlaget, hvad angar aben eller lukket kirurgi over for chokbglgete-
rapi, utilstraekkeligt til at belyse effektforhold. Et enkelt studie af moderat kvalitet har vist ef-
fekt af needling fragmentation irrigation eller bursoskopi i forhold til medicinsk behandling
alene. Med hensyn til behandling af rotator cuff-ruptur findes der begraenset evidens for, at ki-
rurgisk behandling er mere effektiv end behandling ved fysioterapeut. Denne analyse baseres
pa ét enkelt studie (71). | et systematisk review fra 2010 (24) konkluderes det alene pa bag-
grund af samme studie (71), at der er moderat evidens for, at kirurgi er mere effektivt end fy-
sioterapi i behandlingen af patienter med rotator cuff-ruptur (24). Et systematisk review fra
2010 (50) inkluderede samme studier som omtalt i dette kapitel, herunder studier, der her
blev udelukket som del af evidensgrundlaget pa grund af ringe kvalitet, samt et abstract der ik-
ke figurerer i nogen databaser. Det blev konkluderet, at evidensgrundlaget var for begraenset
til at drage endelige konklusioner.

Det har under teknologikapitlet vaeret hensigten at vurdere patientperspektivet, dvs. mulige
konsekvenser for patienten ved at indga i et kirurgisk eller ikke-kirurgisk forlgb i forhold til fx
livskvalitet og patienttilfredshed. Kun ét studie benytter et psykosocialt mal for outcome —
nemlig Hopkins Symptoms Checklist (51), dog uden at rapportere resultater herfra. Der rap-
porteres ikke andre forhold, som normalt indgar i patientperspektivet.
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3 Patientforlgb

3.1 Hovedpunkter

For at beskrive udviklingen i antallet af kirurgiske indgreb er der fra Landspatientregistret ind-
hentet opg@relser omkring det samlede antal operationer inden for operationskoden KNB*:
"operationer pa skulder og overarm". Et mere detaljeret udtraek fra Landspatientregisteret
(LPR) er anvendt for at beskrive faktiske patientforlgb i sygehusvaesenet. Udtraekket inkludere-
de 999 tilfeldigt udvalgte patienter inden for to store diagnosegrupper "beskadigelse af musk-
ler og sener i skulder og overarm" (DS46*) og "skulderlidelser" (DM75%*) med fgrste kontakt til
sygehusveaesenet i 2007.

e Der kan over en femarig periode fra 2005 til 2009 konstateres en veekst pa 16 % i det
samlede antal gennemfgrte skulderoperationer i Danmark fra 12.607 til 14.567 (alle
skulderdiagnoser og operationstyper).

e De 999 patienter er karakteriseret ved en lille overvaegt af maend. Aldersgennemsnit-
tet var omkring 50 ar, og der er i forhold til befolkningstallet relativt faerre henviste pa-
tienter til hospitalerne i hovedstadsomradet og relativt flere henviste patienter til ho-
spitalerne i Region Midtjylland og Region Syddanmark. Patienterne havde gennemsnit-
ligt 3,6 kontakter til sygehusvaesenet, hvoraf 95 % var ambulante kontakter, fortrinsvis
pa en ortopaedkirurgisk afdeling. 89 % af af alle kontakter fandt sted pa et offentligt
sygehus, mens 11 % af kontakterne fandt sted i den private sektor.

e 31 % af patienterne blev behandlet kirurgisk. Patienterne havde hver mellem en og fire
skulderdiagnoser i perioden 2007-2009. Diagnosen "afklemningssyndrom" (DM754)
forekom oftest (38 % af tilfaeldene). Patienter der havde beskadiget muskler og sener i
skulderen (DS46%*), blev oftere behandlet kirurgisk end patienter med impingement-
syndrom/rotator cuff-syndrom (DM75%*).

3.2 Formal

Det overordnede formal med kapitlet er at beskrive udviklingen i antallet af kirurgiske proce-
durer for patienter med degenerative skulderlidelser samt patientgruppernes patientforlgb,
som de har foregaet i Danmark indtil nu.

Kapitlet har fglgende specifikke formal:

1. At beskrive udviklingen i forbruget af operative indgreb hos patientgrupperne fra
2005-2009 pa nationalt og regionalt niveau.

2. At beskrive patienternes faktiske forlgb, dvs. antal kontakter, forlgbenes varighed mv.
samlet og opdelt pa fx region og diagnose.

3.3 Metode

For at beskrive udviklingen i antallet af kirurgiske procedurer hos patienter med degenerative
skulderlidelser er der via Landspatientregistret (udtraek fra eSundhed) indhentet opggrelser
omkring antal operationer inden for operationskoden KNB*: "operationer pa skulder og over-
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arm" samt tilhgrende undergrupper (19 undergrupper) samlet og fordelt pa regioner fra 2005
til 2009. Operation er talt med, hvis KNB* er registreret som procedurekodenummer 1.

Datagrundlaget til beskrivelse af de faktiske forlgb for patienter med degenerative skulderli-
delser er udtrukket fra eSundhed ('DRG-grupperet LPR, somatik'). eSundhed er Sundhedssty-
relsens informationssystem til formidling af opggrelser af finansiering, afregning og den bag-
vedliggende aktivitet baseret pa DRG-systemet. For aret 2007 er udtrukket data for alle ind-
laeggelser og ambulante besgg for patienter pa landsplan, der er registreret med aktionsdiag-
nose DM75%*, DS46* eller DM198A. Af disse er tilfeeldigt trukket 2.500 patienter. For kun at fgl-
ge hele patientforlgb er alle oplysninger pa disse patienter trukket for drene 2005-2007 for at
vurdere om patienterne har haft kontakter i forbindelse med skulderlidelsen fgr 2007. Patien-
ter der ikke har fgrste kontakt i forbindelse med skulderlidelsen i 2007 ekskluderes (407 pati-
enter). Ligeledes ekskluderes patienter, der har en KNB*-procedurekode i 2005 eller 2006 (260
patienter). Fgrste kontakt defineres som f@rste kontakt efter ét ar uden kontakter i forbindelse
med skulderlidelse, hvor der som kontaktdato for ambulante besgg er anvendt datoen for det
ambulante besgg, hvis denne findes, ellers indleeggelsesdatoen for kontakten. Kontaktdatoen
for indlaeggelser er indlaeggelsesdatoen for afdelingsudskrivelsen.

Af de resterende 1.833 patienter er udtrukket tilfaeldigt 1.000 patienter til dannelse af forlgbs-
beskrivelser. For disse patienter er ogsa udtrukket oplysninger fra arene 2008-2009, saledes at
der til forlgbsbeskrivelserne rades over oplysninger i perioden 2007-2009. Et komplet register-
udtreek inden for ovenstaende diagnosegrupper ville naturligvis medfgre mere valide tal. Dette
har dog ikke vaeret muligt inden for rapportens tidsramme.

Efterfglgende er patienter med diagnosekode DM198A ekskluderet (1 patient), da det ikke
praecist indfanger den patientgruppe, der har interesse. Det havde muligvis veeret mere rele-
vant at inddrage DM198, men koden er vurderet for uspecifik til udelukkende at indfange pati-
enter med artrose i skulderhgjdeleddet. Derfor er hverken DM198 eller DM198A inkluderet i
datamaterialet.

Dataudtraekket med 999 patienter vurderes tilstraekkeligt repraesentativt og i en tilstraekkelig
statistisk styrke til at kunne fremstille overordnede patientforlgb. Variable, der ligger til grund
for forlgbsbeskrivelserne, kan ses i bilag 6.

Dele af valideringsprocessen for data er beskrevet i "Fzellesindhold for basisregistrering af sy-
gehuspatienter 2011" (83). Tidligere undersggelser viser, at der er god overensstemmelse mel-
lem lokalt indtastede data og de data, der kan traekkes ud af LPR (84), og at palideligheden og
validiteten af data i LPR generelt er meget hgj (85).

3.4 Resultater

3.4.1  Udviklingen i forbruget af operative indgreb hos patientgrupperne fra 2005-2009 pa nationalt
og regionalt niveau

Figur 3.1. viser udviklingen i det samlede antal operationer inden for undergrupper af KNB*
("operationer pa skulder og overarm") fra ar 2005 til 2009 i Danmark. Den stgrste stigning ses
for "forskellige ledoperationer i skulder" (KNBH), "frakturbehandlinger i skulder og overarm"
(KNBJ), "operationer pa synovia og ledflader i skulder" (KNBF) og "primeere indszettelser af led-
protese i skulder" (KNBB), mens de stgrste fald findes i grupperne "knogleoperationer pa skul-
der og overarm" (KNBK) og "operationer pa ledkapsler og ligamenter i skulder" (KNBE).
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Figur 3.1. Udvikling i det samlede antal operationer inden for undergrupper af KNB* fra 2005 til 2009 i
Danmark. Opggrelsen medregner operationer under procedurekodenummer 1.
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| tabel 3.1. er det samlede antal af operationer pa skulder og overarm (KNB*) for arene 2005 til
2009 fordelt mellem de fem regioner. Der ses en stigning pa 16 % i det samlede antal skulder-
operationer i den femarige periode, mens stigningen per 100.000 borgere var pa 13 %. Disse
tal daekker dog over betydelige variationer. Saledes oplevede Region Hovedstaden en beske-
den stigning per 100.000 borgere pa 1 %, hvilket svarer til en stigning i det samlede antal gen-
nemfgrte skulderoperationer fra 180 til 182 per 100.000 borgere. Region Nordjylland oplevede
en stigning pa 40 % i perioden, hvilket svarer til en stigning fra 257 til 359 skulderoperationer
per 100.000 borgere. De gvrige regioner oplevede en stigning teet pa den gennemsnitlige, hhv.
16 % i Region Sjeelland, 13 % i Region Syddanmark og 13 % i Region Midtjylland. Antal gennem-
f@rte skulderoperationer i 2009 i Region Sjaelland, Syddanmark og Midtjylland var saledes hen-
holdsvis 265, 269 og 322 per 100.000 borgere. Der er ikke udarbejdet opggrelser, der deekker
operationsaktiviteten inden for alle omrader i samme periode.

Tabel 3.1. Antal "operationer pa skulder og overarm" (KNB*) per 100.000 borgere, fordelt pa regioner
fra 2005 til 2009. | parentes opggres absolutte antal operationer. Opggrelsen medregner operationer
under procedurekodenummer 1.

Ar Region Samlet
Hovedstaden Sjeelland Syddanmark Midtjylland Nordjylland Uoplyst
2005 180 (2.944) | 228 (1.837) | 237 (2.810) | 285 (3.451) | 257 (1.482) (83) 233 (12.607)
2006 179  (2.930) | 193 (1.567) | 250 (2.961) | 304 (3.704) | 299  (1.723) (89) 239 (12.974)
2007 175 (2.872) | 258 (2.107) | 241 (2.869) | 324 (3.980) | 294 (1.698) (97) 250 (13.623)
2008 165 (2.713) | 249 (2.040) | 252 (3.006) | 299 (3.693) | 326 (1.886) (78) 245  (13.416)
2009 182  (3.026) | 265 (2.174) | 269 (3.223) | 322 (4.015) | 359 (2.082) (47) 264  (14.567)
Udvikling fra
2005-2009i | 1 (3) 16 (18) 13 (15) 13 (16) 40 (40) 13 (16)
procent
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Jf. afsnit 1.1.1. er veeksten reduceret i forhold til perioden 2000-2005. Opggrelser fra denne
periode viste en vaekst i operationsaktiviteten pa 58 % fra 2000 til 2005 inden for operations-
gruppen "operationer pa skulderled og overarm", mens den samlede stigning inden for alle
omrader var pa 30,3 % (10). Det svenske "Nationellt kompetenscentrum for ortopedi” hari en
rapport fra 2006" beskaeftiget sig med evidensen og udviklingen inden for tre sygdomsomra-
der: 1) subakromiale smertetilstande, 2) skulderinstabilitet og 3) glenohumeral artro-
se/artritter (74). Det fremgar af rapporten, med forbehold, at der pa landsplan arligt (2004)
blev udfgrt 6.542 operationer pa baggrund af disse diagnoser. Dette svarer til 73 operationer
per 100.000 borgere i 2004 — en stigning pa godt 14 % fra aret fgr. Operation for subakromiale
smertetilstande udgjorde 78 % af indgrebene. (74)

Selvom danske og svenske tal ikke er direkte sammenlignelige (opggrelsesperioden og de in-
kluderede diagnosegrupper er ikke helt ens, registreringspraksis vil formentlig variere mellem
landene osv.), viser tallene en nogenlunde ensartet udvikling i Danmark og Sverige. Det be-
maerkes desuden, at der bliver opereret markant faerre patienter per 100.000 borgere i Sverige
end i Danmark.

3.4.2 En beskrivelse af patienternes faktiske forlgb i perioden 2007 til 2009

For at give en karakteristik af patienterne med aktionsdiagnoserne DM75* og DS46*, er der i
tabel 3.2. praesenteret patienternes kgn, alder og bopaelsregion for de 999 tilfeeldigt udtrukne
patienter i Landspatientregistret. | samtlige regioner er der en lille overvaegt af mandlige pati-
enter. Gennemsnitsalderen er godt 50 ar. Region Hovedstaden har signifikant faerre henviste
patienter i forhold til befolkningsstgrrelsen end de gvrige regioner og der er signifikant flere
henviste patienter i forhold til befolkningsstgrrelsen i Region Midtjylland og Region Syddan-
mark.

Tabel 3.2. Bopzelsregion, kgn og gennemsnitsalder hos patienter med aktionsdiagnoserne DM75* eller
DS46*. Befolkningstallet er fra 2007 for at sikre sammenlignelighed.

ety Arltal Andel Gennemsnitsalder And‘el ) Befolknir‘igstal
patienter (SD) maend/kvinder i % (andel i %)

Region Hovedstaden 181 18 % 50,4 (14,7) 52/48 1.636.749 (30,0)
Region Sjeelland 125 13% 53,5 (14,6) 54/46 816.118 (15,0)
Region Syddanmark 269 27 % 50,0 (13,2) 52/48 1.189.817 (21,8)
Region Midtjylland 321 32% 50,3 (14,0) 52/48 1.227.428 | (22,5)
Region Nordjylland 101 10% 50,8 (14,4) 53/47 576.972 (10,6)
Uoplyst 2 0% 55,0 (1,4) 50/50

Samlet 999 100 % 50,7 (14,4) 52/48 5.447.084 (100)

3.4.2.1 Kontaktmgnster

Tabel 3.3. viser antallet af sygehuskontakter. Antallet af kontakter er med til at give et indtryk
af kompleksiteten i udredningen og behandlingen af patientgruppen. Samtidig kan en opdeling
i antallet af kontakter mellem henholdsvis offentlige og private sygehuse give et indtryk af or-
ganiseringen af behandlingen.
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Tabel 3.3. Antal sygehuskontakter hos 999 tilfaeldigt udvalgte patienter.

Sygehuskontakter Antal patienter Kumuleret antal kontakter Procent Kumuleret procent

1 295 295 30% 30%

2 205 705 21% 50 %

3 140 1.125 14 % 64 %

4 121 1.609 12 % 76 %

5 76 1.989 8% 84 %

6 37 2.211 4% 87 %

7 30 2.421 3% 90 %

8 24 2.613 2% 93 %

9 15 2.748 2% 94 %
10 15 2.898 2% 96 %
>10 41 3.631 4% 100 %
Samlet 999 3.631 100 % 100 %

Det samlede antal kontakter for de 999 patienter er 3.631. 95 % af disse kontakter var ambu-
lante, mens 5 % var indlaeggelser. Fgrste kontakt foregik for 78 % af patienterne pa en orto-
paedkirurgisk afdeling. Kontakterne var fordelt pa 252 afdelinger pa 65 sygehuse, hvoraf 38 var
offentlige og 27 private.

Tabel 3.4. viser hvorledes kontakterne fordeler sig mellem offentlige og private sygehuse/-
klinikker i forhold til kontaktnummer. 93 % af patienterne havde deres fgrste kontakt pa et of-
fentligt sygehus, mens 7 % havde deres fgrste kontakt i det private. 11 % af alle kontakter
fandt sted pa privat sygehus/klinik. Alle patienter havde fgrste kontakt i 2007. 92 % af patien-
terne afsluttede forlgbet i perioden 2007-2008, defineret ved at der ikke er registreret kontak-
ter pa deres skulderlidelse i 2009. Det bemaerkes, at private sygehuse og klinikker fgrst fra
2008 har veeret forpligtet til at indberette til LPR. Dette udggr en potentiel fejlkilde (86).

Tabel 3.4. Fordeling af kontakter i den offentlige/private sektor i forhold til kontaktnummer.
Procentsatsen angiver andelen af patientmassen ved det givne kontaktnummer.

Offentligt sygehus Privat sygehus/klinik

Kontaktnummer Antal kontakter Procent Antal kontakter Procent lalt
1. 929 93 70 7 999

2 624 89 80 11 704

3 440 88 59 12 499

4 310 86 49 14 359

5 198 83 40 17 238

6. 135 83 27 17 162

7 109 87 16 13 125

8 83 87 12 13 95

9 59 83 12 17 71
10.-19. 237 92 20 8 257

20. og derefter 122 100 0 0 122
Samlet 3.246 89 385 11 3631
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Det gennemsnitlige antal kontakter for kirurgiske patienter er knap 6, hvor de ikke-kirurgiske
patienter har knap 3 kontakter i gennemsnit.

3.4.2.2 Diagnosemegnster

Den samlede fordeling pa aktionsdiagnoser for kontakterne fremgar af tabel 3.5. Diagnose-
mgnstret fortaeller noget om, hvilke og hvor mange skulderlidelser patienterne typisk har. Pa-
tienterne har i forlgbet 1-4 forskellige diagnoser for skulderlidelser. 38 % af patienterne er ved
ferste kontakt registreret med aktionsdiagnose DM754 ("afklemningssyndrom i skulder"). De
gvrige store grupper udggres af DM751 ("rotator cuff-syndrom") og DM759 ("skulderlidelse
uden specifikation").

Tabel 3.5. Fordeling af diagnoser ved fgrste kontakt hos 999 tilfeeldigt udvalgte patienter.

Diagnose ved f@rste kontakt Antal patienter Procent
DM750 Periarthrosis humeroscapularis 67 7%
DM751 'Rotator cuff' syndrom 158 16 %
DM751A Supraspinatus syndrom 4 0%
DM751B Tendinitis supraspinata 3 0%
DM751C Ruptura non traumatica tendinis supraspinati 2 0%
DM752 Tenosynovitis bicipitis 14 1%
DM753 Tendinitis calcaria humeri 17 2%
DM754 Afklemningssyndrom i skulder 377 38 %
DM755 Bursitis humeri 28 3%
DM758 Skulderlidelser, andre 55 6%
DM759 Skulderlidelse uden specifikation 164 16 %
DS460 Laesio traumatica tendinis deltoidei ('rotator cuff') 83 8%
DS461 Laesio traum musc et tend musc bicip brachii, caput longum 5 1%
DS462 Laesio traum musculi et tendinis musculi bicipitis brachii 8 1%
DS468 Laesioner af andre muskler og sener i skulder og overarm 2 0%
DS469 Laesion af muskler og sener i skulder og overarm u spec 12 1%
Samlet 999 100 %

3.4.2.3 Behandlingsmgnster

Tabel 3.6. viser hvilken behandling patienterne i de forskellige diagnosegrupper har modtaget.
Blandt patienter diagnosticeret inden for DM75* modtog 70 % ikke-kirurgisk behandling, mens
30 % modtog kirurgisk behandling. Blandt patienter diagnosticeret inden for DS46* var forde-
lingen 60 % ikke-kirurgisk behandlede og 40 % kirurgisk behandlede. Patienter, der havde be-
skadiget muskler og sener i skulderen (DS46%*), blev oftere kirurgisk behandlet end patienterne
med impingement-syndrom/rotator cuff-syndrom (DM75%*) (signifikant forskel). Der findes i
datamaterialet ingen sammenhang mellem alder, og om behandlingen er kirurgisk eller ikke-
kirurgisk.
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Tabel 3.6. Behandling sammenholdt med diagnosegruppe. Procentsatsen angiver andelen af patient-

massen inden for den givne diagnosegruppe.

Ikke-kirurgisk Kirurgisk
Diagnosegruppe Antal patienter Procent Antal patienter Procent Samlet antal
DM75* 621 70 % 268 30 % 889
DS46* 66 60 % 44 40 % 110
Samlet 687 69 % 312 31% 999

Blandt de 999 patienter gennemfg@rtes 345 operationer pa skulder eller overarm i arene 2007-
2009 fordelt pa 312 patienter (31 %), dvs. nogle patienter er registreret med mere end én ope-
ration. For 79 % af disse operationer er den behandlende afdeling noteret som en ortopadki-
rurgisk afdeling. De sidste fordeler sig som 17 % operationer pa private sygehuse, hvor afdelin-
gen er noteret som behandlingsafdeling, sengeafdeling og lignende samt 5 % offentlige syge-
huse, hvor afdelingen er noteret som klinik, kirurgisk afdeling eller kirurgisk ambulatorium.

Tabel 3.7. viser en oversigt over operationstyperne. Med hensyn til operationstype er knap

halvdelen af operationerne af typen "forskellige ledoperationer i skulder" (KNBH).

Tabel 3.7. Typen af operationer hos 312 kirurgisk behandlede patienter. Patienterne er opereret i perio-

den 2007-2009.

Operationstype KNB* opeAr:::)lner Procent
A | Eksplorative procedurer pa skulder og overarm 22 6%
B | Primzere indsaettelser af ledprotese i skulder 3 1%
E | Operationer pa ledkapsler og ligamenter i skulder 6 2%
F | Operationer pa synovia og ledflader i skulder 46 13%
G | Ledresektioner, artroplastikker og artrodeser i skulder 7 2%
H | Forskellige ledoperationer i skulder 169 49 %
J Frakturbehandlinger i skulder og overarm 1 0%
K | Knogleoperationer pa skulder og overarm 26 8%
L | Operationer pa muskler og sener i skulder og overarm 52 15%
M | Operationer pa fascier, seneskeder, ganglier og bursae i skulder og overarm 9 3%
S | Operationer ved infektioner i sene, led og knogle i skulder og overarm 1 0%
T | Forskellige operationer pa skulder og overarm 3 1%

Samlet 345 100 %

Af tabel 3.8. fremgar det, at der er mellem 1 og 13 kontakter indtil fgrste operation. 10,6 % af
de 312 opererede patienter opereres ved fgrste kontakt, og 43,3 % af patienterne er opereret

senest pa deres anden kontakt.
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Tabel 3.8. Kontaktnummer for fgrste operation hos 312 kirurgisk behandlede patienter.

Kontaktnummer Antal patienter Procent Kumuleret procent
1 33 10,6 10,6
2 102 32,7 43,3
3 53 17,0 60,3
4 51 16,4 76,6
5 34 10,9 87,5
6 19 6,1 93,6
7 9 2,9 96,5
8 4 1,3 97,8
9 2 0,6 98,4
10 1 0,3 98,7
11 3 1,0 99,7
13 1 0,3 100
Samlet 312 100 100

For at opsummere, sa er de inkluderede 999 patienter karakteriseret ved en lille overvaegt af
mand. Aldersgennemsnittet var omkring 50 ar, og der er i forhold til befolkningstallet relativt
faerre henviste patienter i hovedstadsomradet og relativt flere henviste patienter i Region
Midtjylland og Region Syddanmark. Patienterne har gennemsnitligt 3,6 kontakter, hvoraf 95 %
af kontakterne er ambulante og fortrinsvis foregar pa en ortopadkirurgisk afdeling. 89 % af
kontakterne foregar pa et offentligt sygehus, mens 11 % af alle kontakterne foregar i den pri-
vate sektor.

3.4.2.4  Forlgbsvarighed

Felgende afsnit beskriver varigheden fra patienten henvises til patientens sidste kontakt med
sygehuset, herunder delforlgb, blandt andet for at vurdere tidsforbruget indtil operation. Det
er ikke pa baggrund af aktuelle dataudtraek muligt at vurdere patientforlgb forud for henvis-
ning til sygehusvaesenet, og dermed ikke muligt at bedgmme i hvilket omfang patienterne har
gennemgaet ikke-kirurgiske forlgb i primaersektoren.

Tabel 3.9. viser en oversigt over fem delforlgb samt ventetid. "p50" er det mediane tidsforbrug
og beskriver i antal dage hvornar halvdelen (50 %) af patienterne har gennemfgrt delforlgbet.
Det tilsvarende geelder for de gvrige percentiler. 65 % af patienterne venter mere end 3 mane-
der fra henvisning til fgrste operation.

Tabel 3.9. Tidsforbrug for delforlgb angivet som percentiler. Percentilen beskriver i antal dage, hvornar
den givne procentdel af patienterne har gennemfgrt delforlgbet.

Delforlgb Percentiler

pl p5 p10 p25 p50 p75 p90 p95 p99

Opererede patienter (n=312)

Tid fra henvisning til fgrste operation 0 14 25 64 133 252 394 498 | 1031
Tid fra fgrste kontakt til fgrste operation 0 0 0 19 70 193 | 319 | 420 | 831
Tid fra fgrste operation til sidste kontakt 0 0 0 0 70,5 | 173 | 400 | 672 | 903
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Delforlgb Percentiler

pl p5 p10 p25 p50 p75 p90 p95 p99

Alle patienter (n=999)

Tid fra henvisning til fgrste kontakt 0 3 10 26 43 71 109 155 382

Forlgbslaengde (fra fgrste til sidste kontakt) 0 0 0 0 71 222 | 499 | 716 | 965

Tidsforbruget er analyseret for alder, og der er ingen tendens til at unge opereres hurtigere
end aldre.

Tabel 3.10. viser det mediane antal dage fra henvisning til fgrste operation, fra fgrste kontakt
til forste operation samt fra fgrste operation til sidste kontakt fordelt pa de fem regioner. Der
ses at forlgbene fra henvisning til ferste operation i Region Nordjylland er af kortere varighed
end i de gvrige regioner, hvor Region Syddanmark har de leengste forlgb fra henvisning til fgr-
ste operation.

Tabel 3.10. Mediane antal dage fra henvisning til ferste operation, fra fgrste kontakt til fgrste operation
samt fra fgrste operation til sidste kontakt for kirurgisk behandlede patienter, fordelt pa de fem regio-
ner.

Henvisning til fgrste Fogrste kontakt til forste Fg@rste operation til sidste
operation operation kontakt
Region Median (dage) | Antal ptt. | Median (dage) | Antal ptt. | Median (dage) | Antal ptt.
Hovedstaden 103 50 62 51 82 51
Midtjylland 156 97 101 99 77 99
Nordjylland 78 40 25" 42 0 42
Sjeelland 91 53 25 54 80 54
Syddanmark 186 66 115 66 82 66
Samlet 134 306* 70 312 71 312

1Signifikant lavere end i de @vrige regioner.
*Signifikant hgjere end i de gvrige regioner. Statistiske test: Wilcoxon rank sum test korrigeret for multiple test.
* Note: Der mangler oplysninger for 6 patienter.

| tabel 3.11. vises en oversigt over det mediane antal dage fra henholdsvis henvisning til fgrste
operation, fra fgrste kontakt til fgrste operation samt fra f@rste operation til sidste kontakt,
fordelt pa diagnosegrupper. Forlgbene for patienter diagnosticeret inden for DS46* har signifi-
kant kortere varighed end forlgbene for patienter diagnosticeret inden for DM75%*.
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Tabel 3.11. Mediane antal dage fra henvisning til ferste operation, fra fgrste kontakt til fgrste operation
samt fra fgrste operation til sidste kontakt for kirurgisk behandlede patienter fordelt pa diagnosegrup-
per.

Henvisning til fgrste Forste kontakt til fgrste F@rste operation til sidste kon-
operation operation takt
Diagnose Median (dage) | Antal ptt. | Median (dage) | Antal ptt. | Median (dage) Antal ptt.
DM75* 143,5 266 76 268 75,5 268
DS46* 77,5 40 28,5 a4 33 44
Samlet 134 306 70 312 71 312

! Signifikant lavere end gvrig diagnosegruppe. Statistisk test: Wilcoxon rank sum test.

For at opsummere, gar der mere end tre maneder fra henvisning til fgrste operation for 65 %
af de 312 kirurgisk behandlede patienter. Forlgbene fra henvisning til fgrste operation er i Re-
gion Nordjylland af kortere varighed end i de @gvrige regioner, hvor Region Syddanmark har de
lengste forlgb fra henvisning til fgrste operation. Jf. 2.5. er korte patientforlgb i aktuelle sam-
menhang ikke ngdvendigvis hensigtsmaessige. Patienter, der har beskadiget muskler og sener i
skulderen (DS46*), har kortere forlgb end patienter med skulderlidelser (DM75%*).

3.5 Kapitelsammenfatning

Det overordnede formal med kapitlet er pa baggrund af udtraek fra LPR at beskrive udviklingen
i antallet af kirurgiske procedurer for patienter med degenerative skulderlidelser samt patient-
forlgb.

For at beskrive udviklingen i antallet af operative indgreb er der fra Landspatientregistret ind-
hentet opggrelser omkring det samlede antal operationer inden for operationskoden KNB*:
"operationer pa skulder og overarm". Samlet ses en stigning i antallet af skulderoperationer
(16 %) i perioden 2005 til 2009. Korrigeret for befolkningstilvaeksten i samme periode fandtes
en tilvaekst pa 13 %. Denne vaekst har veeret stgrst for "forskellige ledoperationer i skulder"
(KNBH), "frakturbehandlinger i skulder og overarm" (KNBJ) samt "operationer pa synovia og
ledflader i skulder" (KNBF). Der er dog stor regional variation i vaeksten, hvor Region Hoved-
staden har haft en beskeden stigning, og hvor det samlede antal gennemfgrte skulderoperati-
oner i 2009 var 182 per 100.000 borgere, mens Region Nordjylland havde en mere markant
stigning i perioden, og hvor det samlede antal gennemfgrte skulderoperationer i 2009 var 359
per 100.000 borgere. Antal gennemfgrte skulderoperationer i 2009 i Region Sjalland, Syd-
danmark og Midtjylland var henholdsvis 265, 269 og 322 per 100.000 borgere. Regionale varia-
tioner kan sjaeldent tolkes entydigt (87), og mange faktorer gver indflydelse pa en bestemt ud-
vikling. Variationen mellem regionerne kan fx veere foranlediget af en lang raekke forhold; for-
skelle i registrerings og kodningspraksis, tilgeengelighed til ikke-operative behandlingstilbud,
specialisthenvisningsmgnster (ortopadkirurg/rheumatolog) og tilgeengelighed til skulderkirur-
ger. Der kan ogsa veere tale om forskelle i indikationsstilling vedrgrende behandlingen af pati-
enter med degenerative skulderlidelser (88). Der er ikke i kapitlet gennemfgrt en analyse med
henblik pa at vurdere givne faktorers indvirkning pa eventuel variation og vaekst, og det er ikke
pa baggrund af ovenstaende fremstilling muligt at uddrage noget endeligt vedrgrende arsager
til variationen.

Et detaljeret tilfaeldigt udtraek fra Landspatientregisteret for patienter med degenerative skul-

derlidelser, og som havde fgrste kontakt til sygehusvaesenet i 2007, er anvendt for at beskrive
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faktiske patientforlgb, som de har vaeret i perioden 2007 til 2009. | alt blev 999 patienter in-
kluderet med diagnoserne "skulderlidelser" (DM75%*) og "beskadigelse af muskler og sener i
skulder og overarm"(DS46%*). Dataudtraekket vurderes tilstraekkeligt repraesentativt og i en til-
straekkelig statistisk styrke til at kunne fremstille overordnede patientforlgb.

De inkluderede 999 patienter er karakteriseret ved en lille overvaegt af maend. Aldersgennem-
snittet er omkring 50 ar, og der er i forhold til befolkningstallet relativt faerre henviste patien-
ter i hovedstadsomradet og relativt flere henviste patienter i Region Midtjylland og Region
Syddanmark. Patienterne havde gennemsnitligt 3,6 kontakter til sygehusvaesenet, hvoraf 95 %
af dem var ambulante, og fortrinsvis foregik pa en ortopaedkirurgisk afdeling. 89 % af alle kon-
takterne foregik pa et offentligt sygehus, mens 11 % af alle kontakterne foregik i den private
sektor.

Af 999 tilfaeldigt udtrukne patienter blev 31 % behandlet kirurgisk. Patienterne havde hver
mellem en og fire skulderdiagnoser i perioden 2007-2009. Diagnosen "afklemningssyndrom"
(DM754) forekom oftest (38 % af tilfaeldene). Patienter der havde beskadiget muskler og sener
i skulderen (DS46*) blev oftere behandlet kirurgisk end patienter med impingement-syndrom/-
rotator cuff-syndrom (DM75%).
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4 @konomi

4.1 Hovedkonklusioner

@konomikapitlet inkluderer en litteraturgennemgang og en sundhedsgkonomisk analyse. Den
sundhedsgkonomiske analyse tager udgangspunkt i to klinisk randomiserede forsgg — et dansk
studie omhandlende patienter med laengerevarende impingement-syndrom/rotator cuff-
syndrom og et norsk studie omhandlende patienter med rotator cuff-ruptur. Patienterne hav-
de forud for inklusion modtaget forskellige former for diagnostik og behandling, men de meget
overordnede beskrivelser er utilstraekkelige til praecise vurderinger af de forudgaende indsat-
sers indhold, omfang, fordeling og effekt.

Under disse forudsaetninger kan det konkluderes:

e Pa baggrund af kapitlets litteraturgennemgang findes der begranset evidens for, at ki-
rurgisk behandling ikke er omkostningseffektiv sammenlignet med ikke-kirurgisk be-
handling af patienter med lsengerevarende impingement-syndrom/rotator cuff-
syndrom. Der er utilstraekkelig evidens for, at kirurgisk behandling af patienter med ro-
tator cuff-ruptur er omkostningseffektiv sammenlignet med ikke-kirurgisk behandling.
Der er ikke fundet danske studier af omkostningseffektivitet.

e P3a baggrund af kapitlets sundhedsgkonomiske analyse konkluderes det, at kirurgisk
behandling ikke er omkostningseffektiv for patienter med impingement-
syndrom/rotator cuff-syndrom sammenlignet med ikke-kirurgisk behandling.

e Kirurgisk behandling er omkostningseffektiv for patienter med rotator cuff-ruptur
sammenlignet med ikke-kirurgisk behandling, safremt der antages en betalingsvilje pa
mindst 950 kr. per Constant score-point svarende til ca. 10.000 kr. per patient for en
klinisk relevant mereffekt.

4.2 Formal

Det overordnede formal med gkonomikapitlet er at sammenligne omkostninger og effekter af
kirurgisk behandling og ikke-kirurgisk behandling hos patienter med degenerative skulderlidel-
ser. Patientgruppen er afgraenset tidligere i rapporten til patienter med laengerevarende im-
pingement-syndrom/rotator cuff-syndrom, herunder patienter med rotator cuff-kalcifikation
samt patienter med rotator cuff-ruptur.

Kapitlet har fglgende specifikke formal:

e At gennemga og vurdere den eksisterende sundhedspkonomiske litteratur, der sam-
menligner omkostninger og effekter af kirurgiske og ikke-kirurgiske behandlingsforlgb.

e At foretage en sundhedsgkonomisk analyse af skulderkirurgi over for ikke-kirurgisk be-
handling.

4.3 Litteraturgennemgang

Der er gennemfgrt en systematisk litteratursggning efter primaere og sekundaere sundheds-
pkonomiske studier, som omhandler kirurgisk behandling set i forhold til ikke-kirurgisk be-
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handling. S@gningen blev foretaget i PubMed, EMBASE, Cochrane, PEDro, den internationale
MTV-database og CINAHL. Sggeprotokollen er vist i bilag 1.

Kun publikationer, hvor kirurgisk behandling sammenlignes med ikke-kirurgisk behandling in-

kluderes. Derudover inkluderes kun peer-reviewede publikationer (dvs. letters, editorials m.v.
ekskluderes). Kun studier pa dansk, engelsk, svensk og norsk inkluderes. Sggningen er afgraen-
set til de seneste 10 ar.

Sggningen resulterede i 155 studier.

Eksklusion af fundne studier blev i fgrste omgang foretaget af mindst to bedgmmere uafhaen-
gigt af hinanden pa baggrund af en vurdering af relevans ud fra titler og abstract. Ved uenig-
hed blev artiklen medtaget til beskrivelse. Den sundhedsgkonomiske litteratursggning gav
samlet anledning til at tre studier blev udvalgt til beskrivelse.

De udvalgte sundhedspkonomiske studier er gennemgaet systematisk af mindst to uafhaengige
bedgmmere i forhold til kvalitet baseret pa Drummond et al.'s tjekliste for kritisk vurdering af
sundhedsgkonomiske studier (89). De vaesentligste kommentarer fra litteraturgennemgangen
findes i bilag 7.

4.3.1 Sundhedsgkonomiske studier omhandlende lengerevarende impingement-
syndrom/rotator cuff-syndrom

Dorrestijn et al. 2009 er et hollandsk systematisk review, hvor man har udfgrt en sggning efter
studier, der sammenligner relative omkostninger og effekter pa skulderfunktion og smertelin-
dring af kirurgisk og ikke-kirurgisk behandling af patienter med lzengerevarende impingement-
syndrom/rotator cuff-syndrom (45). Der indgik fire randomiserede kliniske forsgg, hvori der ik-
ke var foretaget sammenligning af omkostninger. Reviewet er derfor ikke relevant i forhold til
en sundhedsgkonomisk analyse.

Ketola et al. 2009 er et finsk studie, der baserer sig pa et randomiseret, kontrolleret forsgg i
behandlingen af leengerevarende stadie Il impingement-syndrom/rotator cuff-syndrom. Studi-
et indeholder en sammenligning af omkostningseffektiviteten af artroskopisk dekompression
samt akromioplastik efterfulgt af et superviseret gvelsesprogram i forhold til et ikke-kirurgisk
forlgb bestaende af et lignende @gvelsesprogram (66). Detaljer om studiet er omtalt i teknologi-
kapitlet og bilag 4 og vil ikke blive gentaget her.

Studiet konkluderer, at et superviseret gvelsesprogram reducerer smerterne i samme grad
som artroskopisk dekompression, opgjort efter 24 maneder. Den kirurgiske behandling var be-
tydeligt dyrere og dermed ikke omkostningseffektiv.

Studiet vurderes at have moderat kvalitet i relation til at understgtte sundhedsgkonomiske
konklusioner. Kvaliteten vurderes ikke som hgj, fordi der ikke er foretaget diskontering af ef-
fekter og omkostninger eller taget hgjde for produktivitetseendringer. Det er dog relevant at
bemaerke, at disse forhold ikke pavirker studiets konklusion.

4.3.2 Sundhedsgkonomiske studier omhandlende rotator cuff-ruptur

Haake et al. 2001 er et tysk studie, hvori der foretages en sammenligning af omkostninger ved
anvendelse af chokbglgeterapi over for kirurgisk behandling af patienter med tendinitis i
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supraspinatus-musklen (90). Studiet opger de totale direkte omkostninger, der er palgbet ved
disse interventioner. Patienter, der har vaeret ikke-kirurgisk behandlet i mindst 6 maneder
uden succes er inkluderet. Der anvendes et samfundsperspektiv, og de totale direkte omkost-
ninger opggres som omkostninger til aktiviteter ved behandling samt omkostninger ved pro-
duktivitetstab fra interventionen ivaerksaettes til 12 uger efter.

Studiet konkluderer, at kirurgi er dyrere end chokbglgeterapi. Omkostninger for chokbglgete-
rapi blev opgjort til mellem 2.700 og 4.300 euro per patient, mens de varierede mellem 13.400
og 23.450 euro per patient for kirurgi. Kirurgi anbefales som alternativ, hvis chokbglgeterapi er
uden effekt.

Studiet vurderes at have en lav kvalitet i relation til at understgtte sundhedsgkonomiske kon-
klusioner, da der ikke er sket randomisering, og fordi der er relativ kort opfglgning. Desuden
bygger studiet pa meget fa reelt sammenlignelige patienter pa tvaers af de to interventioner (6
i hver gruppe).

4.3.3 Sammenfatning af de publicerede sundhedsgkonomiske studier

Den komparative litteratur om omkostningseffektiviteten af skulderkirurgi over for ikke-
kirurgisk behandling for patientgrupperne er meget beskeden, og der er ikke fundet danske
sundhedsgkonomiske studier.

De netop beskrevne studier indikerer, at kirurgisk behandling er dyrere end ikke-kirurgisk be-
handling, bade for behandling af patienter med impingement-syndrom/rotator cuff-syndrom
og for behandling af patienter med rotator cuff-ruptur. Da der i alt kun er fundet to sundheds-
pkonomiske studier af lav til moderat kvalitet, er det vurderet hensigtsmaessigt at supplere
med en sundhedsgkonomisk analyse.

4.4 Sundhedsgkonomisk analyse

Det beskedne antal publicerede sundhedsgkonomiske studier pa omradet samt det lave evi-
densniveau af disse giver anledning til, at der i det efterfglgende udarbejdes en selvsteendig
sundhedsgkonomisk analyse. Da det grundet projektets tidshorisont ikke har vaeret muligt at
indsamle ressourceforbruget prospektivt, er to komparative studier fra teknologisggningen
udvalgt som udgangspunkt for analysen. Et norsk studie af Moosmayer et al. omhandlende ro-
tator cuff-ruptur er valgt, da det er den eneste komparative RCT omhandlende rotator cuff-
ruptur, og som derudover er helt nyt og af hgj kvalitet (71). Et dansk studie af Haahr et al. om-
handlende lengerevarende impingement-syndrom/rotator cuff-syndrom er valgt, da det er
eneste danske studie pa dette omrade og er af moderat kvalitet (58). Begge studier sammen-
ligner kirurgi med gvelsesterapi, der er det oftest anvendte alternativ i behandling af patient-

gruppen.
4.4.1 Ressourcetraek ved kirurgiske og ikke-kirurgiske forlgb

Opggrelsen af omkostninger tager sit afsaet i tre trin beskrevet af Wonderling 2009 (91). Fgrst
identificeres de ressourcer, der medgar i hvert patientforlgb. Dernaest opggres omkostninger-
ne ved at prisfastsaette hver ressource med en enhedsomkostning. De totale omkostninger op-
gores derefter ved at summere alle omkostninger i patientforlgbene. | analysen anvendes et
marginalanalyseprincip, dvs. kun ressourcetraek, der varierer mellem de betragtede behand-
lingsalternativer, inkluderes (89).
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Der er anvendt et sundhedssektorperspektiv, dvs. at direkte omkostninger til diagnostik, be-
handling og rehabilitering i sundhedssektoren er medtaget, uanset hvilken aktgr der matte af-
holde disse, mens produktivitetstab, transportudgifter samt bekymringer hos patienter og pa-
rerende og eventuelle fremtidige og indirekte omkostninger ikke medregnes.

| det fglgende beskrives ressourcetraekket i de to studier, der udggr udgangspunktet for den
sundhedsgkonomiske analyse. Studiernes inklusionskriterier mv. er gennemgaet i detaljer i
teknologikapitlet og bilag 4, og vil ikke blive gentaget i det fglgende.

4.4.1.1 Leengerevarende impingement-syndrom/rotator cuff-syndrom

Haahr et al. 2005 sammenligner gradueret treening med artroskopisk subakromial dekompres-
sion for patienter med impingement-syndrom (58).

Den kirurgiske intervention bestod af en undersggelse for skulderstabilitet udfgrt under gene-
rel narkose efterfulgt af en artroskopisk undersggelse. Operationen bestod af dekompression
med bursektomi. Fgr udskrivning blev patienterne instrueret i bevaegelseskorrektion og styrke-
traening. Sting blev fjernet af patientens egen laege efter 10 dage. Efter 6-8 uger tilsa ortopaed-
kirurgen patienten, og pa samme tid pabegyndtes et genoptraningsforlgb pa gennemsnitligt
15 behandlinger (varierende fra 1 til 39). Patienternes gennemsnitlige Constant score var ved
12 maneders opfglgning steget 18.8 point (95 % konfidensinterval [11,5; 26,1]), hvilket er vur-
deret som en klinisk relevant effekt.

Den ikke-kirurgiske intervention bestod af 19 individuelle behandlingssessioner hos en fysiote-
rapeut, hvor der var afsat op til 60 minutter til hver session til behandling og grundig journalfg-
ring. | de fgrste to uger blev patienterne behandlet tre gange om ugen, de naeste tre uger to
gange ugentligt og i de sidste uger en gang om ugen. Efter 12 ugers traening blev patienterne
opfordret til at forseette traeningen selv. Behandlingen bestod af termoterapi og manuel blgd-
delsbehandling. Patienter, der ikke oplevede nogen forbedring, blev tilbudt kirurgi, hvilket ske-
te for 6 ud af i alt 45 patienter. Den gennemsnitlige Constant score var ved 12 maneders op-
felgning steget 23 point (95 % konfidensinterval [16,9; 29,1]), hvilket er vurderet som en klinisk
relevant effekt.

Et studie af Sahlstrand viser, at 12 maneder er en passende opfglgningsperiode ved dekom-
pression (80), mens der ikke er fundet studier, der afggr om dette ogsa er passende for ikke-
kirurgisk behandling (jf. 2.6).

4.4.1.2 Rotator cuff-ruptur

Moosmayer et al. 2010 sammenligner effekten af kirurgisk behandling med behandling ved fy-
sioterapeut for patienter med sma og mellemstore rotator cuff-rupturer (71).

Den kirurgiske intervention blev udfgrt af en ortopadkirurg. Efter en artroskopisk undersggel-
se under generel bedgvelse og lokal bedgvelse blev der udfgrt en aben eller mini-aben akro-
mioplastik. Efter operationen blev armen lagt i slynge og passiv bevaegelsesterapi pabegyndt.
Efter seks uger blev superviseret bevaegelsesterapi igangsat og efter 12 uger pabegyndtes styr-
kegvelser. Antallet af genoptraeningssessioner var mellem 20 og 30 sessioner, med gennem-
snitligt 25 sessioner af 40 minutters varighed (92). Patienternes gennemsnitlige Constant score
var ved 12 maneders opfglgning steget 41,4 point (95 % konfidensinterval [36,0; 46,9]), hvilket
er vurderet som en klinisk relevant effekt (93).
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Den ikke-kirurgiske intervention bestod af et individuelt forlgb superviseret af en fysioterapeut
i gennemsnitligt 24 sessioner (mellem 9 og 55) a 40 minutters varighed de fgrste 12 uger med
en gget frekvens i de fglgende 6 til 12 uger. De patienter, der ikke oplevede en forbedring efter
mindst 15 sessioner blev efterfglgende tilbudt kirurgi, hvilket skete for 9 patienter ud af 51.
Udviklingen i Constant score blev fundet klinisk relevant med en gennemsnitlig stigning pa 28,4
point efter 12 maneder (95 % konfidensinterval [22,3; 34,6]) (93).

Studier af Altcheck et al. 1990 og Vitale et al. 2007 viser, at 12 maneders opfglgning er passen-
de for omkostninger ved artroskopisk akromioplastik (81;94), mens der ikke er fundet studier,
der beskriver om dette ogsa er gaeeldende for ikke-kirurgisk behandling.

4.4.1.3 Diskussion af repraesentativiteten af de to studier

Med baggrund i vurderinger foretaget af projektgruppens kliniske eksperter samt patientforlgb
beskrevet i rapportens kapitel 3 vurderes indholdet af de beskrevne interventioner i de to stu-
dier i tilstreekkelig grad at ligne de nuveerende behandlingsforlgb, som patienterne faktisk gen-
nemgar i Danmark. Dette gaelder bade de kirurgiske procedurer, samt de ikke-kirurgiske pro-
cedurer.

Den ikke-kirurgiske behandling og genoptraning er i dag tilrettelagt som en patientspecifik
kombination af individuel behandling, gruppebehandling eller selvgvelser med og uden super-
viserende fysioterapeut af forskellige varigheder (typisk mellem 10 og 45 minutter). Studierne
omtaler ikke-kirurgisk behandling med sessioner af op til 60 minutters varighed, som dog bade
bestdr af behandling og grundig journalfgring. Disse vurderes derfor at kunne rummes inden
for en normalbehandling. Antallet af ikke-kirurgiske sessioner og genoptraening i de to studier
(mellem 19 og 24 ikke-kirurgiske sessioner og mellem 15 og 25 genoptraeningssessioner) er
formentlig relativt hgjt. Der eksisterer ikke et samlet overblik over genoptraening efter kirurgi,
men det vurderes, at der i praksis er tale om faerre sessioner (mellem 10 og 12). Mange patien-
ter far desuden ikke en genoptraeningsplan, men udfgrer i stedet selvgvelser, eller sgger be-
handling hos privatpraktiserende fysioterapeuter, hvilket ikke giver anledning til ressourcetraek
fra sundhedssektoren til genoptraening.

Der er forskel pa, hvor interventionerne afholdes. Den ikke-kirurgiske intervention beskrives i
studierne som en hospitalsopgave, men foregar hovedsagligt hos privatpraktiserende fysiote-
rapeuter efter Sundhedslovens § 67, selvom det ikke er usaedvanligt at behandlingen kan fore-
ga i kommunale lokal- eller genoptraeningscentre. Genoptraening efter kirurgisk behandling af-
holdes i kommunale lokal- eller genoptraningscentre efter Sundhedslovens § 140, men kan
ogsa udliciteres til privatpraktiserende fysioterapeuter af kommunerne. Der er enkelte specia-
liserede ikke-kirurgiske behandlingsforlgb samt genoptraening, der foregar ambulant pa hospi-
talerne, men disse omfatter en lille afgraenset patientgruppe. Den kirurgiske behandling be-
skrives i studierne som et stationeert forlgb pa hospitalerne, men vil i dag hovedsagligt forega
som ambulante forlgb pa hospitalet.

Disse forskelle handteres i den sundhedsgkonomiske analyse ved at beregne omkostninger for
de beskrevne forlgb i studierne og efterfglgende analysere, hvor fglsomme konklusionerne er
over for antagelser vedrgrende effekter af behandlingen, antallet af aktiviteter og de anvendte
enhedsomkostninger.
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Patienterne har i studierne forud for inklusion modtaget forskellige former for diagnostik og
behandling, men de meget overordnede beskrivelser besvaerligggr praecise vurderinger af dis-
se indsatsers indhold, omfang, fordeling og effekt.

Eventuelle ressourcetraek i primaer sektor afholdt fgr pabegyndelsen af kirurgisk eller ikke-
kirurgisk behandling samt eventuel ambulant forundersggelse og billeddiagnostik kan grundet
randomisering af patienterne formodes at vaere ens, og er derfor ekskluderet fra analysen jf.
marginalomkostningsprincippet.

4.4.2 Fastsaettelse af omkostninger

For aktiviteter, der foregar i hospitalsveesenet, er der tilknyttet DRG-/DAGS-takster, og for ak-
tiviteterne hos alment praktiserende leege og privatpraktiserende fysioterapeut er anvendt
overenskomsthonorarer. Desuden er der knyttet en estimeret gennemsnitlig omkostning for et
kommunalt genoptraningsforlgb. DRG-/DAGS-takster er fundet i Indenrigs- og Sundhedsmini-
steriets DRG-grupperingsveaerktgj (95). Honorarerne for behandling hos privatpraktiserende fy-
sioterapeuter er fundet i den geeldende overenskomst mellem regionerne og Danske Fysiote-
rapeuter (96). Konsultationshonoraret hos alment praktiserende laege er fra landsoverenskom-
sten mellem regionerne og Praktiserende Laegers Organisation (97). De kommunale omkost-
ninger til genoptraening er estimeret ud fra beregninger foretaget af Randers kommune (3000
kr. for 10-12 sessioner a 30 min), Ringkgbing-Skjern kommune (1238-3520 kr. for 5-15 sessio-
ner a 30 min) og lkast-Brande kommune (3254 kr. for 12 sessioner a 30 min). Det er saledes
anvendt en gennemsnitlig takst pa 275 kr. per kommunal genoptraeningssession i beregninger-
ne (3000/11). Alle omkostninger er i 2010-priser.

De samlede omkostninger for kirurgisk og ikke-kirurgisk behandling af patienter med lengere-
varende impingement-syndrom/rotator cuff-syndrom og patienter med rotator cuff-ruptur er
vist i henholdsvis tabel 4.1., 4.2., 4.3., og 4.4.

Tabel 4.1. Omkostninger for kirurgisk behandling af leengerevarende impingement-syndrom/rotator
cuff-syndrom (2010-priser). Omkostningselementer er baseret pa studiet af Haahr et al. (58)

Omkostningselement Antal Omkostninger (kr.) Kilde
Undersggelse for skulderstabilitet udfgrt under generel 1 14.810,00 SKS-kode KNBH51
narkose, artroskopisk undersggelse og en dekompres-
sion med bursektomi, inklusive evt. genoptraenings-
plan.
Lgbende genoptraening i kommunerne. 15 4.125,00 Gennemsnitligt 275
kr./session
Fjernelse af suturer hos alment praktiserende lege. 1 129,40 Overenskomst honorar
for almindelig konsulta-
tion. Basisbevilling ikke
medtaget
Kontrolbesgg i ambulatorium. 1 1.905,00 SKS-kode 720151
Samlede gennemsnitlige omkostninger per patient. 20.969,40
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Tabel 4.2. Omkostninger for ikke-kirurgisk behandling af leengerevarende impingement-

syndrom/rotator cuff-syndrom (2010-priser). Omkostningselementer er baseret pa studiet af Haahr et
al. (58)

Ombkostningselement Antal Ombkostninger (kr.) | Kilde
Fgrste konsultation til forlgb for varme/kuldebehandling og 1 390,48 Overenskomst-
blgddelsbehandling hos privatpraktiserende fysioterapeut. honorar for fysio-

terapeuter for fgr-
ste konsultation

60 minutters gvelsesterapi, varme/kuldebehandling og 18 4.685,76 Overenskomst-
blgddelsbehandling hos privatpraktiserende fysioterapeut. honorar for fysio-
terapeuter for in-
dividuel normalbe-
handling (260,32
kr./session)

Samlede gennemsnitlige omkostninger per patient. 5.076,24

Tabel 4.3. Omkostninger for kirurgisk behandling af rotator cuff-ruptur (2010-priser). Omkostningsele-
menter er baseret pa studiet af Moosmayer et al. (71)

Omkostningselement Antal Omkostninger (kr.) Kilde
Artroskopisk undersggelse under generel intravengs 1 15.869,00 SKS-koderne KNBL49
bedgvelse og lokal bedgvelse og en aben eller mini- eller KNBL69 eller
aben operation med akromioplastik inklusive evt. gen- KNBL 89 (der giver
optraeningsplan. samme takst)
Lgbende genoptraening i kommunerne. 25 6.875,00 Gennemsnitligt 275
kr/session
Samlede gennemsnitlige omkostninger per patient. 22.744,00

Tabel 4.4. Omkostninger for ikke-kirurgisk behandling af rotator cuff-ruptur (2010-priser). Omkostnings-
elementer er baseret pa studiet af Moosmayer et al. 2010. (71)

Omkostningselement Antal Omkostninger (kr.) Kilde

Fgrste konsultation hos privatpraktiserende fysioterapeut. 1 390,48 Overenskomstho-
norar for fysiotera-
peuter for fgrste
konsultation

40 minutters normalbehandling hos privatpraktiserende 23 5.987,36 Overenskomstho-

fysioterapeut. norar for fysiotera-

peuter for individu-

el normalbehand-
ling (260,32
kr/session)

Samlede gennemsnitlige omkostninger per patient. 6.377,84

4.4.3 Beregning af omkostningseffektivitet

De sundhedsgkonomiske beregninger er udfgrt i henhold til geeldende retningslinjer for gko-
nomisk evaluering udfgrt med udgangspunkt i randomiserede kliniske forsgg (89). Effekter og
omkostninger sammenlignes fgrst og herefter gennemfgres en fglsomhedsanalyse, hvor kon-
sekvenser af @ndrede parameterantagelser analyseres (9). | de tilfelde, hvor der ikke er do-
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minans, vurderes den samlede parameterusikkerhed ved hjzelp af probabilistisk Monte Carlo-
simulation (9).

Intention-to-treat-princippet er i beregningerne viderefgrt fra Haahr et al. 2005 og Moosmayer
et al. 2010.

4.4.3.1 Leengerevarende impingement-syndrom/rotator cuff-syndrom

Tabel 4.5. sammenholder de samlede omkostninger og effekter for henholdsvis kirurgisk og ik-
ke-kirurgisk behandling af patienter med laengerevarende impingement-syndrom/rotator cuff-
syndrom. Det fremgar af tabellen, at kirurgi medfgrer lavere effekt og hgjere omkostninger
end ikke-kirurgi, hvorfor ikke-kirurgi er den dominerende intervention. Kirurgi er saledes ikke
omkostningseffektiv for behandling af denne patientgruppe.

Tabel 4.5. Samlede omkostninger og effekter for patienter med laengerevarende impingement-
syndrom/rotator cuff-syndrom. Baseret pa Haahr et al. (58)

Kirurgi Ikke-kirurgi*
Samlede omkostninger (kr.) 20.969,40 7.872,16
Samlede effekter (Constant score-point) 18,8 23

* Opgjort efter intention-to-treat-princippet (6 ud af 45 patienter overgar til kirurgi)

| felsomhedsanalysen er det undersggt, hvorvidt konklusionen er fglsom over for en eventuel
lavere effekt af ikke-kirurgisk behandling udfgrt i primaersektoren sammenlignet med tilsva-
rende behandling pa hospitalet. Taerskelvaerdien for effekten af ikke-kirurgisk behandling er
beregnet til en stigning i Constant score pa 7,06 point, hvilket betyder at effekten af ikke-
kirurgisk behandling i primaer sektor skulle vaere mindre end 31 % sa god som et tilsvarende
forlgb pa hospitalet. Dette vurderes at vaere usandsynligt. Omkostningen for en ikke-kirurgisk
behandlingssession skal vaere stgrre end 1.248 kr. per session (ca. fem gange stgrre), for det
2ndrer konklusionen. Dette vurderes ligeledes at vaere usandsynligt.

Tilsvarende er konklusionen ikke pavirket af, om der er genoptraening efter kirurgi (hverken
antallet af sessioner eller taksten for en session). Dvs. at selvom patienterne far mindre eller
slet ikke modtager genoptraening efter kirurgi, er det kirurgiske forlgb ikke omkostningseffek-
tivt. Andelen af patienter, der overgar til kirurgisk behandling fordi ikke-kirurgisk behandling
ikke har effekt, pavirker ligeledes ikke konklusionen.

Det er som udgangspunkt antaget, at effekten af begge interventioner varer 12 maneder. Fgl-
somhedsanalysen viser, at varigheden af effekten ikke pavirker konklusionen, safremt der an-
tages ens varighed.

Pa baggrund af den opstillede beregningsmodel kan det samlet konkluderes, at kirurgi ikke er
omkostningseffektiv som behandling af patienter med laengerevarende impingement-
syndrom/rotator cuff-syndrom. Konklusionen er ikke fglsom over for eendringer i modellens
bagvedliggende antagelser.
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4.4.3.2 Rotator cuff-ruptur

Tabel 4.6. sammenholder de samlede omkostninger og effekter for henholdsvis kirurgisk og ik-
ke-kirurgisk behandling af patienter med rotator cuff-ruptur. Det fremgar af tabellen, at den ki-
rurgiske behandling medfgrer bade hgjere effekt og hgjere omkostninger end den ikke-
kirurgiske behandling. Saledes er der ingen dominans, og omkostningseffektiviteten af den ki-
rurgiske behandling afhaenger af hvorvidt den ekstra effekt, som den kirurgiske behandling
medfgrer i forhold til den ikke-kirurgiske, vurderes at veaere de ekstra omkostninger veerd. Det-
te afgg@res ved at sammenholde den inkrementelle omkostningseffektratio (ICER) med beta-
lingsviljen.

Tabel 4.6. Samlede omkostninger og effekter for patienter med rotator cuff-ruptur. Baseret pa
Moosmayer et al. (71)

Kirurgi Ikke-kirurgi*
Samlede omkostninger (kr.) 22.744,00 10.391,49
Samlede effekter (Constant score- 41,4 28,4
point)

* Opgjort efter intention-to-treat-princippet (9 ud af 51 patienter overgar til kirurgi).

| tabel 4.7. beregnes ICERen til 950,19 kr. per point. Den kirurgiske intervention er saledes om-
kostningseffektiv, safremt der antages en betalingsvilje pa mindst 950,19 kr. per Constant sco-
re-point.

Tabel 4.7. Beregning af inkremental omkostningseffektratio (ICER). Den beregnede ICER udtrykker pri-
sen per enhed mereffekt ved kirurgisk behandling i forhold til ikke-kirurgisk behandling af patienter med
rotator cuff-ruptur.

Marginal analyse
Meromkostning ved kirurgi (kr.) 12.352,51
Mereffekt ved kirurgi (point) 13
ICER (basecase punktestimat) (kr./point) 950,19

Der er i litteratursggningen ikke fundet studier, som beskriver betalingsviljen i relation til
Constant scores. For at skabe et indtryk af, hvorvidt betalingsviljen kan antages at veere hgjere
eller lavere end den beregnede ICER, foretages i det fglgende en omregning af Constant scores
til kvalitetsjusterede levear (QALY), som er et hyppigt anvendt mal for outcome i sundheds-
gkonomiske studier, for hvilket der eksisterer en kendt betalingsvilje (98;99).

Vitale et al. 2007 (94) omhandler kirurgisk behandling af patienter med rotator cuff-ruptur. Pa-
tientgruppens gennemsnitsalder er pa 62,5 ar og symptomvarigheden pa minimum 12 mane-
der. Ved 12 maneders opfelgning opnaede patienterne en QALY-gevinst pa hhv. 0,048 0g 0,2,
alt efter hvilket maleinstrument der blev anvendt (hhv. HUI og EQ-5D) (94). Studiet af
Moosmayer et al. 2010 (71) omhandler patienter i samme aldersgruppe (gennemsnitligt 59 ar)
og med samme symptomvarighed (gennemsnitligt 12,3 maneder). Ved 12 maneders opfglg-
ning opnaede patienterne en stigning i Constant score pa 41,4 point. | studierne foretages
samme type skulderkirurgi (mini-dben samt aben operation af senen), hvorfor det skgnnes ri-
meligt at antage, at effekten af kirurgi i de to studier er nogenlunde sammenlignelig. Givet
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denne antagelse, kan en stigning pa 41,4 point saledes omregnes til en stigning pa mellem
0,048 og 0,2 QALY, hvorfor en stigning pa 1 point svarer til en stigning pa mellem 0,0012 og
0,0048 QALY. | litteraturen anvendes ofte en taerskelvaerdi for betalingsviljen for 1 QALY pa
300.000 kr., som er den vaerdi der anvendes af det engelske National Institute for Health and
Clinical Excellence (NICE) (98;99). Med en betalingsvilje pa 300.000 kr./QALY kan betalingsvil-
jen for en stigning pa 1 point pa Constant score estimeres til at ligge i intervallet mellem 360
kr. til 1.440 kr. per point.

Den beregnede ICER ligger i intervallet for betalingsviljen. Anvendes intervallets gvre graense
som et udtryk for teerskelvaerdien for betalingsviljen, kan det konkluderes at kirurgi er omkost-
ningseffektivt for patienter med rotator cuff-ruptur.

Fglsomhedsanalysen viser at konklusion forstaerkes, hvis effekten af ikke-kirurgisk behandling
matte veere lavere hos privatpraktiserende fysioterapeut eller i kommunerne end pa hospita-
let. Antallet eller taksten per session af ikke-kirurgiske sessioner pavirker ikke konklusionen,
hvilket heller ikke er tilfaeldet, hvis et lavere antal patienter skulle overga fra ikke-kirurgi til ki-
rurgi.

Det er som udgangspunkt antaget, at effekten af begge interventioner varer 12 maneder. Fgl-
somhedsanalysen viser, at en laengere varighed af effekten styrker konklusionen til fordel for
kirurgi, safremt der antages ens varighed af de to interventioner.

| forhold til genoptraeningsforlgbet efter skulderkirurgi skal taksten for udarbejdelse af en gen-
optraeningsplan vaere stgrre end 7.732 kr. (fire gange sa hgj), eller der skal veere flere end 53
genoptraeningssessioner (dobbelt sd mange), eller en takst hgjere end 584 kr. per genoptrae-
ningssession (dobbelt takst), fgr konklusionen kan blive sendret til, at kirurgi ikke er omkost-
ningseffektiv. Disse forhold vurderes at veere usandsynlige.

Den samlede parameterusikkerhed vurderes i det fglgende ved hjalp af Monte Carlo-
simulation. De faktiske omkostninger i den kirurgiske intervention antages at fglge en gamma-
fordeling med en middelvaerdi svarende til den estimerede gennemsnitsomkostning per pati-
ent (22.744,00 kr.) og en usikkerhed pa +/- 56 %, dvs. 12.736,64 kr. Usikkerheden pa omkost-
ningerne er estimeret ud fra den procentuelle 2010-standardafvigelse for den DRG-gruppe,
som procedurerne KNBL49, KNBL69 eller KNBL89 tilhgrer (DRG 0858 "sene, muskel, fascier, gv-
rige") (95). For omkostningerne ved den ikke-kirurgiske behandling er anvendt en fordeling,
der efter intention-to-treat-princippet er en kombination af en gammafordeling med en mid-
delveaerdi pa 6.377,84 kr. og en usikkerhed pa +/-56 % (3.571,59 kr.) samt den kirurgiske om-
kostningsfordeling for de patienter, som overgar til kirurgi (9 ud af 51 patienter). Det er valgt
at beskrive den statistiske usikkerhed omkring de faktiske omkostninger ved en gammaforde-
ling, da omkostninger ikke kan vaere negative og typisk fglger en hgjreskaev fordeling, og gam-
mafordelingen har empirisk vist sig at vaere en god approksimation (100).

Der er i analysen anvendt en relativt stor usikkerhed, for at afspejle at usikkerheden omkring
de faktiske omkostninger for den ikke-kirurgiske intervention er relativt stor. Den gennemsnit-
lige forbedring i Constant scores samt 95 % konfidensintervaller herfor er fra Moosmayer et al.
2010.

Der er foretaget 1.000 kalkulationer af forventede effekter og omkostninger for bade det ki-
rurgiske og ikke-kirurgiske forlgb. Beregningerne er udfgrt i det statistiske software TreeAge.
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Figur 4.1. Scatterplot over punktestimater fra Monte Carlo-simuleringen af 1.000 patienter med rotator
cuff-ruptur. Hvert punkt i figuren repraesenter forskellen mellem effekt og omkostninger af kirurgisk be-
handling i forhold til ikke-kirurgisk behandling.
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Figur 4.1. viser et scatterplot over 1.000 punktestimater beregnet i Monte Carlo-simuleringen.
Figuren understreger en tendens til at kirurgisk behandling er en mere effektiv men ogsa dyre-
re behandling end ikke-kirurgisk behandling for patienter med rotator cuff-ruptur.

Dette forhold er illustreret i figur 4.2., som viser cost-effectiveness acceptability kurven (CEAC).
Denne kurve viser sandsynligheden for, at kirurgisk behandling er omkostningseffektiv sam-
menlignet med ikke-kirurgisk behandling for patienter med rotator cuff-ruptur ved forskellige
teerskelvaerdier for betalingsviljen.

Figur 4.2. Cost-effectiveness acceptability curve. Kurven viser sandsynligheden for, at kirurgisk behand-
ling er omkostningseffektiv i forhold til ikke-kirurgisk behandling af patienter med rotator cuff-ruptur
som funktion af beslutningstagernes betalingsvilje.
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Anvendes den gvre graense i det estimerede interval for betalingsviljen pa 1.440 kr. resulterer
det i en sandsynlighed pa 71,6 % for at kirurgi er omkostningseffektiv. Anvendes den nedre
graense pa 360 kr. er sandsynligheden 24,7 %. En betalingsvilje pa 950 kr. per point medfgrer
54,4 % sandsynlighed for at kirurgi er omkostningseffektiv.

Samlet set er resultatet ikke fglsomt over for andringer i modellens bagvedliggende antagel-
ser. Den kirurgiske intervention er sdledes omkostningseffektiv for behandling af patienter
med rotator cuff-ruptur, safremt der antages en betalingsvilje pa mindst 950 kr. per Constant
score-point.

4.5 Diskussion

| den sundhedsgkonomiske analyse anvendes et sundhedssektorperspektiv, hvilket medfgrer
en risiko for at favorisere forlgb, hvor dele af omkostningerne afholdes uden for sundhedssek-
toren. Dette kunne f.eks. veaere tilfeeldet, hvis ét af behandlingsforlgbene senere giver anled-
ning til relativt hgjere overfgrselsindkomster eller st@grre produktivitetstab for samfundet.
Neaervaerende analyse daekker ressourceforbrug i hele sundhedssektoren, men inkluderer ikke
forhold som patienternes bekymringer, tabt produktivitet og overfgrselsindkomster. Dette
skyldes den beskedne kvalitet og maengde af litteratur samt opdraget til denne medicinske
teknologivurdering. Der er enkelte indikationer pa at forskelle i tab af produktivitet og overfgr-
selsindkomster kan have en betydning pa kort sigt (14;90). En analyse udfgrt i et samfundsper-
spektiv kunne eventuelt gennemfgres ved, at man pa baggrund af cpr-numre retrospektivt
koblede patientspecifikke diagnose- og procedurekoder fra Landspatientregistret sammen
med data omkring overfgrselsindkomst fra Beskaeftigelsesministeriets DREAM-database og
Folkesundhed og Kvalitetsudviklings befolkningsundersggelse "Hvordan har du det?", der in-
deholder selvrapporterede data omkring bevaegeapparatslidelser, arbejdsevne og livskvalitet.

Der er i den sundhedsgkonomiske analyse anvendt gennemsnitstakster for ressourceforbruget.
Det kan diskuteres, hvorvidt dette giver anledning til det mest retvisende ressourceforbrug. Di-
rekte opggrelser af ressourceforbruget (fx tidsmalinger) antages ofte at veere mere pracise,
men det er ikke altid tilfaeldet. Sadanne opggrelser kan mindske generaliserbarheden safremt
man anvender forskellige fordelingsprincipper for faste og ikke-henfgrbare omkostninger, eller
hvis man opg@r omkostninger pa baggrund af ikke-repraesentative malinger. Det er derfor valgt
at anvende takster, da de pa trods af at vaere grove gennemsnitsestimater svarer til de faktiske
gennemsnitlige omkostninger pa nationalt plan, samt at de er velkendte og bredt anvendte.
Desuden er det centrale, at der anvendes samme princip i opggrelsen af omkostninger for
henholdsvis kirurgi og ikke-kirurgi, og at der efterfglgende er lavet fglsomhedsanalyser pa alle
centrale parametre. Derudover er der gennemfgrt Monte Carlo-simulation i situationer med
manglende dominans, hvori taksterne er tillagt en relativt stor usikkerhed.

Data vedrgrende ikke-kirurgiske behandlingsforlgb er svaert tilgaengelige. 1 2011 landsoverens-
komsten for almen praksis er der indgaet aftale om, at der fremover anvendes et falles klassi-
fikationssystem (ICPC2). ICPC2 rummer mulighed for at kode fx. henvendelsesarsag, procedure
og helbredsproblem, og i Danmark har man indtil videre valgt at fokusere pa kodning af patien-
ternes helbredsproblem. Nar og hvis systemet udbygges, er der fremover i hgjere grad mulig-
hed for at analysere patienternes forlgb pa tvaers af almen praksis og hospitalerne.
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4.6 Kapitelsammenfatning

Det overordnede formal med naervaerende kapitel er at sammenligne omkostningseffektivite-
ten af kirurgisk og ikke-kirurgisk behandling af patienter med degenerative skulderlidelser. Pa-
tientgruppen er afgraenset til patienter med laengerevarende impingement-syndrom/rotator
cuff-syndrom, herunder patienter med rotator cuff-kalcifikation samt patienter med rotator
cuff-ruptur.

Der er fgrst gennemfgrt en systematisk litteraturgennemgang. Der er ikke fundet danske
sundhedsgkonomiske studier. Et finsk studie konkluderer, at kirurgisk behandling ikke er om-
kostningseffektiv i forhold til gvelsesterapi hos patienter med laengerevarende impingement-
syndrom/rotator cuff-syndrom (begraenset evidens), og et tysk omkostningsstudie konklude-
rer, at kirurgisk behandling er dyrere end chokbglgeterapi hos patienter med rotator cuff-
ruptur (utilstraekkelig evidens).

Dernaest er der udarbejdet en sundhedsgkonomisk analyse baseret pa to randomiserede, kon-
trollerede studier, der sammenligner effekter af kirurgisk behandling med effekter af gvelses-
terapi med det formal at beregne forventede sundhedsmaessige gevinster og omkostninger
ved kirurgisk og ikke-kirurgisk behandling af patientgrupperne.

Den sundhedsgkonomiske analyse konkluderer, at kirurgi ikke er omkostningseffektiv for pati-
enter med laengerevarende impingement-syndrom/rotator cuff-syndrom. Da kirurgisk behand-
ling er dyrere end ikke-kirurgisk behandling, bestyrkes den sundhedsgkonomiske konklusion af
konklusionen i teknologiafsnittet, hvor der fandtes moderat evidens for, at der ikke var forskel
i effekten mellem kirurgisk og ikke-kirurgisk behandling.

Kirurgi er omkostningseffektiv for patienter med rotator cuff-ruptur givet en betalingsvilje pa
mindst 950 kr. per Constant score-point. For en klinisk relevant effekt vil dette svare til ca.
10.000 kr. per patient for en klinisk relevant mereffekt. Konklusionerne er ikke fglsomme over
for &endringer i modelantagelserne.

Der er behov for komparative sundhedsgkonomiske studier pa omradet med en opfglgningstid
pa minimum 12 maneder samt behov for centrale registre for aktiviteter og ressourcetraek i
primaer sektor og kommunerne.
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Rapportens primaere formal er at belyse udviklingen inden for den kirurgiske aktivitet samt at
dokumentere mulige kliniske og gkonomiske konsekvenser af kirurgisk behandling sammenlig-
net med ikke-kirurgisk behandling af patienter med degenerative skulderlidelser. Rapporten er
afgraenset til patienter med laengerevarende impingement-syndrom/rotator cuff-syndrom med
eller uden rotator cuff-kalcifikation samt patienter med rotator cuff-ruptur. Rapportens formal
behandles i tre kapitler: Et teknologikapitel (kapitel 2), som pa baggrund af en systematisk lit-
teraturgennemgang vurderer den eksisterende evidens for kliniske effektforhold i relation til
ovenstaende, et patientforlgbskapitel (kapitel 3), hvori patienternes kontaktmgnstre beskrives
og vaekst/variation prasenteres, og et gkonomikapitel (kapitel 4), som belyser omkostningsef-
fektiviteten af kirurgisk behandling sammenlignet med ikke-kirurgisk behandling.

Degenerative skulderlidelser forekommer hos 2 % - 8 % af den voksne befolkning (25). Stgrste-
delen af patientgruppen med skulderlidelser (SKS-kode: DM75*) har symptomer pa impinge-
ment-syndrom (afklemningssyndrom)/rotator cuff-syndrom, der er forskellige betegnelser for
samme lidelse. Af primaert historiske arsager tenderer ortopaedkirurger til at veelge diagnosen
impingement-syndrom (afklemningssyndrom) der refererer til tidlige teoridannelser om lidel-
sens arsager, mens laeger fra ikke-kirurgiske specialer snarere/oftere vaelger diagnosen rotator
cuff-syndrom.

Der foreligger ikke samlede officielle danske retningslinjer for behandling af patienter med de-
generative skulderlidelser, dog har lzegefaglige selskaber udarbejdet egne retningslinjer. | rap-
porten praesenteres syv udenlandske guidelines, hvori det overordnet anfgres, at operation ik-
ke bgr vaere fgrstevalg ved behandling af patienter med degenerative skulderlidelser. Patien-
terne skal forinden have afprgvet ikke-kirurgisk behandling i mindst tre til seks maneder, uden
at der har veeret tilstraekkelig effekt. Som ikke-kirurgisk behandling naevnes blandt andet gvel-
ser og injektioner med binyrebarkhormen, men der findes ingen danske operationelle og do-
kumenterede retningslinjer for ikke-kirurgisk behandling. Hovedindikationen for kirurgisk be-
handling er vedvarende smerter og funktionsindskraenkning.

| teknologikapitlet inkluderes 15 primaere studier omfattende i alt 1.013 patienter. Studierne
er uensartede med hensyn til inkluderede patientgrupper, interventioner samt mal for outco-
me. Et enkelt dansk studie indgar i litteraturgennemgangen, som ogsa inkluderer svenske og
norske studier. Kvaliteten af studierne er vurderet af mindst to projektdeltagere ud fra Sund-
hedsstyrelsens kvalitetskriterier til brug ved udfaerdigelse af referenceprogrammer. Fire studi-
er vurderes at have hgj kvalitet, tre studier moderat og fem studier lav kvalitet; tre studier af-
vises.

| alle studierne er det anfgrt, at patienterne forud for inklusion har modtaget forskellige for-
mer for ikke-kirurgisk behandling. Der mangler dog detaljerede oplysninger om indsatsernes
indhold og omfang, og dermed er det ikke muligt i tilstreekkeligt omfang at vurdere indhold fx i
form af kvantitet og kvalitet i den praeoperative behandling. Dertil er det i flere studier uklart,
hvorledes der ved vurdering af operationsindikation for de inkluderede patienter er taget hgj-
de for andre forhold med mulig betydning for prognosen, herunder bl.a. mere komplekse
smerteproblematikker eller psykosociale forhold.

Samlet findes moderat evidens for, at der hos patienter med impingement-syndrom/rotator
cuff-syndrom ikke er forskel i effekten af kirurgisk behandling (dekompression) og ikke-
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kirurgisk behandling (fysioterapeutisk behandling, gvelsesprogram). Konklusionen understgt-
tes af overensstemmelsen pa tveers af de inkluderede studier trods varierende valg af mal for
outcome. Resultaterne er generelt analyseret efter intention-to-treat-princippet. Det bemaer-
kes i den sammenhang at 20-24 % af de primaert ikke-kirurgisk behandlede patienter med im-
pingement-syndrom/rotator cuff-syndrom blev opereret i opfglgningsperioden, der varierede
mellem én maned og otte ar.

Patienter med rotator cuff-kalcifikation er som fglge af afgreensningerne i de inkluderede stu-
dier vurderet som en undergruppe under impingement-syndrom/rotator cuff-syndrom. Der
findes utilstraekkelig evidens for en eventuel effekt af kirurgisk behandling sammenlignet med
ikke-kirurgisk behandling af denne patientgruppe — dvs. det er uafklaret, om der er en effekt.
Opfglgningstiden varierede mellem én maned og fem ar.

Med hensyn til patienter med rotator cuff-ruptur findes der begraenset evidens (baseret pa ét
studie) for gget effekt af kirurgisk behandling sammenlignet med ikke-kirurgisk behandling in-
deholdende et gvelses-/traningsprogram vurderet med fokus pa skulderfunktionen efter en
opfelgningsperiode pa ét ar. | forhold til lidelsens karakter vurderes det at vaere en kort op-
fglgningsperiode.

Det fremgar af teknologikapitlet, at rapportens resultater vedrgrende impingement-syndrom/-
rotator cuff-syndrom er i god overensstemmelse med konklusioner fra fire systematiske re-
views, som ligeledes konkluderer, at der ikke kan vises forskel mellem kirurgisk og ikke-
kirurgisk behandlede patienter. Bedgmmelsen af evidensgrundlaget varierer i disse reviews
mellem begraenset og staerk. Et systematisk review fra 2010 finder, at kirurgisk behandling af
patienter med rotator cuff-ruptur muligvis er mere effektiv end ikke-kirurgisk behandling. Et
andet systematisk review ogsa fra 2010 vurderer, at evidensgrundlaget er for begraenset til at
drage en endelig konklusion.

Rapporten bygger pa en udferlig litteratursggning via et bredt udsnit af elektroniske databaser,
og der er sggt pa alle typer komparative undersggelsesdesign. Rapporten har undladt at ind-
drage ikke-kontrollerede studier omhandlende effekten af operativ behandling. De systemati-
ske reviews understgtter, at der er tale om en fyldestggrende systematisk litteraturgennem-
gang, hvorigennem relevante komparative studier er identificeret og inkluderet.

| patientforlpbskapitlet konstateres en vaekst pa 16 % i det samlede antal gennemfgrte skul-
deroperationer pa offentlige og private sygehuse over en femarig periode fra 2005 til 2009 i
Danmark. Korrigeret for befolkningstilvaeksten i samme periode fandtes en tilveekst pa 13 %. |
Region Hovedstaden fandtes en beskeden stigning per 100.000 borgere pa 1 %, og det samlede
antal gennemfgrte skulderoperationer var i 2009 182 per 100.000 borgere. Stigningen i Region
Nordjylland var pa 40 % i perioden, og det samlede antal gennemfgrte skulderoperationer i
2009 var her 359 per 100.000 borgere.

Til beskrivelse af kontaktmgnstret for patienter med degenerative skulderlidelser behandlet i
sygehusvaesenet er der foretaget et registerbaseret udtraek via eSundhed omfattende 999 til-
feeldigt udvalgte patienter. Kriterier for udvaelgelse var en af diagnosekoderne "skulderlidelser"
(DM75%*), "beskadigelse af muskler og sener i skulder og overarm" (DS46*) (jf. 1.1.4. og 3.3)
samt fgrste kontakt til sygehusvaesenet i 2007 pa baggrund af lidelsen. Patientgruppen havde
et aldersgennemsnit pa godt 50 ar og var fordelt pa 52 % maand og 48 % kvinder. DM75-
gruppen og DS46-gruppen udgjorde hhv. 88 % og 12 % af diagnoserne ved fgrste kontakt. 38 %
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af patienterne var ved fgrste kontakt registreret under aktionsdiagnosen "afklemningssyndrom
i skulder". 11 % af alle kontakter fandt sted pa privat sygehus/klinik. | patientgruppen blev 31
% opereret. Det gennemsnitlige antal sygehuskontakter var for operationspatienterne knap
seks kontakter og for de ikke-kirurgisk behandlede patienter knap tre kontakter.

Mulige forklaringer pa den tidsmaessige udvikling og de regionale variationer diskuteres i kapit-
let. Forhold af betydning kan veere gget tilgeengelighed til skulderkirurger, herunder mulighed
for behandling i privat regi, varierende efterspgrgsel efter operation blandt patienterne, gget
opmarksomhed over for muligheden for operation i primaersektoren, zendrede indikationer og
mindre indgribende operationsmetoder. Desuden kan der vaere tale om andringer i registre-
ringspraksis.

| gkonomikapitlet sammenlignes omkostningseffektiviteten ved kirurgisk og ikke-kirurgisk be-
handling af patienter med degenerative skulderlidelser. Indledningsvis er der gennemfgrt en
systematisk litteraturgennemgang med dette fokus. Der er ikke fundet danske sundhedsgko-
nomiske studier. Et finsk studie konkluderer, at kirurgi ikke er omkostningseffektiv i forhold til
pvelsesterapi for impingement-syndrom/rotator cuff-syndrom (begraenset evidens), og et tysk
studie konkluderer, at kirurgisk behandling er dyrere end chokbglgeterapi for rotator cuff-
ruptur (utilstraekkelig evidens). Dernaest er der udarbejdet en sundhedsgkonomisk analyse ba-
seret pa to randomiserede, kontrollerede studier, der sammenligner effekter af operation med
gvelsesterapi med det formal at beregne forventede sundhedsmaessige gevinster og omkost-
ninger ved kirurgisk behandling af patientgrupperne.

Pa baggrund af den sundhedsgkonomiske analyse — og med forbehold for begraensningerne i
den bagvedliggende litteratur - konkluderes det, at kirurgisk behandling ikke er omkostningsef-
fektiv for patienter med impingement-syndrom/rotator cuff-syndrom, mens kirurgisk behand-
ling er omkostningseffektiv for patienter med rotator cuff-ruptur, safremt der antages en beta-
lingsvilje pa mindst 950 kr. per Constant score-point, hvilket svarer til ca. 10.000 kr. per patient
for en klinisk relevant mereffekt. Konklusionerne er ikke fglsomme over for @ndringer i anta-
gelserne bag de sammenlignede modeller.

5.1 Perspektivering

Der er stort behov for yderligere undersggelser, der dokumenterer patientforlgbene indtil in-
klusion og det ngjagtige indhold af bade kirurgiske og ikke-kirurgiske interventioner, herunder
evt. postoperativ genoptraening.

Hvad angar forlgbet forud for inklusion i studierne, vides det generelt kun at patienterne har
haft lengerevarende smerter, men ikke i hvor lang tid de har modtaget forskellige typer be-
handling, samt hvad indholdet af disse har veeret. Endvidere er det usikkert, i hvilken grad de i
studierne anvendte inklusionskriterier ville danne grundlag for ivaerkseaettelse af kirurgi i daglig
klinik, selvom det selvfglgelig er sveert at forestille sig, at man har opereret patienter, hvor der
ikke har vaeret indikation for et sddant indgreb. Det er saledes uvist, hvorvidt patienterne i
daglig klinik ville blive indstillet til operation, idet der i studierne ikke er beskrevet en individuel
stillingtagen til faktorer som psykosociale forhold, arbejdsmaessige forhold, udbredte smerter
m.v.

Med hensyn til indholdet af kirurgiske og ikke-kirurgiske interventioner er eksplicitte beskrivel-
ser af interventionerne pakravede, saledes at det er muligt at efterggre indsatserne. For de ik-
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ke-kirurgiske interventioner vil dette omfatte ngjagtige beskrivelser af eventuelle manuelle
behandlinger, typer af gvelser, belastningsgrad, dosis, frekvens, progrediering og mal. Tilsva-
rende detaljerede beskrivelser og systematiske afprgvninger af postoperative traningsforlgh
savnes. | Region Midtjylland pagar der aktuelt et randomiseret, kontrolleret studie med dette
delformal og desuden med fokus pa mulighederne for at sikre hurtigere og mere varig tilbage-
venden til arbejdet gennem arbejdsmedicinsk radgivning. Projektet omfatter alle offentlige
hospitalsafdelinger, der udfgrer kirurgisk behandling af patienter med impingement-syndrom-
/rotator cuff-syndrom i regionen (101). Der kan ved kirurgisk og ikke-kirurgisk behandling be-
handling forekomme bivirkninger. Der er behov for systematisk rapportering og forskning ogsa
inden for dette omrade.

Hvad angar sammenligninger mellem "rigtig" kirurgi og placebokirurgi, anbefales sddanne un-
dersggelser, fordi det tidligere er vist, at selv meget almindelige kirurgiske procedurer sasom
artroskopisk kirurgi for menisklaesioner i knaeet (102) og vertebroplastik ved osteoporotiske
frakturer i ryggen (103) i videnskabeligt velgennemfgrte undersggelser ikke har fgrt til bedre
resultater end placebo-kirurgi.

Det anbefales, at der gennemfgres st@grre randomiserede, kontrollerede studier, hvor man in-
kluderer patienter med degenerative skulderlidelser (impingement-syndrom/rotator cuff-
syndrom), som i henhold til eksplicitte kriterier ville kunne tilbydes operation i daglig klinik. Sa-
danne studier kan veere med til at udpege og etablere evidensbaserede kriterier for selektion
af patienter, der har stgrst sandsynlighed for et godt operationsresultat. Patienterne skal forud
for inklusion have gennemgaet et systematisk ikke-kirurgisk forlgb indeholdende et velbeskre-
vet progredierende gvelsesprogram af mindst tre til seks maneders varighed. Hvis patienterne
herefter stadig har smerter og funktionsindskraenkning og sk@nnes at vaere operationsegnede,
randomiseres de til kirurgisk behandling eller placebo-kirurgi og eventuelt en tredje indsats in-
deholdende et gvelsesprogram kombineret med et kort kognitivt terapiforlgb. Opfglgningsti-
den skal vaere mindst ét ar og gerne laengere. Effekten bgr som minimum vurderes med hen-
syn til smerteniveau, funktionsniveau, sygefravaer, livskvalitet og ressourcetraek. Sekundare
analyser bgr gennemfgres for at identificere faktorer, der pavirker resultaterne af henholdsvis
kirurgisk og ikke-kirurgisk behandling.

Der er i hgj grad behov for en standardiseret tilgang til behandling af patienter med degenera-
tive skulderlidelser og brug af ensartede maleredskaber og metoder til dokumentation af savel
kirurgiske som ikke-kirurgiske interventioner (104).

Det anbefales, at der udarbejdes falles kliniske retningslinjer til stgtte for de beslutninger, der
tages i forbindelse med diagnostik og behandling af patientgruppen. Retningslinjerne bgr syn-
liggore, hvilke tiltag der er evidensbaserede, og hvilke tiltag der baseres pa gangs praksis —
best practice. Dermed synligggres det ogsa, pa hvilke omrader det ikke er muligt at give anbe-
falinger. Denne indsats bgr fglges op af systematisk og alsidig monitorering af kontaktmgnstre
og omfang af indgreb, bade pa private og offentlige hospitaler. Derudover savnes i hgj grad
muligheden for at vurdere og analysere kontaktmgnstret til primaersektoren — herunder detal-
jerede oplysninger omkring typen og varigheden af kontakt til fx praktiserende leege, fysiote-
rapeut og kiropraktor.

Endelig gnskes komparative studier der omhandler patienter med frossen skulder, studier der
undersgger kiropraktiske behandlingsmodaliteter over for bade kirurgi og andre ikke kirurgiske
behandlinger, komparative sundhedsgkonomiske studier, samt studier som undersgger, hvilke
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konkrete organisatoriske forhold der matte have betydning for regionale variationer i antallet
af skulderoperationer og vaeksten inden for omradet.
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Bilag

Bilag 1

Segeprotokol til medicinsk teknologivurdering af kirurgisk behandling af patienter med ud-
valgte og hyppige skulderlidelser.

MTV og Sundhedstjenesteforskning, Folkesundhed og Kvalitetsudvikling, Region Midtjylland
har faet i opdrag at gennemfgre en medicinsk teknologivurdering af behandling af patienter
med skulderlidelser. | den forbindelse er der gennemfgrt en systematisk litteratursggning som
grundlag for udveelgelse af den litteratur, teknologivurderingen skal bygge pa.

Litteratursggningen er gennemfgrt efter en i forvejen opstillet spgestrategi, som fglges sa sy-
stematisk, som de enkelte datakilder tillader det. Hver database og hver datakilde kraever en
individuelt tilpasset sggestrategi, som dog altid vil tage udgangspunkt i den overordnede sgge-
strategi for projektet.

Sggningen var inddelt i tre faser. | fgrste fase blev der s@ggt efter litteratur om behandling af
skulderlidelser med fokus pa sekundeer litteratur.

I anden fase fokuseredes sggningen pa kirurgisk behandling set i forhold til anden behandling
af skulderlidelser. | denne fase blev der sggt efter savel primaer- som sekundzerlitteratur.

| tredje fase blev der gennemfgrt en sggning efter den gkonomiske litteratur inden for omra-
det.

Alle de gennemfgrte sggninger blev opbygget ved hjzlp af tesaurus-termer kombineret med
fritekstord. Nogle databaser og andre kilder giver dog ikke mulighed for at benytte systemati-
ske emneord, og her er der saledes kun benyttet fritekstord.

Den konkrete sggeprotokol for de tre faser kan ses nedenfor.
Forste fase — sggning efter sekundaerlitteratur om behandling af skulderlidelser

Der er sggt i fglgende kilder, hvor det er sandsynligt at finde sekundeerlitteratur: Cochrane,
EMBASE, PubMed, den internationale MTV-database, Clinical Evidence, Center for Clinical Ef-
fectiveness, NICE (National Institute for Health and Clinical Excellence), SBU (Statens beredning
for medicinsk utvardering), GIN (The Guidelines International Network), TRIP (Turning Re-
search Into Practice) og National Library for Health.

Sggningen er opbygget omkring fglgende sggeord:
Shoulder pain, shoulder joint, rotator cuff, subacromial impingement syndrome.

Inklusionskriterier i sggningen var fglgende: Sekundaerlitteratur pa engelsk, dansk, svensk eller
norsk og publiceret inden for de sidste 10 ar. Alle aldersgrupper inkluderes.
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Anden fase — sggning efter litteratur med fokus pa kirurgisk behandling over for ikke-
kirurgisk behandling

| denne del af sggningen fokuseredes der pa kirurgisk behandling over for ikke-kirurgisk be-
handling af degenerative lidelser i skulderen.

Der blev spgt i fglgende kilder: PubMed, EMBASE, Cochrane, PEDro, den internationale HTA
database og CINAHL.

Inklusionskriterier: Skrevet pa dansk, engelsk, svensk eller norsk. Publiceret inden for de sidste
10 ar.

Eksklusionskriterier: Bgrn under ét ar.

Sggningen er bygget op omkring fglgende sggeord:

Shoulder impingement syndrome, shoulder pain, shoulder joint og rotator cuff.

General surgery, surgical procedures, operative, surgery og operative surgical procedures.

Therapeutics, therapy, non surgical, exercises, physiotherapy, non treatment, conservative
treatment, placebo, treated conservatively, placebos, exercise, physical therapy modalities og
physical therapy.

Tredje fase — s@gning efter gkonomisk litteratur

Sggningen blev opbygget omkring de samme sggeord som sggningen i fase to, men med det
gkonomiske element tilfgjet. De benyttede gkonomiske sggeord er fglgende:

Cost effective, cost effectiveness, cost effectiveness analyses, cost effectiveness analysis, cost
study, cost benefit, cost estimate, cost utility, economic evaluation, cost benefit analyses, cost
benefit analysis, cost-benefit analyses, cost-benefit analysis, utilization, cost-effectiveness
study, cost effectiveness studies, cost studies, cost study, cost analyses, cost analysis, econo-
mics, cost-benefit analysis, health care costs, hospital costs og models, economic.

Inklusionskriterier: Skrevet pa dansk, engelsk, svensk eller norsk. Publiceret inden for de sidste
10 ar.

Eksklusionskriterier: Bgrn under ét ar.

Der er sggt i felgende databaser: PubMed, EMBASE, Cochrane (inklusive gkonomiske reviews),
den internationale HTA database (inklusive NHS EED) og EconlLit.

For den konkrete brug af sggeord og opbygning af sggningen i de forskellige kilder er der udar-
bejdet specifikke spgestrategier, som opbevares som dokumentation. Den komplette sggestra-
tegi kan rekvireres hos MTV og Sundhedstjenesteforskning.
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Bilag 2

Tjekliste til vurdering af intern palidelighed i randomiserede, kontrollerede undersggelser (7).

Evalueringskriterier:

1.

2.

10.

Er der en velafgraenset og relevant klinisk problemstilling?

Blev forsggspersonerne randomiseret?

Var behandlings- og kontrolgruppen ens ved undersggelsens start?

Var blindingsmetoden tilstraekkelig?

Blev forsggspersonerne, behandler og forsker blindet mht. randomiseringen?
Er alle relevante slutresultater malt standardiseret, trovaerdigt og palideligt?
Bortset fra den undersggte behandling, blev grupperne sa behandlet ens?

Hvor stor en del af personer, der blev rekrutteret til undersggelsen, blev endeligt med-
taget i analyserne?

Blev alle de undersggte personer analyseret i henhold til randomiseringen?

Er resultaterne homogene mellem de forskellige undersggelsessteder (multicenterun-
derspgelser)?

Tjekliste til vurdering af intern palidelighed i kohorteundersggelser (7).

Evalueringskriterier:

1.

Er der en velafgraenset og relevant klinisk problemstilling?

UDVALGELSE AF DELTAGERE

2.

3.

Er de eksponerede og ikke-eksponerede populationer sammenlignelige ved start?
Er deltagelsesraten angivet for bade eksponerede og ikke-eksponerede ved start?

Er muligheden for at nogle deltagere allerede fra starten havde sygdommen (outcome)
diskuteret?

Hvor stor en del af individer eller grupper, rekrutteret til undersggelsen, blev inklude-
ret i analyserne?

Er der nogen sammenligning mellem gennemfgrende deltagere og de, der udgik mht.
eksponeringsstatus?
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VURDERING
7. Erforsggsudfald (outcome) klart defineret?
8. Ervurderingen af forsggsudfald (outcome) blindet mht. eksponeringsstatus?

9. Huvis blinding var umulig, har kendskab til eksponeringsstatus sa haft indflydelse pa
vurderingen af outcome?

10. Var metoden til at bedgmme eksponeringsstatus eller de prognostiske faktorer til-
streekkelig?

11. Er der evidens for, at metoden til bedgmmelse af udfald (outcome) var troveerdig og
palidelig?

12. Er eksponeringsgrad eller prognostiske faktorer vurderet mere end én gang?
CONFOUNDING

13. Er de vigtigste confoundere identificeret og meddindraget i tilstraekkelig grad i under-
sggelsesdesign og analyserne?

STATISTIK
14. Er der anvendt ens databehandling i de forskellige grupper?
15. Er der opgivet sikkerhedsintervaller?
16. Er der opgivet et mal for goodness-of-fit for eventuelle multivariate analyser?

17. Er der foretaget korrektion for multiple statistiske test (hvis relevant)?
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Bilag 3

Udvaelgelse af litteratur - overordnede retningslinjer

1.

Mindst to projektdeltagere med kendskab til videnskabelig metode og det faglige ind-
hold har vurderet og udvalgt artikler efter nedenstaende fremgangsmade.

Artiklerne er sorteret efter relevans af projektdeltagerne hver for sig:
Titler og abstracts er gennemset:

a. Artikler med irrelevant titel er sorteret fra

b. Artikler med irrelevant abstract er sorteret fra

Artikler er betegnet irrelevante, nar sggeprotokollens inklusions-/eksklusions-
kriterier ikke er opfyldt.

Projektdeltagerne har hver for sig noteret hvilke artikler, der er inkluderet i den videre
vurdering.

De to projektdeltageres lister over inkluderede studier er sammenstillet. Ved uover-
ensstemmelse er det ud fra artiklens overskrift og abstract i samarbejde vurderet, om
artiklen kunne inkluderes.

Ved fortsat uoverensstemmelse er artiklens fulde tekst vurderet, hvorefter de to pro-
jektdeltagere igen har taget stilling til inklusion af artiklen.

Ved fortsat uoverensstemmelse er artiklen medtaget i analysen.

Udveelgelse af litteraturen er ikke blindet med hensyn til navne pa forfattere, instituti-
oner, tidsskrift og resultater.
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Gennemgang af litteratur - overordnede retningslinjer

1. Udvalgte artikler er sorteret efter intern validitet.

a.

Artikeltyper, der kan bidrage til evidensgrundlaget er bl.a.: Metaanalyser og
systematiske reviews, randomiserede, kontrollerede studier og kohortestudi-
er. Publikationstyper, der ikke kan bidrage til evidensgrundlaget er bl.a.: Bag-
grundsartikler, ledere, ekspertudsagn mv. Sidstnaevnte publikationstyper er
som udgangspunkt sorteret fra — dog er enkelte af disse artikler bevaret med
henblik pa baggrundsbeskrivelse eller diskussion.

MTV-rapporten inkluderer metaanalyser, systematiske reviews, guidelines,
samt primeaerlitteratur under de givne inklusionskriterier (jf. bilag 1).

2. De valgte artikler er gennemgaet med tjekliste.

a.

Der er anvendt tjeklister udarbejdet af Sundhedsstyrelsen. De bygger pa
Method of Evaluating Research and Guideline Evidence' (MERGE) tjeklister,
som er udviklet af New South Wales Department of Health i Sydney. Der an-
vendes forskellige tjeklister til forskellige videnskabelige designtyper (7). Over-
ordnet behandler tjeklisterne bade studiernes interne og eksterne validitet
samt relevans i forhold til MTV-rapporten.

Mindst to personer fra projektgruppen har uafhaengigt af hinanden vurderet
litteraturen via tjeklisterne (9;56). Eventuelle uoverensstemmelser er Igst via
diskussion og opnaelse af konsensus de to personer imellem evt. ved tredje
person (57).

Den endelige vurdering pafgres en samlet tjekliste som baggrund for den vide-
re analyse.
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