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Hovedbudskap

Vi har pa oppdrag fra Bestillerforum for nye metoder utarbei-

det en forenklet metodevurdering om akromionreseksjon som

behandling for impingementsyndrom. Metoden innebaerer ki-

rurgisk fjerning av noen millimeter med bein under akromion

samt irritert og/eller betent vev for d lage plass til senene over

skulderleddet. Effekten av metoden er omdiskutert, og det er

betydelig variasjon i bruken av behandlingsmetoden i Norge.

Vi inkluderte fire randomiserte studier for vurdering av kli-

nisk effekt og sikkerhet. [ tillegg utfgrte vi en kostnadsanalyse

og en forenklet budsjettkonsekvensanalyse. Vi fant at:

Det var ingen klinisk relevant forskjell mellom
akromionreseksjon og konservativ behandling for smerte,
funksjon og helserelatert livskvalitet ved ett ars
oppfelging. Vi har middels til lav tillit til resultatet.

Det var ingen forskjell i effekt mellom akromionreseksjon
og placebo-kirurgi for smerte, funksjon og helserelatert
livskvalitet ved ett ars oppfelging. Vi har hgy til middels
tillit til resultatet.

Komplikasjoner var sjeldne og likt fordelt mellom
gruppene. Det ble ikke registrert alvorlige komplikasjoner.
Akromionreseksjon er det mest kostbare
behandlingsalternativet pa rundt 37 300 kroner.
Konservativ behandlingsalternativer med fysioterapi alene
og injeksjon koster henholdsvis omtrent 13 600 og 13 200
kroner.

Det er et betydelig potensiale for a redusere kostnader for
behandling av pasienter med ukompliserte
impingementsyndrom. Potensielle kostnadsbesparelser
per helseregion er avhengig av reduksjon i antall inngrep
og er estimert til: Helse Nord RHF mellom 4,8 og 8,5 mill,,
Helse Midt-Norge RHF mellom 8,8 og 15,1 mill,, Helse Vest
RHF mellom 10,5 og 18,7 mill. og Helse Sgr-@st RHF
mellom 0 og 9,6 mill. kroner. P4 nasjonalt niva er mulig
besparelse anslatt til mellom 24,1 og 51,9 mill. kroner.
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Key messages

We have conducted a rapid HTA of subacromial decompression
surgery for impingement syndrome on behalf of the Commis-
sioning Forum Regional Health Authority (RHA). The method
involves surgical removal of a few millimetres of bone under
the acromion as well as irritated and/or inflamed tissue to
make room for the tendons above the shoulder joint. The effect
of the method has been debated, and there is variation in the
use of the treatment option in Norway. We included four ran-
domised trials to assess clinical efficacy and safety. In addition,

we performed a cost analysis and a simplified budget impact as-

sessment. We found that:
e There was no clinically relevant difference between
subacromial decompression surgery and conservative

treatment for pain, function and health-related quality of life
at one year follow-up. We have medium to low confidence in

the result.
e There was no difference in effect between subacromial
decompression surgery and placebo surgery for pain,

function and health-related quality of life at one year follow-

up. We have high to medium confidence in the result.

e Complications were rare and evenly distributed between
the groups. No serious complications were recorded.

e Subacromial decompression surgery is the most costly
treatment alternative at about 37,000 Norwegian krone
(NOK). Conservative treatment with physiotherapy alone
and injections cost respectively about 13,600 and 13,200
NOK.

e There is a substantial potential for cost savings in the
treatment of patients with pure subacromial shoulder
impingement. Potential cost savings per health region
depends on the reduction in number of procedures. This is
estimated to: Northern Norway between 4.8 and 8.5m,
Central Norway between 8.8 and 15.1m, Western Norway
between 10.5 and 18.7m and South-Eastern Norway
between 0 and 9.6m NOK. At the national level], the
potiential savings are between 24.1 and 51.9m NOK.
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Forord

Folkehelseinstituttet har pa oppdrag fra Bestillerforum for nye metoder utarbeidet en
forenklet metodevurdering om akromionreseksjon i behandling av impingementsyn-
drom i skulder. Metodevurderingen er ment a innga som beslutningsstgtte for de regio-
nale helseforetakene i Beslutningsforum for Nye metoder.

Et metodevarsel om «Impingement syndrom i skulder - akromionreseksjon» ble publi-
sert av Nye metoder i mars 2020 (1). P4 mgte i Bestillerforum for nye metoder 25. mai
2020 ble det besluttet at Folkehelseinstituttet skulle giennomfgre en forenklet metode-
vurdering for akromionreseksjon ved impingementsyndrom i skulder sammenlignet
med ikke-kirurgisk behandling (2), basert pa en nylig publisert (2019) metodevurde-
ring fra Sverige (3). Den 26. oktober 2020 ble oppdraget utvidet til & inkludere en kost-
nadsanalyse og en forenklet budsjettkonsekvensanalyse for & belyse potensielle kost-
nadsbesparelser pa nasjonalt niva og for hvert RHF.

Det var en opprinnelig metodevurdering som ble ferdigstilt og publisert i mars 2021.
Etter publisering ble FHI informert om at det var feil i rapporterte tall i de kildene som
ble brukt for budsjettkonsekvensanalysen i metodevurderingen. Dermed ble rapporten
oppdatert basert pa nye tall og dette er revidert versjon.

Folkehelseinstituttet fglger en felles framgangsmadte i arbeidet med metodevurde-
ringer, dokumentert i handboka «Slik oppsummerer vi forskning». Det innebarer blant
annet at vi kan bruke standardformuleringer nar vi beskriver metoden, resultatene og
diskusjonen av funnene. Vi utarbeidet en intern plan for arbeidet som ble sendt til opp-
nevnte kliniske eksperter for innspill. Ordliste med begrepsforklaringer finnes i ved-

legg 1.

Den interne arbeidsgruppen fra Folkehelseinstituttet har bestatt av:
- Annette Vogt Flatby (AVF), lagleder til 18.12.20, klinisk effekt og sikkerhet
- Ida-Kristin @rjasaeter Elvsaas (IK@E), lagleder fra 19.12.20, klinisk effekt og sik-
kerhet
- Line Holtet Evensen (LHE), klinisk effekt og sikkerhet
- Hilde Risstad (HR), klinisk effekt og sikkerhet
- Elisabet Hafstad (EH), litteratursgk
- Anna Lien Espeland (ALE), helsegkonomi
- Vida Hamidi (VHA), helsegkonomi
- Martin Lerner, kontaktpunkt i ledelsen
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Kliniske eksperter oppnevnt gjennom Nye metoder:

- Kirsten Lundgreen, overlege, ph.d., ortopedisk avdeling, Lovisenberg Diakonale

Sykehus, Helse Sgr-@st RHF

- Bernd Gunter Wiinsche, overlege ortopedi, dr.med., St. Olavs hospital HF, Helse

Midt-Norge RHF

- Randi Margrete Hole, seksjonsoverlege, Ortopedisk avdeling, Haukeland univer-

sitetssjukehus, Helse Vest RHF

- Michael Strehle, ortoped, Fagavdelingen, Seksjon for somatikk og laboratorie-

fag, Helse Nord RHF

Takk til fysioterapeuter Ole-Mats Moskvil ved Fjellgata fysioterapi og Espen Hafstad

ved Kurbadets fysikalske institutt for verdifulle innspill underveis i utarbeidelsen av

denne metodevurderingen.

Brukermedvirkning:

Folkehelseinstituttet kontaktet Funksjonshemmedes fellesorganisasjon (FFO) om for-

slag til relevante brukerorganisasjoner for tilstanden. Verken FFO eller vi lyktes i a

finne relevante brukerorganisasjoner.

Oppgitte interessekonflikter:

Alle forfattere og fageksperter har fylt ut et skjema som kartlegger mulige interesse-

konflikter. Wiinsche har mottatt honorar for & veare foredragsholder og kursinstruktgr

for Smith & Nephew, Arthrex og Orthomedic. Hole har mottatt honorar for a holde fore-

drag for Smith & Nephew og Arthrex. Ellers oppgir ingen interessekonflikter.

Logg:
Metodevurdering bestilt av Bestillerforum for nye metoder
Fageksperter oppnevnt og kontaktet fgrste gang
PICO* klar
Forespurt FFO om & opprette kontakt med brukerorganisasjoner
Oppdatert bestilling om helsegkonomi
Rapport godkjent ved FHI
Dato for rapport sendt til sekretariatet for Bestillerforum for nye
metoder

Leveransetid fra fageksperter oppnevnt og PICO klar
Leveransetid fra oppdatert bestilling

Revisjon basert pa nye tall

*=Populasjon (P), Intervensjon (I), sammenligning (C) og utfall (0)

25.05.2020
23.09.2020
01.10.2020
05.10.2020
26.10.2020
18.02.2021
19.02.2021

141 dager
116 dager

14.04.2021-
20.04.2021

Denne reviderte metodevurderingen er basert pa nye tall som FHI mottok fra Helse

Midt-Norge RHF den 14. april 2021.
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Begrensninger:

I denne rapporten er det benyttet en forenklet metodologisk fremgangsmate for vurde-
ring av klinisk effekt og sikkerhet. Resultatene bgr derfor tolkes med forsiktighet. Opp-
summeringen av effekt og sikkerhet viste at det ikke er klinisk relevant forskjell mel-
lom akromionreseksjon og konservativ behandling. Pa grunn av dette utfgrte vi en for-
enklet analyse hvor vi beregnet kostnader ved de ulike behandlingsalternativene og an-
slo budsjettkonsekvenser. Det er dermed ikke gjort beregninger for alvorlighetsgrad.

Folkehelseinstituttet tar det fulle ansvaret for synspunktene som er uttrykt i rapporten.

Kare Birger Hagen Martin Lerner Annette Vogt Flatby og
Fagdirektar Avdelingsdirektgr Ida-Kristin @. Elvsaas
Lagleder
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Innledning

Skuldersmerter er sveert utbredt i den voksne befolkningen. I en norsk undersgkelse
gjennomfgrt i 2004 oppga 55 % av deltakerne a ha veert plaget med skuldersmerter det
siste aret (4). Diagnostisering av skuldersmerter kan vere vanskelig og underliggende
arsak er ofte ukjent i tillegg til at det kan veere ulike arsaker til at smertene oppstar og
at de vedvarer (4;5). Impingementsyndrom betegner en tilstand med smerter i skulder,
spesielt nar armen heves over hodet, og som gjerne medfgrer sgvnproblemer (6;7).
Disse smertene kan skyldes irritert og betent vev i rommet mellom benstrukturen ak-
romion og skulderleddet (7). I dette rommet ligger blant annet senene til musklene
supraspinatus og biceps og en slimpose (bursa), som beskytter senene mot slitasje. Lig-
nende smerter kan oppsta dersom muskelsenene ryker delvis eller helt, ved skade pa
strukturer i selve skulderleddet og ved forkalkninger pa andre omliggende strukturer

(6).

Impingementsyndrom i skulder er en tilstand som behandles bade kirurgisk og konser-
vativt i Norge. Kirurgisk behandling gjennomfgres i dag ved hjelp av kikkhullskirurgi og
innebaerer a skrape vekk noen millimeter beinvev pa undersiden av akromion, samt a
fjerne eventuelt irritert eller betent bursa for a gi bedre plass til senene (7). Pasienten
bgr ha forsgkt konservativ behandling uten gnsket resultat fgr kirurgi blir anbefalt.
Konservativ behandling innebzerer som regel smertelindring med paracetamol eller
NSAIDS (non-steroidal anti-inflammatory drugs), gvelser i regi av fysioterapeut og/el-
ler steroidinjeksjoner ved sterke smerter (6;8).

[ Norge er det stor geografisk variasjon i bruken av kirurgi ved impingementsyndrom
mellom opptaksomrader. Totalt antall arlige inngrep i Norge har gatt ned de siste
arene, men fagmiljgene virker ikke d veere helt enige om indikasjonene for kirurgisk be-
handling av impingementsyndrom i skulder (9). Det ble i 2019 publisert en svensk me-
todevurdering (3) som vurderte effekten av akromionreseksjon i behandling av im-
pingementsyndrom i skulder sammenlignet med ikke-kirurgisk behandling. Vart opp-
drag var a utarbeide en forenklet metodevurdering om klinisk effekt og sikkerhet med
utgangspunkt i den svenske metodevurderingen (3), og a gjennomfgre en kostnadsana-
lyse og en forenklet budsjettkonsekvensanalyse.
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Klinisk effekt og sikkerhet

METODE

I denne forenklede metodevurderingen benyttet vi en tidligere publisert svensk meto-
devurdering (3) som utgangspunkt for vurdering av klinisk effekt og sikkerhet, i trad
med oppdraget fra Bestillerforum for nye metoder. Vi valgte & bruke de samme inklu-
sjonskriteriene som ble benyttet i den svenske metodevurderingen (3). Vi hentet ut
data for 6, 12 og 24 maneder, men det primare endepunktet ble satt til ett ar. Dette er
det samme primaere endepunktet som i en Cochrane-rapport fra 2019 (10), og det
samme tidspunktet som ble brukt i var helsegkonomiske vurdering.

Kliniske eksperter knyttet til vart prosjekt har vurdert inklusjonskriteriene fra den
svenske metodevurderingen som relevante for norske forhold.

Inklusjonskriterier
Studiedesign: RCT
Populasjon: Voksne (218 ar) pasienter med langvarig (=6 mnd) impingementsyn-

drom i skulder.

e Varige plager pa tross av 23 mnd fysioterapi (alle varianter)

e Varige plager pa tross av 23 mnd annen ikke-kirurgisk behandling,
med/uten samtidig fysioterapi

Tiltak: Akromionreseksjon med/uten lateral claviculareseksjon

Sammenligning:  Ikke-kirurgisk behandling
e Fysioterapi (alle varianter)
e Annen spesifisert behandling med/uten fysioterapi

Utfall: e Funksjon, bevegelighet, kraft med flere funksjonelle effektmal
e Smerte
o Helserelatert livskvalitet
e Sykemelding, retur til normal aktivitet
e Sekundere operasjoner
e Mortalitet; 30 dager, 1 ar
e Morbiditet; spesifiserte: infeksjon, nedsatt sensibilitet, pneumoni
e Morbiditet; uspesifisert
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Soket i den svenske metodevurderingen var begrenset til originallitteratur og systema-
tiske oversikter pa svensk, dansk, norsk, engelsk, tysk og fransk publisert etter ar 2000.

Eksklusjonskriterier

. Mindre enn 12 maneders oppfglgingstid

. 230 % frafall i oppfelging (studier med 11-29 % frafall vurderes basert pa helhet-
lig kvalitet)

Metodisk kvalitet

Vi (AVF, LHE, HR og IK@E) vurderte kvaliteten til den svenske metodevurderingen (3)
ved hjelp av sjekkliste for systematiske oversikter vedlagt Folkehelseinstituttets meto-
debok (11). Uenigheter i vurderingene ble lgst ved diskusjon.

Oppdatert sgk etter primaerlitteratur

En forskningsbibliotekar (EH) gjennomf@rte et oppdateringssgk etter kontrollerte stu-
dier (avsluttede og pagaende) i Cochrane Central Register of Controlled Trials (Wiley).
Seket besto av emneord og tekstord for populasjon, impingementsyndrom i skulder, og
intervensjon, kirurgi. Vart oppdaterte litteratursgk ble gjennomfgrt fra sgket i den
identifiserte svenske metodevurderingen ble avsluttet (januar 2018). Vi satte opp alert
i Cochrane Trials, slik av vi fortlgpende fikk varsel om mulig relevante referanser som
ble lagt til, frem til november 2020. Fullstendig sgkestrategi finnes i vedlegg 2.

En medarbeider (AVF) gikk gjennom sgkeresultatene i en trinnvis prosess. Tittel og
sammendrag til alle identifiserte referanser ble vurdert opp mot inklusjons- og eksklu-
sjonskriteriene. Relevante og mulig relevante publikasjoner ble sa bestilt inn i fulltekst.
Vurdering av endelig inklusjon eller eksklusjon ble utfgrt av to medarbeidere (AVF og
IK@E).

Risiko for systematiske skjevheter

Vi (AVF, LHE, HR og IK@E) vurderte risiko for skjevhet (Risk of Bias, RoB) i primaerstu-
dier i Review Manager versjon 5.4.1 (RevMan 5). Eventuelle uenigheter i vurderingen
ble 1gst ved diskusjon.

Datauthenting og sammenstilling

Viregistrerte studienes fgrsteforfatter, publikasjonsar, land, utfall, maletidspunkt og
antall deltakere. Effektdata for smerte, funksjon og helserelatert livskvalitet ved 6, 12
og 24 maneder, ble hentet ut fra primaerstudiene av én medarbeider (AVF/IK@E) og
sjekket av én annen (IK@E/AVF). Effektdataene ble fgrt direkte inn i programvaren
RevMan 5 og sammenstilt i metaanalyser. Kriteriene for 8 sammenstille effektdataene i
metaanalyser var at populasjon, tiltak, sammenligning og utfall var sammenfallende. Vi
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brukte en ‘random effects’-modell som dpner for at det kan vaere systematiske forskjel-
ler mellom studiene (11). Modellen antar at estimatene for behandlingseffekt pa tvers
av studiene kan variere pa grunn av reelle forskjeller i behandlingseffekt i hver studie,
og variasjoner i utvalget (12). Denne heterogeniteten kan vaere forarsaket av forskjeller
i populasjon (f.eks. deltakernes alder), tiltak (f.eks. intensitet eller varighet), oppfal-
gingstid og andre faktorer (12). Statistisk heterogenitet mellom studiene ble vurdert
ved hjelp av Chi-square (x2) og I-square (12). En hgy verdi (12 > 50-60 %) angir stor he-
terogenitet mellom studiene. Alle utfallsmalene var kontinuerlige utfall, og vi beregnet
gjiennomsnittsforskjell og 95 % konfidensintervall (KI). I de tilfellene det ble brukt ulike
skalaer for vurdering av smerte, funksjon og/eller helserelatert livskvalitet i de inklu-
derte studiene, beregnet vi standardisert gjennomsnittsforskjell og 95 % KI ved sam-
menstilling. Vi gjennomfgrte ingen beregninger fra standardiserte gjennomsnittsver-
dier tilbake til en av de benyttede skalaene for a vurdere hva resultatene betyr i prak-
sis, eller om forskjellen representerte en klinisk relevant forskjell mellom gruppene. In-
formasjon om sikkerhet i form av komplikasjoner ble hentet fra primzerstudiene av en
medarbeider (IK@JE). Resultatene presenteres i tekst, tabell og figurer.

Vurdering av kvaliteten pa dokumentasjonen

For a vurdere tilliten til effektestimatene, brukte vi Grading of Recommendations As-
sessment, Development and Evaluation (GRADE) (13) (tabell 1), og dataverktgyet GRA-
DEpro (14). Vurderingen ble gjort for hvert av utfallsmalene ved ett ars oppfglging, pa
tvers av studiene. GRADE inkluderer en vurdering av studiekvalitet/risiko for skjevhet
(RoB), samsvar (konsistens) av resultater mellom studier, sammenlignbarhet og gene-
raliserbarhet (direkthet; hvor like populasjonene, intervensjonene og utfallene i studi-
ene er sammenlignet med de personer, tiltak og utfall man er opptatt av), hvor presise
resultatestimatene er, og om det er risiko for publiseringsskjevheter. Vurderingene ble
utfgrt av én medarbeider (AVF) og sjekket av en annen (IK@E).

Tabell 1. GRADE-kategorier for betydning av pdliteligheten til effektestimater
Kategori Symbol Betydning

Hgy PPDD Vi har stor tillit til at effektestimatet ligger nzer den sanne effekten.

Middels Y11 @) Vi har middels tillit til effektestimatet. Det ligger sannsynligvis neer den
sanne effekten, men det er ogsa en mulighet for at den kan vaere forskjellig.

Lav [11Q]0) Vi har begrenset tillit til effektestimatet. Den sanne effekten kan veere ve-
sentlig ulik effektestimatet.

Sveert lav o000 Vi har sveert liten tillit til at effektestimatet ligger naer den sanne effekten.
Den sanne effekten er sannsynligvis vesentlig ulik effektestimatet.

Etikk

Etiske vurderinger inngar ikke i denne forenklede metodevurderingen.

13 Kilinisk effekt og sikkerhet



RESULTATER

Vurdering av inkludert metodevurdering

Vi vurderte kvaliteten pa den svenske metodevurderingen (3) til middels/lav (tabell 2).
Dette hovedsakelig fordi det var mangler i rapportering av kvalitetsvurdering og resul-
tater fra de inkluderte studiene. En detaljert vurdering finnes i vedlegg 3.

Tabell 2. Kvalitetsvurdering (Basert pd sjekkliste for systematiske oversikter)

1 2 3 4 5 6 7 8 9 Kvalitet

Ja Delvis/ Delvis/ Ja Nei Nei Delvis/ Nei Ja Middels/ lav
uklar uklar uklar

1. Beskriver forfatterne klart hvilke metoder de brukte for & finne kunnskapsgrunnlaget (primaerforskningen)? 2. Er litteratursgket sa omfat-
tende at det er sannsynlig at alle studier er funnet? 3. Beskriver forfatterne hvilke kriterier som ble brukt for & bestemme hvilke studier som
skulle inkluderes? 4. Ble det sikret mot systematiske skjevheter ved seleksjon av studier? 5. Er kriteriene som er brukt for a vurdere kvaliteten
av de inkluderte studiene, klart beskrevet? 6. Er den inteme validiteten til alle studiene som det er referert il i teksten, vurdert ved bruk av
relevante kriterier? 7. Er metodene som ble brukt da resultatene ble sammenfattet, klart beskrevet? 8. Ble resultatene fra studiene sammen-
fattet forsvarlig sett i lys av spersmalet som oversikten handler om? 9. Er forfatternes konklusjoner stettet av data og analyser som er beskre-
vet eller rapportert i oversikten?

Den svenske metodevurderingen (3) baseres pa fire randomiserte studier med totalt
746 deltakere rekruttert mellom 1996 og 2015, og seks systematiske oversikter publi-
sert fra 2009 til 2019. Oversiktsforfatterne (3) konkluderte med at akromionreseksjon
ikke har Kklinisk relevant fordel sammenlignet med ikke-kirurgisk behandling nar det
gjelder smerte, funksjon og helserelatert livskvalitet hos voksne med impingementsyn-
drom uten annen strukturell patologi i skulderen, men at tilliten til effektestimatene
var lav. Oversikt over resultatene fra den svenske metodevurderingen (3) finnes i ved-
legg 4.

Utvidelse av oppdraget fra Bestillerforum for nye metoder

Den svenske metodevurderingen (3) oppga ikke effektdata for sammenligning mellom
akromionreseksjon og konservativ behandling. Data for denne sammenligningen var
ngdvendig for a kunne utfgre en helsegkonomisk analyse. Etter utvidelse av oppdraget
fra Bestillerforum for nye metoder den 26.10.20, valgte vi & benytte den svenske meto-
devurderingen for a identifisere primarstudier for perioden 2000 til 2018 og supplere
med relevante studier fra et oppdateringssgk, slik at vi kunne gjennomfgre egne analy-
ser for de manglende sammenligningene.

Beskrivelse av primaerstudier

Resultater av litteratursgk

Den svenske metodevurderingen (3) inkluderte fire randomiserte studier. Vare oppda-
teringssgk identifiserte 194 referanser hvorav 13 ble vurdert som potensielt relevante
etter a ha lest tittel og sammendrag, og disse ble bestilt i fulltekst. Ingen av referansene
fra oppdateringssgket ble inkludert i denne metodevurderingen (figur 1).
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Referanser identifisert Ekstra referanser
gjennom identifisert
databasesgk gjennom andre kilder
(n=194) (n=4)
Referanser sortert | Referanser ekskludert
(n=198) o (n=181)
Fulltekst-artikler vurdert Fulltekstartikler
som valgbare »  ekskludert med be-
(n=17) grunnelse (n=13):
- Pagaende (n=3)
l - lkke relevante
(n=10)

Inkluderte studier
(n=4)

Figur 1. Resultater fra litteratursgk og inklusjonsvurdering

Inkluderte primarstudier

Vi inkluderte fire randomiserte studier (tabell 4) i denne forenklede metodevurde-
ringen. De inkluderte studiene var utfgrt i Finland (n=2), Danmark (n=1) og Storbritan-
nia (n=1). Studiene inkluderte mellom 84 og 313 deltakere. For a bli inkludert i studi-
ene matte deltakerne ha hatt skuldersmerter i minst 3 maneder (15-18). Deltakerne
matte ogsa ha prgvd fysioterapi og/eller steroidinjeksjon uten gnsket resultat (15-17),
og diagnostiske kriterier for impingementsyndrom matte oppfylles (15-18). Alle studi-
ene (15-18) undersgkte smerte og funksjon, og tre (15-17) av fire studier undersgkte
helserelatert livskvalitet. Maletidspunktene i studiene varierte fra 3 maneder til 2 ar.
To studier (15;16) hadde tre studiearmer, mens de to andre (17;18) hadde to studiear-
mer. Tre av studiene (16-18) sammenlignet akromionreseksjon og konservativ be-
handling, mens én studie (15) sammenlignet akromionreseksjon og ingen aktiv be-
handling. To studier (15;16) sammenlignet ogsa akromionreseksjon og placebo-kirurgi.
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Tabell 4. Inkluderte studier

Studie Utfall Maletids- Antall deltakere
Land 1. Primaer punkt ] )

2. Sekundzer Kirurgi Pla- Ingen/konserva-
cebo- tiv behandling
kirurgi

Beard 2018 1. Funksjon 60g12 106 103 104 (ingen be-
(15) 2. Pasientopplevd funk- mnd handling)
Storbritan- sjon, smerte, helserelatert
nia livskvalitet
Paavola 1. Smerte i beve- 3,6,120g 70 70 70 (konservativ)
2018 (16) gelse/hvile 24 mnd
Finland 2. Funksjon, helserelatert

livskvalitet
Ketola 2009 1. Smerte 3,6,120g 70 - 70 (konservativ)
(17) 2. Funksjon, arbeidsevne, 24 mnd
Finland gvrige selvrapporterte

smertemal
Haahr 2005 1. Selvopplevd funksjon 3,60g12 41 - 43 (konservativ)
(18) og smerte mnd
Danmark

Ekskluderte primaerstudier

Vi ekskluderte tretten studier etter vurdering i fulltekst (figur 1). En av studiene ble

vurdert som interessant, men studien (19) var pa tysk, og det var ikke avsatt midler til

oversettelse av studier i denne forenklede metodevurderingen. Tre studier var paga-

ende og de resterende ni studiene oppfylte ikke inklusjonskriteriene. Alle ekskluderte

studier er presentert i vedlegg 5.

Vurdering av risiko for systematiske skjevheter

Vi vurderte risiko for skjevhet i de fire (15-18) inkluderte studiene (figur 2). Alle studi-
ene hadde lav risiko for skjevhet knyttet til randomisering og skjult allokering. De to

studiene (15;16) som sammenlignet akromionreseksjon med placebo-kirurgi, hadde

blindet de kirurgiske pasientene. Det var imidlertid ikke mulig & blinde pasienter som

ble randomisert til konservativ behandling eller ingen behandling i noen av studiene.

Kun én studie (16) oppga at personalet, bortsett fra teamet i operasjonssalen som ikke

var involvert i resten av studien, var blindet i forhold til behandlingsalternativ (ak-

romionreseksjon eller placebo-kirurgi). Det var for gvrig ikke mulig a blinde personalet

i forhold til konservativ behandling for noen av studiene. Tre (15-17) av fire studier

hadde blindet de som samlet inn og analyserte dataene. For selvrapporterte utfallsmal

(smerte, funksjon og livskvalitet) ved aktiv eller ingen behandling, kan det imidlertid

likevel forekomme en deteksjonsskjevhet (detection bias), siden pasientene ikke var

blindet (vurdering ikke vist i figur 2). Tre studier (15-17) rapporterte bruk av in-
tention-to-treat-(ITT)-analyser, og tre studier (15;16;18) rapporterte lavt og tilnsermet
likt frafall mellom ulike grupper ved ulike tidspunkt. Den ene studien (17) som oppga

bruk av ITT-analyser, hadde ogsa relativt hgyt og ulikt frafall mellom gruppene ved
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ulike maletidspunkt og ble derfor vurdert som usikker risiko for skjevhet. To av studi-
ene (15;16) hadde publisert protokoll og rapportert data i henhold til denne. De to
andre studiene (17;18) hadde ikke publisert protokoll og det er derfor usikkert om de
hadde satt opp hvilke utfallsmal som skulle rapporteres. Tre studier (15;16) hadde lav
risiko for andre skjevheter. I en annen studie (17) ble sakalte ‘liberal lesions’ som ikke
hadde blitt oppdaget ved MR-undersgkelse i forkant av operasjon, reparert i akromion-
reseksjonsgruppen. Tilsvarende var ikke mulig i gruppen med konservativ behandling,
og dette kan ha introdusert en skjevhet i behandlingsresultatet. Begge gruppene i sist-
nevnte studie fikk steroid-injeksjoner i oppfglgingstiden pa 2 ar, men det ble i gjennom-
snitt gitt flere injeksjoner i gruppen med konservativ behandling. Ogsa dette kan ha in-
trodusert en mulig skjevhet i behandlingsresultatene.
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Figur 2. Risiko for systematiske skjevheter i inkluderte studier

Effekter av tiltak

Vi sammenstilte studier med effektdata for smerte, funksjon og helserelatert livskvali-
tet for sammenligningene akromionreseksjon og konservativ behandling, og akromion-
reseksjon og placebo-kirurgi, ved 6, 12 og 24 maneder. Flere studier benyttet ulike ska-
laer for vurdering av smerte, og vi benyttet derfor standardisert gjennomsnittsforskjell
ved sammenstilling av data fra disse studiene. Bruk av standardisert gjennomsnittsfor-
skjell gjgr det utfordrende a vurdere om en eventuell statistisk signifikant forskjell mel-
lom gruppene ogsa utgjgr en klinisk relevant forskjell.

Akromionreseksjon sammenlignet med konservativ behandling

Smerte mdlt etter 6, 12 og 24 mdneder
Tre studier (16-18) oppga data for smerte ved akromionreseksjon sammenlignet med
konservativ behandling (figur 3). Det ble benyttet ulike skalaer ved vurdering av
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smerte og vi beregnet derfor standardisert gjennomsnittsforskjell mellom gruppene.
De ulike skalaene som ble brukt var visual analogue scale score (Pain VAS on arm acti-
vity) fra O (ingen smerte) til 100 (maksimal smerte) (16), visual analogue scale fra 0
(ingen smerte) til 10 (maksimal smerte) (17) og visual analogue scale, der 0 (maksimal
smerte) og 15 (ingen smerte) (18). Resultatene fra sistnevnte studie (18) presenteres
som negativ verdi i figur 3.

Ved 6 maneders oppfglging inngikk alle tre studiene i sammenligningen, og standardi-
sert gjennomsnittsforskjell mellom gruppene var -0,19 (95 % KI -0,46 til 0,08, figur 3).
Alle studiene inngikk ogsa i analysene ved ett ars oppfglging og viste en standardisert
gjennomsnittsforskjell pa -0,28 (95 % KI-0,57 til 0,01, figur 3). To av studiene (16;17)
inngikk i sammenligningen ved 24 maneders oppfglging og viste en standardisert gjen-
nomsnittsforskjell pa -0,28 (95 % KI -0,53 til -0,02, figur 3) i favgr av akromionresek-
sjon.

Kirurgi Konservativ behandling Std. Mean Difference Std. Mean Difference
Study or Subgroup  Mean 8D Total Mean sD Total Weight IV, Random, 85% CI IV, Random, 95% CI
1.1.1 Smerte 6 mnd
Haahr 2005 -3.8 37522 40 -3.7 35289 42 27.3% -0.03 [0.46, 0.41] - &
Ketola 2009 245 26849 68 3.7 26848 BE  36.8% -0.44 [-0.79, -0.10] e
Paavola 2018 15.9 17.2677 a9 16.9 1718 B7  35.9% -0.06 [-0.41, 0.29] —
Subtotal (95% CI} 167 175 100.0% -0.19 [-0.46, 0.08] il

Heterogeneity: Tau®=0.02; Chi*=3.20,df= 2 (P =020}, F=37%
Testfor overall effect Z=1.38 (P =0.17)

1.1.2 Smerte 12 mnd

Haahr 2008 -36 41186 41 -37 0 32493 43 286% 0.03[-0.40, 0.44] S E—
Ketala 20049 23 27635 [t} a7 2TE35 BE  36.6% -0.80 [0.85,-0.16] I —

Paavola 2018 11.7 181255 bild) 171 181807 65 34.8% -0.30 [-0.66, 0.07] — &

Subtotal {95% Cl} 164 174 100.0% -0.28 [-0.57, 0.01] —~i—

Heterageneity: Tau®=0.03, Chi*=3.49,df= 2 (FP=0.17), F= 44%
Test for overall effect: Z£=1.88 (P = 0.06)

1.1.3 Smerte 24 mnd

Ketola 2009 15 2E9E1  GS 28 26961 66 51.7% -0.15[-0.49,0.19] ———
Paavola 2018 53 180352 53 128 181779 60 40.2% 0.41 [-0.76, -0.06] —a—
Subtotal (95% Cl) 127 134 100.0%  -0.28 [-0.53,-0.02] el

Heterogeneity: Tau®=0.00; Chi*=1.12,df=1 (P =029, F=11%
Test for overall effect: 2= 2.08 (P = 0.04)

1 \ \ )
i -8 0 0.5 1
. . Kirurgi  Konservativ behandling

Test for subaroup differences: Chi®=0.25,df= 2 (P=088), F=0%

Figur 3. Smerte mdlt 6, 12 og 24 mdaneder ved akromionreseksjon sammenlignet med kon-
servativ behandling

Funksjon madlt etter 6, 12 og 24 mdneder

Tre studier (16-18) oppga data for funksjon ved akromionreseksjon sammenlignet med
konservativ behandling (figur 4). Det ble benyttet ulike verktgy og retning av skalaene
for vurdering av funksjon, og vi beregnet derfor standardisert gjennomsnittsforskjell
mellom gruppene. Verktgy og skalaer som ble benyttet var Constant-Murley score (16)
og Constant score (18) begge 0 til 100 der hgyere score indikerte bedre resultat, og
Shoulder Disability Questionnaire (SDQ) score 0 til 100, der hgyere verdi indikerte dar-
ligere resultat (17). Resultatene for SDQ (17) presenteres som negative verdier i figur
4.

Alle tre studiene inngikk i sammenligningen ved 6 maneders oppfglging og viste en
standardisert gjennomsnittsforskjell mellom gruppene pa 0,18 (95 % KI-0,15 til 0,51,
figur 4). To av studiene (17;18) inngikk i sammenligningen ved 12 maneders oppfal-
ging og viste en standardisert gjennomsnittsforskjell pa 0,16 (95 % KI -0,50 til 0,81, fi-
gur 4). To studier (16;17) inngikk i sammenligningen ved 24 maneders oppfglging og
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viste en standardisert gjennomsnittsforskjell mellom gruppene pa 0,36 (95 % KI1 0,11
til 0,60, figur 4) i faver av akromionreseksjon.

Kirurgi Konservativ behandling Std. Mean Difference Std. Mean Difference
Study or Subgroup  Mean SD Total Mean sD Total Weight IV, Random, 5% CI IV, Random, 95% CI
1.2.1 Funksjon 6 mnd
Haahr 2008 19.9 228108 41 213 19471 43 28.4% -0.07 [-0.49, 0.36] e —
Ketala 2009 -26.6 34.6675 68 -43.7 34.6675 GG 35.8% 0.491[0.15,0.83] I —
Faavola 2018 9.2 16.5003 59 581 16.3989 67 351% 0.07 [-0.28,0.43] I
Subtotal (95% CI) 168 176 100.0% 0.18 [-0.15, 0.51] —aali——

Heterogeneity: Tau® = 0.05; Chi*=4.78, df= 2 (P = 0.08); F=58%
Test for overall effect: Z=1.06 (P =0.28)

1.2.2 Funksjon 12 mnd

Haahr 2005 18.8 231277 41 23 19821 43 481% -019 062, 0.24] —
Ketala 2004 -248 351168 [af=} -41.7 3581168 B 51.9% 0.48[0.13,0.83] ——
Subtotal {95% CI) 109 109 100.0% 0.16 [-0.50,0.81] e —

Heterageneity: Tau®= 015, Chi*=5.75,df=1 (P=003), F=83%
Test for overall effect: 2= 046 (P = 0.64)

1.2.3 Funksjon 24 mnd

Ketala 20049 -24.2 32.8926 [at:] -329 32.8026 BE  &1.9% 0.26 [-0.08, 0.60] -
Paavola 2018 791 16884 59 7.2 173817 63 48.1% 0.46[0.10,0.81] —a—
Subtotal (95% Cl) 127 134 100.0% 0.36 [0.11, 0.60] -

Heterageneity: Tau®= 0.00; Chi*=061, df=1 (P =044y, F=0%
Test for overall effect: 2= 2.85 (P = 0.004)

\
-1 -0.8 ] 0.5 1
Konservativ behandling  Kirurgi

Testfor suboroun diffierences: Chi*= 0.88. df= 2 (P = 0.65). F= 0%

Figur 4. Funksjon madlt 6, 12 og 24 mdneder ved akromionreseksjon sammenlignet med

konservativ behandling

Helserelatert livskvalitet malt etter 6, 12 og 24 mdneder

Kun én studie (16) undersgkte helserelatert livskvalitet ved akromionreseksjon sam-
menlignet med konservativ behandling (figur 5). I studien (16) ble 15D-score benyttet
for & vurdere helserelatert livskvalitet, der maksimal score er 1 (full helse) og mini-
mumscore er 0 (dgd). Vi beregnet gjennomsnittlig forskjell mellom gruppene.

Ved 6 maneders oppfglging var gjennomsnittsforskjellen (MD) mellom gruppene 0,02
(95 % KI1 0,01 til 0,03, figur 5) i favgr av akromionreseksjon. Ved oppfglging etter 12 og
24 maneder var det ikke lenger forskjell mellom gruppene, henholdsvis MD 0,00 (95 %
KI -0,02 til 0,02, figur 5) og 0,00 (95 % KI-0,01 til 0,01, figur 5).

Kirurgi Konservativ behandling Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
1.3.1 Livskvalitet 6 mnd
Paavaola 2018 091 0.0373 56 089  0.0407 66 100.0% 0.021[0.01,0.03] t
Subtotal {95% Cl) 56 66 100.0% 0.02 [0.01, 0.03]

Heterogeneity: Mot applicable
Testfor overall effect: Z=2.83 (P = 0.005)

1.3.2 Livskvalitet 12 mnd

Paavala 2018 091 00373 56 081 0.0801 G4 100.0% 0.00[-0.02,0.02] i
Subtotal {95% CI) 56 64 100.0%  0.00[-0.02,0.02]

Heterogeneity: Mot applicable

Testfor overall effect: Z=0.00 (P = 1.00)

1.3.3 Livskvalitet 24 mnd

Paavala 2018 091 0.0384 59 081 0.0#3 G8 100.0% 0.00[-0.01, 0.01] t
Subtotal {95% CI) 59 68 100.0%  0.00[-0.01,0.01]
Heterogeneity: Mot applicahle

Test for overall effect: £=0.00 (F =1.00)

01 005 0 0.05 0.1
. . Konservativ behandling  Kirurgi
Testfor subaroup differences: Chi*= 467, df=2{P=0100, F=57.1%

Figur 5. Helserelatert livskvalitet mdlt 6, 12 og 24 mdneder ved akromionreseksjon sam-
menlignet med konservativ behandling
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Akromionreseksjon sammenlignet med placebo-kirurgi

Smerte malt etter 6, 12 og 24 mdneder

To studier (15;16) inkluderte data om smerte ved akromionreseksjon sammenlignet
med placebokirurgi (figur 6). Studiene benyttet ulike verktgy og skalaer for vurdering
av smerte og vi beregnet derfor standardisert giennomsnitt mellom gruppene. Verktgy
som ble benyttet var PainDETECT, score -1 til 38, der lavere score indikerer bedre re-
sultat (15) og pain visual analogue score (Pain VAS on arm activity), 0 - 100, der lavere
score indikerte bedre resultat (16).

Begge studier (15;16) inngikk i sammenligning mellom akromionreseksjon og placebo-
kirurgi ved 6 maneders oppfglging og viste en standardisert gjennomsnittsforskjell
mellom gruppene pa 0,03 (95 % KI -0,20 til 0,25). De samme to studiene inngikk i sam-
menligningen ved 12 maneders oppfglging og viste en standardisert gjennomsnittsfor-
skjell pa -0,10 (95 % KI-0,33 til 0,13, figur 6). Ved 24 maneders oppfalging inngikk kun
én studie (16) og den standardisert gjennomsnittsforskjellen mellom gruppene var
-0,36 (95 % KI-0,73 til 0,00, figur 6) i favgr av akromionreseksjon.

Kirurgi Placebo Std. Mean Difference Std. Mean Difference
Study or Subgroup  Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% Cl IV, Random, 95% Cl
2.1.1 Smerte 6 mnd
Beard 2018 42 28 88 4.1 24 91 59.9% 0.04 [0.25,0.33]
Paavola 2018 37.9 245586 59 377 24.2082 61 401% 0.01 [0.35, 0.37]
Subtotal {95% Cl) 147 152 100.0% 0.03 [-0.20, 0.25]

Heterogeneity: Tau®= 0.00; Chi*=0.02, df=1 {F =090} F= 0%
Testfor overall effect Z=0.23 {P=0.82)

2.1.2 Smerte 12 mnd

Beard 2018 24 24 a5 3 26 9% B1.0% -0.04 [-0.34, 0.26]
Paavola 2018 233 24439 55 281 242717 56 39.0% -0.20 047, 0.18]
Subtotal (95% Cl) 140 144 100.0% -0.10 [-0.33, 0.13]

Heterogeneity: Tau®= 0.00; Chi*=0.41, df=1 {F =052, F=0%
Testfor overall effect Z2=0.84 {P=0.40)

2.1.3 Smerte 24 mnd

Paavola 2018 15.8 245586 59 248 245586 59 100.0% -0.36 [-0.73,-0.00] i
Subtotal {95% Cl) 59 59 100.0% -0.36 [-0.73, -0.00]
Heterogeneity: Mot applicahle

Testfor overall effect Z2=1.96 (P = 0.05)

- 0.5 0 [ T
. i Kirurgi Placebo
Testfor subagroup differences: Chi*= 319, df= 2 {P=0.20), F=37.4%

Figur 6. Smerte mdlt 6, 12 og 24 mdneder ved akromionreseksjon sammenlignet med pla-
cebo-kirurgi

Funksjon madlt etter 6, 12 og 24 mdneder

To studier (15;16) inkluderte data om funksjon ved sammenligningen mellom ak-
romionreseksjon og placebo-kirurgi (figur 7). Verktgy og skalaer som ble benyttet var
Modified Constant-Murley score, fra 0 til 100 (15), og Constant-Murley score, 0 til 100
(16). For begge skalaene indikerer hgyere score bedre skulderfunksjon. Vi beregnet
gjennomsnittsforskjell mellom gruppene.

Begge studiene (15;16) inngikk i sammenligningen mellom akromionreseksjon og pla-
cebo-kirurgi ved 6 maneders oppfalging og viste en gjennomsnittlig forskjell (MD) mel-
lom gruppene pa -3,72 (95 % KI -8,72 til 1,28, figur 7). Ved 12 madneders oppfglgning
hadde én studie (15) data knyttet til sammenligningen, og viste MD 1,30 (95 % KI -4,52
til 7,12, figur 7). Ogsa ved 24 maneders oppfglging hadde én studie (16) data for sam-
menligningen og viste MD 4,20 (95 % KI -1,62 til 10,02, figur 7).
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Kirurgi Placebo Mean Difference Mean Difference

Study or Subgroup  Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
2.2.1 Funksjon 6 mnd

Beard 2018 56.5 218 82 576 17.7 84 486%  -1.10[7.15 4.89) —
Paavola 2018 581 16.1166 59 B4.3 16.3991 61  51.4% -6.20[12.02,-0.38] —a—

Subtotal (95% CI) 141 145 100.0% -3.72[-8.72,1.28] -

Heterogeneity: Tau®= 3.84; Chi*=1.42 df=1{FP=0.23);, F= 30%
Testfor overall effect Z=1.46(F=0.14)

2.2.2 Funksjon 12 mnd
Beard 2018 66.2 19.9 76 6449 17.2 82 100.0% 1.30 [F4.52,7.132] i
Subtotal (95% CI) 76 82 100.0% 1.30 [4.52,7.12]

Heterogeneity: Mot applicable

Testfor overall effect Z=0.44 (P = 0.66)

2.2.3 Funksjon 24 mnd

Paavola 2018 779 16.1166 59 737 16.1166 59 100.0% 4. 1.62,10.02] —t
Subtotal (95% CI) 59 59 100.0% 4.20[-1.62,10.02]

Heterogeneity: Mot applicable

Testfor overall effect Z=1.42 (F = 0.16)

|

-20 -10 0 10 20
Placebo Kirurgi

Testfor subaroup differences: Chi*=4.32, df=2{F=012), F=537%

Figur 7. Funksjon mdlt 6, 12 og 24 mdneder ved akromionreseksjon sammenlignet med pla-
cebo-kirurgi

Helserelatert livskvalitet malt etter 6, 12 og 24 mdneder

Helserelatert livskvalitet ved akromionreseksjon sammenlignet med placebo-kirurgi
ble inkludert i to studier (15;16). Verktgy og skalaer som ble benyttet var EQ-5D-3L In-
dex (EuroQol 5 Dimensions 3 Levels), spennvidde -0,59 til 1,0 der hgyere verdi angir
bedre tilstand (15), og 15D score, fra 0 (dgd) til 1 (full helse) (16). Vi beregnet standar-
disert gjennomsnittsforskjell (SMD) mellom gruppene.

To studier (15;16) inkluderte data for helserelatert livskvalitet ved 6 maneders oppfal-
ging og viste en SMD -0,04 (95 % KI -0,27 til 0,18, figur 8). De samme to studiene hadde
ogsa data for 12 maneders oppfglging og viste SMD -0,09 (95 % KI -0,39 til 0,20, figur
8). Ved 24 maneders oppfglging var det kun én av studiene (16) som inkluderte dette
utgangsmalet og viste SMD 0,00 (95 % KI -0,36 til 0,36, figur 8).

Kirurgi Placebo Std. Mean Difference Std. Mean Difference
Study or Subgroup  Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% Cl
2.3.1 Livskvalitet 6 mnd
Beard 2018 0.65 0.29 89 067 026 93 B1.5% -0.07 F0.36,0.22] —u—
FPaavola 2018 092 0.0373 86 0.892 0038 a8 38.5% 0.00[-0.37,0.37]

Subtotal (95% CI) 145 151 100.0% -0.04 [-0.27, 0.18]
Heterogeneity: Tau®= 0.00; Chi*=0.09, df=1 {P=0.76), F= 0%
Testfor averall effect Z=0238 (P =0.70)

2.3.2 Livskvalitet 12 mnd

Beard 2018 0.74 0.23 a6 073 027 42 57.5% 0.04 [-0.26,0.33]
Paavala 2018 092 00373 56 083 0037 55 42.5% -0.27 F0.64, 0.11]
Subtotal (95% CI) 142 147 100.0% -0.09 [-0.39, 0.20]
I

Heterogeneity: Tau®=0.02; Chi*=1.56, df=1 (P =021}, F= 36%
Testfor overall effect Z=062 (P=054)

2.3.3 Livskvalitet 24 mnd

Paavala 2018 0492 0038 58 082 0038 58 100.0% 0.00[0.
Subtotal (95% CI) 58 58 100.0% 0 g
Heterogeneity: Mot applicable

Testfor overall effect. £=0.00 (P =1.00)

. i Placebo Kirurgi
Test for subaroup differences: Chi*= 016, df=2 (P=0.93), F= 0%

Figur 8. Helserelatert livskvalitet mdlt 6, 12 og 24 mdneder ved akromionreseksjon sam-
menlignet med placebo-kirurgi
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Sikkerhet

Skader eller komplikasjoner i forbindelse med artroskopi eller konservativ behandling
er sjeldne, men kan forekomme. I én av de inkluderte studiene (15) ble det registrert
seks tilfeller av ‘frossen skulder’, med to tilfeller i hver av de tre gruppene (akromion-
reseksjon, placebo-kirurgi og ingen behandling). I en annen studie (16) fikk tre i ak-
romionreseksjonsgruppen, én i placebo-kirurgigruppen og to i gruppen med konserva-
tiv behandling, ‘frossen skulder’. I den samme studien (16) fikk én i placebo-kirurgi-
gruppen en forbigdende hevelse i brakial-omradet. [ en annen av de inkludert studiene
(17) forekom det ingen kirurgiske komplikasjoner. Den siste inkluderte studien (18)
beskrev ikke om det forekom komplikasjoner i Igpet av studien. Det ble ikke registrert
alvorlige komplikasjoner eller skader i noen av de inkluderte studiene (15-18).

Vurdering av tillit til dokumentasjonen

Vi vurderte tilliten til effektestimatene for smerte, funksjon og livskvalitet ved ett ars
oppfelging for sammenligningen mellom akromionreseksjon og konservativ behand-
ling, og akromionreseksjon og placebo-kirurgi (tabell 5).

Resultatene viser at vi har middels tillit til effektestimatet for utfallsmalet smerte ved
ett ar for sammenligningen mellom akromionreseksjon og konservativ behandling (ta-
bell 5). Vi nedgraderte tilliten til effektestimatet pa grunn av risiko for systematiske
skjevheter i de inkluderte studiene. Vi har videre lav tillit til effektestimatet for funk-
sjon ved ett ar for sammenligningen akromionreseksjon og konservativ behandling, og
vi nedgraderte tilliten pa grunn av risiko for skjevheter i de inkluderte studiene og for
hgy statistisk heterogenitet mellom studiene (tabell 5). For utfallet helserelatert livs-
kvalitet ved ett ars oppfalging for sammenligningen akromionreseksjon og konservativ
behandling, har vi lav tillit til effektestimatet, og vi nedgraderte for risiko for skjevhet i
studien og for fa deltakere (tabell 5).

Resultatene for akromionreseksjon sammenlignet med placebo-kirurgi viser at vi har
hgy tillit til at effektestimatene for smerte og helserelatert livskvalitet ved ett ars opp-
folging ligger neer den sanne effekten (tabell 5). Vi har ikke nedgradert for noen av vur-
deringsomradene for disse utfallene. For funksjon har vi trukket for fa deltakere i hver
gruppe, og vi har dermed middels tillit til dette utfallsmalet ved ett ars oppfalging.
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Tabell 2. Resultater fra var GRADE-vurdering av effektestimatene i metaanalysen

a Antatt absolutt effekt (95 % Kl) deltake dering a
o A .
Risiko ved Risiko ved
B akromionreseksjon
behandling !
Smerte, 1 ar NA SMD 0,28 lavere 338 DOBO!
(0,57 lavere til 0,01 hoyere) (3RCT) MIDDELS
Funksjon, 1 ar NA SMD 0,16 hgyere 218 00002
(0,50 lavere til 0,81 hayere) (3RCT) LAV
Helserelatert 091 MD 0 120 ee0O0"
livskvalitet, 1 &r ’ (0,02 lavere til 0,02 hayere) (1 RCT) LAV
Risiko ved Risiko ved
placebo akromionreseksjon
Smerte, 1 ar NA SMD 0,10 lavere 284 ST Te)
(0,33 lavere til 0,13 hayere) (2RCT) HoY
Funksjon, 1 ar SMD 1,30 hayere 158 eea0?®
NA |
(4,52 lavere til 7,12 hayere) (1 RCT) MIDDELS
Helserelatert NA SMD 0,09 lavere 285 OOOD
livskvalitet, 1 &r (0,39 lavere til 0,20 hayere) (2RCT) HoY

1INedgradering (-1) for systematiske skjevheter, 2Nedgradering (-1) for stor statistisk heterogenitet, 3Nedgra-
dering (-1) for fa deltakere

SMD=standardisert gjennomsnittsforskjell, MD=gjennomsnittsforskjell, NA=ikke mulig 4 beregne

Hgy tillit= Vi har stor tillit til at effektestimatet ligger nzer den sanne effekten. Middels tillit= Vi har middels
tillit til effektestimatet. Det ligger sannsynligvis naer den sanne effekten, men det er ogsd en mulighet for at

den kan veere forskjellig. Lav tillit= Vi har begrenset tillit til effektestimatet. Den sanne effekten kan veere ve-
sentlig ulik effektestimatet. Svaert lav tillit= Vi har sveert liten tillit til at effektestimatet ligger nzer den sanne
effekten. Den sanne effekten er sannsynligvis vesentlig ulik effektestimatet.
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Helsegkonomisk vurdering

Innledning

Metodevurderinger brukes som grunnlag for beslutning om bruk, innfgring og utfasing
av metoder. Tiltak i norsk helsetjeneste skal vurderes ut fra tre prioriteringskriterier -
nyttekriteriet, ressurskriteriet og alvorlighetskriteriet (20).

De regionale helseforetakene (RHF) har fatt i oppdrag fra Helse- og omsorgsdeparte-
mentet a vurdere om enkelte kirurgiske prosedyrer som utfgres i helsetjenesten i dag
ikke skal benyttes rutinemessig eller kun gitt spesifikke kriterier for bruk. En medi-
sinsk-faglig revurdering av slike prosedyrer skal ogsa gjennomfgres basert pa priorite-
ringskriteriene.

Prioriteringskriteriene skal vurderes samlet og veies mot hverandre (20). Dermed er
det behov for a beregne og vurdere ressursbruk i forhold til nytte, og belyse sykdom-
mens alvorlighetsgrad. Dette gjgres i en helsegkonomisk analyse.

En helsegkonomisk evaluering er en sammenlignende analyse av behandlingsstrategier
eller intervensjoner hvor man vurderer bade kostnader og konsekvenser av helsetiltak.
Det overordnede malet med helsegkonomisk evaluering er mest helse av de ressursene
vi har tilgjengelig. Dette gjgres som regel ved bruk av en helsegkonomisk modell. En
modellbasert helsegkonomisk analyse er spesielt relevant nar et helsetiltak er mer ef-
fektivt og samtidig mer kostbart sammenlignet med de andre relevante intervensjoner,
eller dagens praksis. Imidlertid i de tilfeller der det gjennom dokumentasjon er sann-
synliggjort at effekt og bivirkningsprofil er tilneermet lik for intervensjon og sammen-
ligning kan det gjennomfgres en forenklet vurdering av gkonomiske konsekvenser
(21).

Basert pa funnene som er presentert i denne forenklede metodevurderingen, medfgrer
akromionreseksjon ved impingementsyndrom ikke noen klinisk relevant fordel sam-
menlignet med konservative behandlingsalternativer. Vi har derfor i trad med oppdra-
get som vi har fatt fra Bestillerforum for nye metoder (ID2020_021, 26.10.2020) gjen-
nomfgrt en beregning og vurdering av kostnader knyttet til de relevante alternativene
ved behandling av ukomplisert impingementsyndrom i skulder. I tillegg har vi utfgrt
en forenklet budsjettkonsekvensanalyse for 4 belyse potensielle kostnadsbesparelser
for hvert RHF og pa nasjonalt niva.
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METODE

Kostnadsestimeringen bestar av tre deler: identifisering, kvantifisering og verdsetting.
Identifisering omhandler hvilke kostnadsfaktorer som skal inkluderes i analysene,
kvantifisering om hvordan de skal telles opp og samles inn, mens verdsetting bestar i
hvordan vi skal prissette de enkelte kostnadskomponentene.

Vi beregnet og sammenlignet kostnader forbundet med akromionreseksjon og ikke-ki-
rurgiske behandlingsalternativer. | samrad med ekspertgruppen har vi inkludert fysio-
terapi og steroidinjeksjon som ikke-kirurgiske behandlingsalternativer.

Analysen er gjort for typiske pasienter med impingementsyndrom. Det betyr pasienter
som har ukompliserte tilfeller uten kjent komorbiditet og behov for behandling for
subakromiale smerter. Tidsperspektivet for analysen er ett ar og analysen er gjennom-
fort fra et helsetjenesteperspektiv i trad med fgringene i Prioriteringsmeldingen
(20;21). Helsetjenesteperspektivet inkluderer kostnadene til helsevesenet, dermed er
kostnader knyttet til produksjonstap ved sykdommen ikke inkludert i analysen. Alle
kostnader er beregneti 2020 norske kroner ved bruk av norske kostnadskilder. Alle
takster er multiplisert med to basert pa de relevante nasjonale retningslinjer (21).

Vi inkluderte kostnader knyttet til legebesgk (legekontor og poliklinikk), fysioterapi,
medikamentell behandling og diagnostiske tjenester samt selve inngrepet akromionre-
seksjon. Gjennomsnittlig ressursbruk per enhet for hvert behandlingsalternativ er pre-
sentert i tabell 6. Bakgrunnen for disse anslagene blir diskutert under.

Tabell 6. Antatt gjennomsnittlig ressursbruk ved behandlingsalternativene*

Kostnadskomponent AKkromionreseksjon Fysioterapi Injeksjon
Fastlege 1 1 1
Legespesialist** 1 0,5 2
Rgntgen*** 0,33 0,33 0,33
MR 1 0,5 0,5
Akromionreseksjon 1 - -
Behandling fysioterapeut 15 20 15
Injeksjon - - 2

*Anslagene ble konsultert med fageksperter.
**For fysioterapi og fgrste besgk hos de som far injeksjon har vi antatt én fullstendig undersgkelse.
***[fplge fagekspertene kan det antas a vaere samme antall i alle gruppene. Anslaget er fra Virta et al 2012

(22).

Legebesgk

Vi har antatt at alle pasienter besgker sin fastlege én gang og at pasienter som skal ope-
reres har én poliklinisk konsultasjon hos spesialist. Steroidinjeksjon settes ofte pa lege-
kontor hos spesialist, og ma ofte gjentas to ganger. Dermed har vi antatt to besgk hos
spesialist for pasienter som skal fa injeksjon. Fgrste besgk inkluderer fullstendig
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undersgkelse. Mange pasienter som behandles for skuldersmerter med fysioterapi hen-
vises ofte av fastlegen uten d ha blitt utredet i spesialisthelsetjenesten eller kontakter
fysioterapeut direkte. Derfor har vi, etter innspill fra fysioterapeut (23), antatt at om-
trent halvparten av pasienter som behandles kun med fysioterapi besgker spesialist pa
legekontor. Kostnader knyttet til legebesgk hos fastlege og spesialister er beregnet ba-
sert pa de relevante takster og DRG-vekter (tabell 7).

Tabell 7. Kostnader ved besgk hos fastlege og spesialist

Takst/DRG
Kostnadskomponent akst/ Kilde
NOK
Konsultasjon hos allmennpraktiserende
Besgk fastlege 320 lege (takst 2ad), Normaltariff (2019-

2020) (24)

Poliklinisk konsultasjon, Regelverk for
1512 innsatsstyrt finansiering 2020 (ISF-regel-
verket) (25)

Besgk spesialist (polikli-
nikk)

Fullstendig undersgkelse hos spesialist

Besgk ialist (legekon-
esok spesialist (legekon 1312 (takst 3ad og 4al), Normaltariff (2019-

t

or) 2020) (24)

Besgk spesialist (legekon- 702 Konsultasjon hos spesialist (takst 3ad),
tor) Normaltariff (2019-2020) (24)

Akromionreseksjon

Akromionreseksjon utfgres hovedsakelig som dagkirurgi. Vi har beregnet gjennom-
snittlige kostnader ved akromionreseksjon ved hjelp av regelverket for innsatsstyrt fi-
nansiering, kode 224Q (25), som gir refusjon pa 24 920 kroner.

Medikamentell behandling

Ved sterke smerter som hindrer aktivitet prgver ofte legen betennelsesdempende tab-
letter (NSAIDs: ikke-kortisonholdige betennelsesdempende midler) i lavest mulig dose
over kortest mulig tid. Ifglge fagekspertene finnes det ingen spesifikke anbefalinger om
hvilket medikament som skal brukes. Basert pa informasjon fra fagekspertene ser det
ut til at ibuprofen eller diklofenak brukes, avhengig av pasientens preferanser og indi-
viduelle vurderinger. Vi forutsetter at kostnader ved bruk av NSAID vil vaere noenlunde
lik i de tre behandlingsalternativene. Dette er pa grunn av at de fleste pasienter med
sterke smerter i skulder vanligvis bruker NSAID uavhengig av tilleggsbehandlinger. I
tillegg er det anbefalt at NSAID bgr brukes med lavest mulig dose over kortest mulig
tid. Av disse grunner har vi ikke inkludert kostnader for medikamenter i analysen.

Ved subakromiale smerter foreslas en steroidinjeksjon dersom det foreligger sterke
smerter som hemmer bevegelse. Slike injeksjoner bestar vanligvis av et bedgvelsesmid-
del, som gir umiddelbar smertelindring, og et kortikosteroid. Injeksjonen settes ofte pa
legekontoret hos spesialister (26), men det kan ogsa gjgres av fysioterapeuter og
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allmennleger. I vare analyser antok vi et giennomsnitt pa to injeksjoner pa legekontor
hos spesialister. Vi har ikke data pa i hvor stor grad injeksjon settes ultralydveiledet el-
ler ikke. Etter innspill fra ekspertene har vi valgt a anta at halvparten far ultralydveile-
det injeksjon og halvparten far injeksjon som settes uten ultralyd. Kostnader ved ste-
roidinjeksjon er beregnet basert pa de relevante takstene fra Normaltariff for avtale-
spesialister (2019-2020), se tabell 8.

Tabell 8. Kostnader ved injeksjon*

Takst
Kostnadskomponent s Kilde
(NOK)
. . Ultralydveiledet injeksjon (takst 125b),
Ultralydveiledet injek 700
ralydvetiedet ijeksion Normaltariff (2019-2020) (24)
Injeksjon 238 Mindre kirurgiske prosedyrer, injeksjon

(takst 100), Normaltariff (2019-2020) (24)

*Kun kostnader knyttet til selve injeksjonen (ikke legebesgk).

Fysioterapi

Behandling hos fysioterapeut brukes for pasienter i alle behandlingsstrategiene. Alle
pasienter bgr ha forsgkt behandling med fysioterapi fgr kirurgi vurderes. Antall besgk
hos fysioterapeut fgr og etter kirurgi, og ved behandling uten kirurgi ser ut til & variere
med for eksempel pasientens preferanser, og motivasjon og evne til egentrening. Fysio-
terapeutens kompetanse kan trolig ogsa ha innvirkning pa dette. Betalingsevne hos pa-
sienten for fysioterapi kan ogsa spille inn pa antall besgk da dette innebaerer en egen-
andel. Gar man til en fysioterapeut uten driftstilskudd ma man betale alle utgifter selv
(27). Ifglge fageksperter kan mange pasienter ogsa klare seg med informasjon og egen
innsats til trening og gvelser.

Det var forskjellige synspunkter blant fagekspertene om hvor mange besgk hos fysiote-
rapeut pasientene har ved de ulike behandlingsalternativene. Det var ogsa ulike oppfat-
ninger om pasienter som har hatt inngrepet har totalt flere eller feerre behandlinger
med fysioterapi enn ved konservativ behandling. Dermed er det knyttet usikkerhet til
antatte antall besgk hos fysioterapeut ved de ulike strategiene.

Basert pa tilbakemeldingene fra fagekspertene har vi inkludert 15 fysioterapibehand-
linger for pasienter som far utfgrt akromionreseksjon og 20 besgk for pasienter som
kun far fysioterapi. Fysioterapeuter vi har veert i kontakt med antyder at i praksis har
pasientene som far injeksjon feerre besgk hos fysioterapeuter (gjennomsnittlig to
ganger) enn ved de andre behandlingsalternativene (23;28). Imidlertid er dette kun
symptomlindring for a legge til rette for trening og bgr kombineres med fysikalsk be-
handling for & fa best mulig resultat. Vi har dermed antatt 15 fysioterapibehandlinger
for disse pasientene. Dette er samme antall fysioterapibehandlinger for de som opere-
res.
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Vi har antatt for bade kirurgisk og konservativ behandling at pasientene fgrst kommer

for én undersgkelse og deretter har de et antall behandlinger (tabell 6). Pasientene tre-
ner ogsa som regel pa egenhand hjemme eller pa treningsstudio. Enhetskostnadene for
fysioterapeut er vist i tabell 9. Disse takstene kombineres for undersgkelse og behand-

linger. Fgrste besgk er undersgkelse (takster Ala+Alc) som utgjgr 1 006 kroner og de

resterende er behandlinger (takster A3a+A3b+A2g) som utgjgr 552 kroner.

Tabell 9. Kostnader ved fysioterapi*

Takst
Kostnadskomponent axs Kilde
(NOK)
Undersgkelse hos fysioterapeut (takst
Undersgkel 678
nderspikelse A1la), Lovdata (29)
Tillegg f ighet ut 30 minutt
Tillegg (undersgkelse) 328 /€86 TOT Varighet ut Over ST minutter
(takst Alc), Lovdata (29)
Behandling 348 Behandling hos fysioterapeut (takst A3a),
Lovdata (29)
) _ Tillegg for behandling ut over 20 minutter
Till behandl 164
illegg (behandling) (takst A3b), Lovdata (29)
Tillegg (utstyr) 40 Tillegg for bruk av spesialkonstruert ut-

styr (takst A2g), Lovdata (29)

*De aktuelle takstene inkludert i analysen er basert pa tilbakemeldinger fra fysioterapeut (23).

Diagnostiske tjenester

For utredning av impingementsyndrom finnes det retningslinjer for primeerhelsetje-
nesten (8). Den omfatter kliniske og radiologiske undersgkelser, henholdsvis ultralyd,
rgntgen og magnetresonansundersgkelse (MR-undersgkelse). Ifglge fagekspertene har
de fleste pasienter som kommer til vurdering i spesialisthelsetjenesten allerede tatt
MR. Hvis ikke vil det bli vurdert om MR er ngdvendig, for eksempel for a utelukke til-
leggsskader. Vi har antatt én MR-undersgkelse for pasienter som skal opereres. Nar det
gjelder pasienter som far konservativ behandling er det trolig mange som ikke er
innom spesialisthelsetjenesten og heller ikke tar MR. Ifglge fagekspertene er det der-
med rimelig & anta at feerre av disse pasientene har tatt MR. | vare analyser har vi antatt
at halvparten av pasientene i de konservative behandlingsgruppene tar MR. Det er
usikkerhet knyttet til denne antakelsen for de som far konservativ behandling.

Nar det gjelder rgntgen har vi antatt at rundt hver tredje pasient ved alle behandlings-
alternativer tar dette (22). Fagekspertene bekreftet at det er rimelig & anta samme an-
tall rentgen for bade pasienter som far kirurgi og for de som far konservativ behand-
ling.

Ultralyd og MR er anbefalt pa lik linje ved mistanke om skuldersmerter (8). Ifglge fag-

ekspertene er det et ujevnt tilbud i Norge for ultralyd med optimal kvalitet og det er
sveert operatgravhengig. Basert pa tilbakemeldinger fra fageksperter om at MR-
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undersgkelse er ganske vanlig hos mange av de aktuelle pasientene, har vi valgt a inklu-
dere kostnader knyttet til MR i analysen.

Enhetskostnader brukt i beregning av kostnader knyttet til diagnostiske tjenester er
presentert i tabell 10.

Tabell 10. Kostnader for diagnostiske tjenester

Takst
Kostnadskomponent ks Kilde
(NOK)
Refusjonskategori MR1 (takst 899a), Lov-
MR 1228
data (30)
Refusjonskategori RG1 og (takst 899a),
Rgntgen 553 ) 8 gl )

Lovdata (30)

Komplikasjoner

Risikoen for alvorlige komplikasjoner ved akromionreseksjon er veldig lav (3). Ifglge
fagekspertene er infeksjon og reoperasjon en sveert sjelden komplikasjon ved kirurgi
(under 1 %). Frossen skulder kan ogsa vere en sjelden komplikasjon ved bade kirur-
gisk og ikke-kirurgiske behandling. [ en randomisert studie fra Storbritannia (15), er
risiko for frossen skulder angitt i underkant av 2 % uavhengig av om pasientene ble
operert eller ikke.

Ifglge fagekspertene er infeksjon en sjelden komplikasjon ved steroidinjeksjon. Overdo-
sering av Kortison (for eksempel, ved et stort antall gjentatte injeksjoner i lgpet av kort
tid) kan ogsa medfgre uheldige bivirkninger. Hvis injeksjon ved en feil settes direkte i
senevev kan dette svekke kvaliteten pa vevet og gjgre det mer utsatt for blant annet de-
generasjon og ruptur.

Pa bakgrunn av dette har vi valgt & ekskludere kostnader knyttet til eventuelle alvorlige
komplikasjoner i analysen. Dette er hovedsakelig fordi alvorlige komplikasjoner ved
akromionreseksjoner og steroidinjeksjon er sveert sjeldne. I tillegg var det mangler i
rapportering av alvorlige komplikasjoner i den svenske metodevurderingen (3).

Budsjettkonsekvensanalyse

Pasientgrunnlag for beregning av budsjettkonsekvensanalyse er basert pa antall ak-
romionreseksjoner i perioden fra 2016 til 2019. Dette er tall fra Norsk pasientregister
(NPR) som vi mottok fra Helse Midt-Norge (31). Statistikken viser at deti 2016 samlet
ble utfgrt 2 739 inngrep i Norge, mens i 2019 var det 1 235 inngrep. Det tilsier en arlig
reduksjon i snitt pa cirka 18 %. Totalt antall akromionreseksjoner og antall inngrep per
100 000 innbyggere i 2019 for hvert RHF separat er presentert i figur 9 (31).
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Figur 9. Totalt antall akromionreseksjoner og antall inngrep per 100 000 innbyggere i
2019. Kilde: Tall fra NPR, rapportert av Helse Midt-Norge (31).

Pa grunn av stor geografisk variasjon har vi beregnet konsekvenser for hvert RHF sepa-
rat for to eller tre scenarioer. I analysene har vi gatt ut fra at det var samme antall ak-
romionreseksjoner i 2020 som i 2019 pa grunn av at det i 2020 var betydelig nedgang
av de fleste elektive inngrep grunnet koronapandemien. I tillegg er det i scenarioene
antatt at de pasientene som ikke far kirurgisk behandling blir behandlet konservativt i
stedet. For beregning av kostnader for konservativ behandling har vi antatt en forde-
ling mellom de som far fysioterapi og de som far injeksjon i tillegg til fysioterapi pa
henholdsvis 60 % og 40 %.

[ alle scenarioene gar vi ut fra at det for noen pasienter fremdeles vil veere ngdvendig
med kirurgi, og dermed vil det ikke bli null. Det er imidlertid utfordrende a ansla hvor
mange dette er og dermed hva som er et «optimalt» niva av antall akromionreseksjoner
i fremtiden. Derfor har vi gjort noen antakelser i analysene. Var budsjettkonsekvens-
analyse belyser potensielle besparelser over fem ar.

Scenario 1 viser konsekvenser i en situasjon hvor vi antar at de fleste sykehusene alle-
rede har endret praksis og antall akromionreseksjoner har stabilisert seg ved nivaet i
2019.

Tallene fra NPR tyder pa at deti de senere drene allerede har vert betydelig nedgang i

antall inngrep. Statistikken viser at Helse Sgr-@st hadde seerlig stor reduksjon i antall
inngrep ogi 2019 var antallet 13 inngrep per 100 000 innbyggere (figur 9). I scenario 3
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viser vi en situasjon med den stgrste foresldtte reduksjonen med cirka 18 % arlig ned-
gang. Denne reduksjonen er basert pa trenden fra 2016 til 2019. Vi har antatt at tren-
den fortsetter de neste fem arene for de RHF-ene som har hgyere antall inngrep per
innbyggere enn Helse Sgr-@st. I siste ar (ar fem) i analysen kommer de tre andre RHF-
ene ned pa omtrent nivaet (antall inngrep per 100 000 innbygger) til Helse Sgr-@st i
2019. Scenario 3 er ikke beregnet for Helse Sgr-@st.

Scenario 2 viser en situasjon mellom de to scenarioene (scenario 1 med ingen reduk-
sjon og scenario 3 med mest reduksjon) der reduksjonen er antatt 9 % arlig. Selv om
Helse Sgr-@st har hatt en stor reduksjon, er det fortsatt variasjon mellom omrader in-
nen RHF-et. [ 2019 hadde hovedstaden faerrest inngrep (cirka 5) per 100 000 innbyg-
ger, mens i @stfold var dette tallet omtrent 43. Dermed er det i scenario 2 ogsa estimert
en potensiell reduksjon for Helse Sgr-@st. Dette gjelder spesielt for de omradene som
fortsatt har et hgyt antall inngrep. Vi antok videre at for Helse Sgr-@st stabiliserer an-
tall inngrep seg etter tre ar.

Pasientgrunnlag for hvert RHF med ulike scenarioer er presenterti tabeller 11-14. I an-
slaget pa antall per 100 000 i ar 2025 er befolkningsvekst i hvert regionalt helseforetak
inkludert i beregningen.

Tabell 11. Helse Nord - antatt antall akromionreseksjoner og konservative behand-
linger i parentes

Per 100 000
2021 2022 2023 2024 2025 innbygger i 2025
Scenario 1: stabilise- 167 167 167 167 167 34
ring ved dagens niva
Scenario 2: 9 % arlig 152 138 126 115 104 21
reduksjon (15) (29) (41) (52) (63)
Scenario 3: 18 % arlig 137 112 92 76 62 12

reduksjon (30) (55) (75) (91) (105)

Tabell 12. Helse Midt-Norge - antatt antall akromionreseksjoner og konservative
behandlinger i parentes

Per 100 000
2021 2022 2023 2024 2025 innbygger i 2025
Scenario 1: st.abolllserlng 297 297 297 297 297 39
ved dagens niva
Scenario 2: 9 % arligre- 270 246 224 204 170 29

duksjon 27) (51) (73) (93) (127)
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Scenario 3: 18 % arlig 244 200 164 134 110

reduksjon (53) (97) (133) (163) (187) 14

Tabell 13. Helse Vest - antatt antall akromionreseksjoner og konservative behand-
linger i parentes

Per 100 000
2021 2022 2023 2024 2025 innbygger i 2025
Scenario 1: st.alzlllserlng 369 369 369 369 369 32
ved dagens niva
Scenario 2: 9 % arlig 336 306 278 253 230 20
reduksjon (33) (63) (91) (116) (139)

Scenario 3: 18 % arlig 303 248
reduksjon 203 167 137 12
(66) (121) (166) (202) (232)

Tabell 14. Helse Sgr-@st - antatt antall akromionreseksjoner og konservative be-
handlinger i parentes*

Per 100 000

2021 2022 2023 2024 2025 innbygger i 2023-25

Scenario 1: stabilisering

o 402 402 402 402 402 13
ved dagens niva

oo A
dukon med stabice. 366 333 303 303 303 y
ring § &r tre (36) (69) (99) (99) (99)

*Her viser vi ikke scenario 3 fordi RHF-et allerede er nede pa et lavt niva. I tillegg har vi antatt stabilisering
i &r 2023. Den foreslétte reduksjonen i antall akromionreseksjoner er hovedsakelig relevant for de omra-
dene som fortsatt har hgyt antall inngrep.
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RESULTATER

Kostnader forbundet med behandlingsalternativene

Gjennomsnittlige kostnader per pasient ved de relevante behandlingsalternativene for
behandling av ukomplisert impingementsyndrom er presenterti tabell 15.

Tabell 15. Kostnader per pasient ved behandlingsalternativene

GLOD Fysioterapi Injeksjon
reseksjon y P JeKs)
Kostnadskomponent
Antall Kostnader Antall Kostnader  Antall Kostnader
enheter (NOK) enheter (NOK) enheter  (NOK)
Fastlege 1 320 1 320 1 320
Legespesialist * 1 1512 0,5 656 2 2014
Rgntgen 0,33 540 0,33 540 0,33 540
MR 1 1228 0,5 614 0,5 614
Akromionreseksjon 1 24920 - - - -
Behandling fysiotera- 15 8734 20 11 494 15 8734
peut
Injeksjon*** - - - - 2 938
Sum per pasient 37 254 13 624 13160

* Pasienter som skal opereres har én poliklinisk konsaltasjon. For fysioterapi og fgrste besgk hos de som
far injeksjon har vi antatt én fullstendig undersgkelse.
**Fgrste besgk er undersgkelse (takster Ala+Alc) og de resterende er behandlinger (takster

A3a+A3b+A2g)
***Enhetskostnaden er gjennomsnittet av ultralydveiledet injeksjon og injeksjon uten ultralyd.

Akromionreseksjon koster omtrent 37 250 kroner, konservativ behandling med fysio-
terapi koster rundt 13 620 kroner og behandling med injeksjon og fysioterapi koster
cirka 13 160 kroner. Akromionreseksjon er det dyreste behandlingsalternativet, hoved-
sakelig pa grunn av kostnaden for selve operasjonen.

Budsjettkonsekvenser

For & vise potensielle besparelser for hvert RHF har vi beregnet differansen mellom to-
tale kostnader (alle ar) mellom scenario 1 og 2, og differansen mellom scenario 1 og 3
(der det er mulig), og viser dette som et omrade for potensiell besparelse. For Helse
Sgr-@st viser vi kun et potensiale som et omrade basert pa scenario 1 (ingen reduksjon
i antall inngrep) og scenario 2.

Kostnader for konservativ behandling som vises under er kun for de pasientene som
far dette i stedet, som ellers hadde fatt utfgrt akromionreseksjon. For denne kostnaden
har vi brukt et vektet snitt pd 13 439 kroner basert pa 60 % fysioterapi og 40 % injek-
sjon pluss fysioterapi.
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Helse Nord

Ut fra vare anslag ser det ut til at for behandling av ukompliserte impingementsyndrom
i skulder kan Helse Nord over fem ar potensielt spare mellom 4 765 000 og 8 484 000
kroner, se tabell 16.

Tabell 16. Helse Nord - ansldtte budsjettkonsekvenser ved scenario 1, 2 og 3 (NOK)
2021 2022 2023 2024 2025

Scenario 1:

stabilisering Kostnad akromionre-
ved dagens  seksjoner

niva

6221000 6221000 6221000 6221000 6221000

Kostnad akromionre-
seksjoner
Kostnad konservativ

5661 000 5152 000 4688 000 4 266 000 3882 000

, . 202 000 386 000 553 000 705 000 844 000
Scenario 2:  behandling
9% arligre- _Sum 5863000 5538000 5241000 4972000 4726000
duksjon Potensielle
kostnadsbesparinger 454 683 000 980 000 1249000 1495000
(scenario 1 minus
scenario 2)
Kostnad akromionre- 5405000 4183000 3430000 2813000 2307000
seksjoner

Kostnad konservativ

. . 404 000 735000 1007 000 1230 000 1412000

Scenario 3: _behandling

18 % arlig Sum 5505 000 4918 000 4 437 000 4042 000 3719000

reduksjon  Potensielle kostnads-
besparinger _ 716000 1303000 1784000 2179000 2502000
(scenario 1 minus
scenario 3)

Helse Midt-Norge

For Helse Midt-Norge ser det ut til at det kan bespares mellom 8 844 000 og
15 088 000 kroner over fem ar, se tabell 17.

Tabell 17. Helse Midt-Norge - ansldtte budsjettkonsekvenser ved scenario 1, 2 og 3
(NOK)

2021 2022 2023 2024 2025
Scenario 1:

stabilise-  Kostnad akromionre- 44 064 000 11064000 11064000 11064000 11064 000
ring ved da- seksjoner

gens niva

Kostnad akromionre-

. 10 069 000 9162 000 8 338 000 7587 000 6329 000
seksjoner

Kostnad konservativ

. 359 000 686 000 984 000 1254 000 1708 000
Scenario 2; _Pehandling

9 % arligre- Sum 10 428 000 9 848 000 9321000 8 842 000 8 037 000
duksjon Potensielle kost-
nadsbesparinger

636 000 1216 000 1743 000 2222000 3027 000
(scenario 1 minus

scenario 2)

Kostnad akromionre-
Scenario 3; _Seksjoner

18 % érlig  Kostnad konservativ
reduksion  benancling 718000 1308000 1791000 2187000 2512000

Sum 9791000 8747000 7891000 7189 000 6 614 000

9073 000 7440 000 6101 000 5002 000 4102 000
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Potensielle kost-

nadsbesparinger
1273 000 2317000 3173000 3875000 4450 000
(scenario 1 minus

scenario 3)

Helse Vest

Helse Vest kan ut fra vare anslag spare mellom 10 534 000 og 18 749 000 kroner over
fem ar, se tabell 18.

Tabell 18. Helse Vest - ansldtte budsjettkonsekvenser ved scenario 1 og 2 (NOK)
2021 2022 2023 2024 2025

Scenario 1

(stabilise- Kostnad akromionre-
ring ved da-  seksjoner

gens niva)

13747000 13747000 13747000 13747000 13747000

Kostnad akromionre-

. 12 509 000 11384 000 10 359 000 9427000 8578 000
seksjoner

Kostnad konservativ
Scenario 2 behandling
(9 % arlig re- Sum 12 956 000 12 236 000 11581 000 10 985 000 10 443 000

duksjon) Potensielle kost-
nadsbesparinger

446 000 852 000 1222 000 1558 000 1864 000

791000 1511000 2166 000 2762000 3304 000
(scenario 1 minus

scenario 2)

Kostnad akromionre-

. 11272 000 9243000 7579000 6215000 5096 000
seksjoner

Kostnad konservativ
Scenario 3;: Pbehandling
18 % arlig Sum 12 165 000 10 868 000 9804 000 8932 000 8217 000

reduksjon  potensielle kost-
nadsbesparinger

893 000 1625000 2225000 2717 000 3120000

1582 000 2879000 3943000 4815000 5530 000
(scenario 1 minus

scenario 3)

Helse Sor-@st

Helse sgr-gst kan potensielt spare mellom 0 (gitt ingen reduksjon i antall inngrep) og
9 585 000 kroner over fem ar, se tabell 19.

Tabell 19. Helse Sor-gst - ansldtte budsjettkonsekvenser ved scenario 1 og 2
(NOK)*

2021 2022 2023 2024 2025

Scenario 1:

stabilisering Kostnad akromionre-
ved dagens  seksjoner

niva

14 976 000 14 976 000 14 976 000 14 976 000 14 976 000

Scenario 2:  Kostnad akromionre-
9 % arlig re- seksjoner

duksjon
med stabili- Kostnad konservativ

sering etter behandling
artre Sum 14114000 13330000 12617000 12617000 12617 000

13628000 12402000 11285000 11285000 11285000

486 000 929 000 1331000 1331000 1331000
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Potensielle kost-
nadsbesparinger
862 000 1 646 000 2359 000 2359 000 2359 000
(scenario 1 minus
scenario 2)

*Her viser vi ikke scenario 3 og vi antok stabilisering i ar 2023 fordi RHF-et allerede er nede pa et lavt niva.

Pa nasjonalt niva ved eventuell utfasing av akromionreseksjon for ukompliserte pasien-
ter vil disse anslagene bety en besparelse pa mellom 24 143 000 og 51 906 000 kroner.
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Diskusjon

Klinisk effekt og sikkerhet

Hovedfunnene fra den systematiske oppsummeringen

Vi inkluderte fire randomiserte studier, identifisert i en svensk metodevurdering fra
2019 (3), for vurdering av akromionreseksjon sammenlignet med konservativ behand-
ling eller placebo-kirurgi pa smerte, funksjon og helserelatert livskvalitet. Ingen nye
randomiserte studier ble identifisert i vare oppdateringssgk fra januar 2018 til novem-
ber 2020.

Vi fant at det ikke var forskjell i smerte, funksjon og helserelatert livskvalitet mellom
akromionreseksjon og konservativ behandling etter ett ar. Vi har middels til lav tillit til
at effektestimatene ligger nzer den sanne verdien. Vi fant heller ingen forskjell i effekt
mellom akromionreseksjon og placebo-kirurgi malt etter ett ar for smerte, funksjon og
helserelatert livskvalitet. Vi har hgy tillit til effektestimatene for smerte og helserelatert
livskvalitet og middels tillit til effektesimatet for funksjon. Komplikasjoner forekom
sjeldent og var tilneermet likt fordelt mellom gruppene. Det ble ikke registrert alvorlige
komplikasjoner i noen av de inkluderte studiene.

Kvaliteten pa forskningsresultatene

Kvaliteten pa forskningsresultatene om Kklinisk effekt og sikkerhet

Vi vurderte kvaliteten pa den svenske metodevurderingen (3) til & veere middels til lav,
hovedsakelig fordi det var store begrensninger i resultatpresentasjonen av akromion-
reseksjon sammenlignet med konservativ behandling. Det ble blant annet ikke oppgitt
effektestimater for disse sammenligningene, men kun en kort, skriftlig oppsummering
av resultater for hver av de fire inkluderte randomiserte studiene uten effektestimater.
Pa bakgrunn av dette, sammen med et utvidet oppdrag om helsegkonomi som var av-
hengige av effektdata for sammenligningen mellom akromionreseksjon og konservativ
behandling, utarbeidet vi en forenklet metodevurdering med egne analyser.

Vare fire inkluderte randomiserte studier (15-18) var publisert i perioden fra 2006 til
2018. 1 den svenske metodevurderingen (3) ble det ikke sgkt etter litteratur fgr 2000,
og vi har derfor heller ikke inkludert studier eldre enn 2000. Vi vet fra andre systema-
tiske oversikter (10;32;33) at det finnes studier som har sammenlignet
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akromionreseksjon og konservativ behandling som er publisert fgr 2000. Konklusjo-
nene fra disse systematiske oversiktene skiller seg imidlertid ikke vesentlig fra resulta-
tene vare.

Studiene inkluderte til sammen 747 deltakere. De ble utfgrt i Norden og Storbritannia,
og vi vurderer at resultatene er overfgrbare til norske forhold. To studier (15;16) sam-
menlignet akromionreseksjon med bade placebo-kirurgi og med konservativ eller
ingen behandling, mens de to andre (17;18) kun sammenlignet akromionreseksjon
med konservativ behandling. Sammenligningen mellom akromionreseksjon og placebo-
kirurgi var sveert godt utfgrt og vi fant ingen systematiske skjevheter i disse studiene
knyttet til denne sammenligningen. Alle studiene som sammenlignet akromionresek-
sjon med konservativ eller ingen behandling hadde begrensninger, spesielt knyttet til
manglende blinding. Dette bidro videre til at tilliten til effektestimatene for disse sam-
menligningene var lavere enn for sammenligningen med placebo-kirurgi.

[ fem av 18 sammenligninger fant vi statistisk signifikante eller grensesignifikante re-
sultater. Ingen av disse resultatene betgd imidlertid at de var klinisk relevant forskjell
mellom gruppene. Dette baserer vi pa opplysninger gitti de primeerstudiene der statis-
tisk signifikante forskjeller ble funnet (15-17) og informasjon fra andre systematiske
oversikter (10;32;33) med like sammenligninger. En systematisk oversikt publisert i
2019 (34) beregnet median minimale viktige forskjeller (minimal important differen-
ces) for bedring i en rekke pasientrapporterte utfallsmal for skuldertilstander. De fant
blant annet at minimal viktig endring (MID) pa en smerteskala fra 0 til 10 var 1,5 poeng
(34). For funksjon malt med Constant Murley score (0 til 100) var MID 8,3 poeng (34).
MID for helserelatert livskvalitet malt med EQ-5D-3L index (fra -0,59 til 1) var 0,07
(34). I en annen studie (35) fant forfatterne at en MID pa 0,015 var ngdvendig for det
helserelaterte livskvalitetsinstrumentet 15D.

Vi presenterer data for smerte, funksjon og helserelatert livskvalitet etter 6, 12 og 24
maneder, men vart primeere endepunkt var resultater etter ett ar. Det er disse dataene
vi har vurdert tilliten til ved hjelp av GRADE. Vi har fra hgy til lav tillit til effektestima-
tene for de ulike utfallene malt etter ett ar. For sammenligningen mellom akromionre-
seksjon og konservativ behandling vurderte vi tilliten til effektestimatet som middels
for utfallsmalet smerte ved ett ar, og vi nedgraderte tilliten til effektestimatet med én
pa grunn av risiko for systematiske skjevheter i de inkluderte studiene. Vi har lav tillit
til effektestimatet for funksjon ved ett ar for den samme sammenligningen. Her nedgra-
derte vi tilliten med én pa grunn av hgy risiko for skjevheter i de inkluderte studiene og
med én for hgy statistisk heterogenitet mellom studiene. For utfallet helserelatert livs-
kvalitet ved ett ars oppfalging for samme sammenligning, har vi ogsa lav tillit til effekt-
estimatet, og vi nedgraderte tilliten med én for risiko for skjevhet i studien og med én
for fa deltakere. Vi vurderte tilliten til effektestimatene som hgy for sammenligningene
mellom akromionreseksjon og placebo-kirurgi for smerte og helserelatert livskvalitet
ved ett ars oppfglging. Vi har dermed stor tillit til at disse effektestimatene ligger naer
den sanne verdien. For utfallet funksjon nedgraderte vi med én pa grunn av fa delta-
kere i hver gruppe, og vi har dermed middels tillit til dette utfallsmalet.
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Ifplge vare kliniske eksperter er ett drs oppfslgingstid tilstrekkelig for a vurdere effek-
ten av akromionreseksjon, men det kan ogsa vaere interessant a vite resultater ved
lengre oppfglgingstid. To av vare inkluderte studier (16;17) hadde 24 maneders opp-
folgingstid som primeert endepunkt, mens de to andre studiene (15;18) hadde 12 ma-
neders oppfglgingstid som primeert endepunkt. Vare analyser viste en statistisk signifi-
kant forskjell i smerte og funksjon ved 24 maneders oppfglging mellom akromionre-
seksjon og konservativ behandling. Det er hovedsakelig én studie (16) som bidrar til
disse resultatene. For smerte fant vi en gjennomsnittlig forskjell mellom gruppene pa
MD -7,5 (95 % KI -13,81 til -1,19), og for funksjon fant vi MD 7,9 (95 % KI 1,94 til
13,86) (16). Forfatterne har ogsa publisert fem ars oppfglgingsdata (36) der de fant en
statistisk signifikant forskjell mellom akromionreseksjon og placebo-kirurgi for funk-
sjon pa 7,1 (95 % K1 0,9 til 13,4), men ingen statistisk signifikant forskjell for smerte el-
ler helserelatert livskvalitet. Forfatterne (16;36) hadde pa forhand satt en endring pa
15 som indikasjon pa klinisk relevant forskjell i smerte og 17 som indikasjon pa klinisk
relevant forskjell i funksjon. Forskjellene som ble funnet for funksjon viste altsa ingen
klinisk relevant forskjell mellom gruppene. Vi har ikke vurdert tilliten til disse effektes-
timatene med GRADE, men studien hadde i utgangspunktet lav risiko for systematiske
skjevheter (figur 2).

Vi har kun benyttet de inkluderte primaerstudiene til 4 vurdere sikkerhet i form av
komplikasjoner. Randomiserte studier er ikke ngdvendigvis de beste for a avdekke
uheldige hendelser. En systematisk oversikt fra 2020 (33) fant, basert pa to store regis-
terstudier, at det ble rapportert alvorlige hendelser hos 5-6 per 1000 pasienter som
gjennomgikk skulderoperasjoner, ikke bare akromionreseksjon. Alvorlige komplikasjo-
ner ble definert som dgd, ukontrollert blgdning, hjertestans, hjerteinfarkt, cerebrovas-
kuleer skade, akutt nyresvikt, ikke-planlagt intubasjon, behov for ventilator i >48 timer,
alvorlig infeksjon, sepsis, septisk sjokk, lungebetennelse, lungeemboli, dyp venetrom-
bose og perifer nerveskade (33).

Styrker og svakheter

Mulige begrensninger ved systematiske oversikter

[ denne forenklede metodevurderingen benyttet vi en eksisterende metodevurdering
(3) som utgangspunkt. Det er bade fordeler og ulemper knyttet til & bruke publiserte
metodevurderinger som utgangspunkt for vurdering av tiltak. Fordelene inkluderer
tids- og ressursbesparelse i form av ungdig dobbeltarbeid i de tilfellene der det allerede
foreligger kunnskapsoppsummeringer pa omradet. Selv i tilfeller der hele eller deler av
andre metodevurderinger ikke kan benyttes, kan litteratursgkene og den pafglgende
litteraturutvelgelsen veere nyttig for a identifisere tidligere publisert relevant litteratur.
Denne litteraturen, sammen med litteratur funnet i et oppdatert litteratursgk, kan sa
brukes for d lage egne metodevurderinger pa en mindre ressurskrevende mate.

Ulemper kan veaere at det viser seg a veere mangler i giennomfgring av metodevurde-
ringen eller ved presentasjon av resultater. Sistnevnte var tilfellet for oss da vi under-
veis i arbeidet fant at det var mangler ved den svenske metodevurderingen (3), spesielt
med tanke pa resultatpresentasjon.
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Mulige skjevheter i oppsummeringsprosessen

Vi har utarbeidet en forenklet metodevurdering som vil si at vi har gjort forenklinger i
den metodologiske tilneermingen ved utarbeidelse av Klinisk effekt, i trdd med ny pro-
duktportefglje for produkter til Nye metoder (37). Dette gjgr at resultatene ma tolkes
med forsiktighet.

Vi benyttet en svensk metodevurdering (3) som utgangspunkt for vart arbeid. Til tross
for at vi fant kvalitetsmessige mangler i metodevurderingen (3), var sgkestrategiene
godt designet og litteratursgkene godt gjennomfgrt (vedlegg 3). Den pafglgende littera-
turutvelgingen var ogsa i trdd med de oppsatte inklusjonskriteriene. Vi har derfor stor
tro pa at relevante randomiserte studier i perioden for litteratursgkene (2000-2018),
ble identifisert.

Vart oppdateringssgk etter randomiserte studier publisert fra 2018 og frem til novem-
ber 2020 baserer seg pa sgkestrategien i den svenske metodevurderingen (3). Vi har
kun lagt til noen fa sgketermer fra naturlig sprak og kontrollert vokabular som dermed
utvider sgket i forhold til opprinnelige. Derimot sgkte vi bare Cochrane Central Regis-
ter of Controlled Trials (heretter kalt Cochrane Trials), mens HTA Skane (3) ogsa sgkte
MEDLINE (Ovid)/PubMed (NLM), Embase (Ovid), PEDro (University of Sydney). Valget
om a bare bruke én database er i trdd med retningslinjene i Folkehelseinstituttets nye
produktportefglje for forenklede metodevurderinger (37). Databasen Cochrane Trials
inneholder randomiserte og kvasi-randomiserte studier innen medisin og helsefag hgs-
tet fra de bibliografiske databasene MEDLINE, Embase og CINAHL samt studieregist-
rene ClinicalTrials.gov og WHO's International Clinical Trials Registry Platform
(ICTRP). Dessuten fglger enkelte Cochrane Review-grupper forskningslitteraturen pa
sitt spesialfelt og identifiserer pa den maten av og til ytterligere referanser som legges
til i databasen. Pa forhand hadde vi undersgkt og fatt bekreftet at de fire studiene som
var inkludert i den svenske metodevurderingen var indeksert i Cochrane Trials, og at
var modifiserte sgkestrategi fanget opp samtlige (sa lenge vi ikke brukte avgrensing pa
publikasjonsar). Vi kan likevel ikke utelukke at det finnes relevante studier publisert
etter 2018 som vart sgk ikke fanget opp.

Hvor dekkende og nyttige er forskningsresultatene om effekt fra den systema-
tiske oppsummeringen av klinisk effekt?

Akromionreseksjon er en kirurgisk metode som har blitt brukt i flere ar. Til tross for
dette, finnes det ikke mange publiserte randomiserte studier om metoden. I den
svenske metodevurderingen (3) ble det identifisert fire randomiserte studier fra 2000
til 2018. I vart eget sgk etter litteratur identifiserte vi ingen nye, relevante studier om
akromionreseksjon. Ved en gjennomgang av tre systematiske oversikter (10;32;33)
som var inkludert i den svenske metodevurderingen (3), fant vi noen flere randomi-
serte studier som omhandler akromionreseksjon, publisert fgr 2000. Til tross for at vi
ikke har inkludert studier publisert fgr 2000, er vare konklusjoner i trdd med de nevnte
systematiske oversiktene. Ingen av de eldre studiene omhandlet akromionreseksjon
sammenlignet med placebo-kirurgi, og vi anser derfor at resultatene for denne sam-
menligningen er dekkende.
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De pa forhand oppsatte utfallsmalene i den svenske metodevurderingen (3) omfattet
funksjon, smerte, helserelatert livskvalitet, sykemelding, reoperasjoner, dgdelighet,
komplikasjoner og ressursbruk. Det ble ikke rapportert resultater for sykemelding,
reoperasjoner, dgdelighet og komplikasjoner. Vi har heller ikke rapportert resultater
for sykemelding, reoperasjoner og dgdelighet i var forenklede metodevurdering pa
grunn av manglende data, men vi har rapportert komplikasjoner. Vi fant i tillegg en tysk
studie, som ikke ble inkludert pa grunn av sprak, som rapporterte forskjell i sykemel-
ding mellom kirurgi og konservativ behandling (vedlegg 5).

Overensstemmelse med andre oversikter

Vare resultater i denne forenklede metodevurderingen sammenfaller med andre syste-
miske oversikter (10;32;33) pa omradet for effekt pa smerte, funksjon og helserelatert
livskvalitet ved sammenligninger av akromionreseksjon og konservativ behandling, og
placebo-kirurgi.

Helsegkonomi

Regjeringens melding om prioritering i spesialisthelsetjeneste anbefaler kvalitetsjus-
terte levear som mal for vurdering av nytte, og kostnadseffektivitetsanalyse (cost-uti-
lity analysis) som analyse for vurdering av ressursbruk i forhold til nytte ved bruk av
helsetiltak. Var oppsummering av klinisk effekt indikerer at det ikke er noe klinisk rele-
vant forskjell mellom akromionreseksjon og ikke-kirurgiske behandlinger. Vi har der-
for utfgrt en beregning av kostnader forbundet med behandling av ukompliserte im-
pingementsyndrom i skulder. I tillegg har vi belyst potensielle kostnadsbesparelser for
hvert RHF ved en eventuell beslutning hos Beslutningsforum for Nye metoder om mer
aktiv utfasing.

Resultatene viste at akromionreseksjon er det mest kostbare behandlingsalternativet
og koster 37 300 kroner. Konservative behandlingsalternativer med fysioterapi alene
og injeksjon koster henholdsvis omtrent 13 600 og 13 200 kroner. Potensielle kost-
nadsbesparelser per RHF over en periode pa fem ar er estimert til fglgende: Helse Nord
mellom 4,8 og 8,5 mill. kroner, Helse Midt-Norge mellom 8,8 og 15,1 mill. kroner, Helse
Vest mellom 10,5 og 18,7 mill. kroner og Helse Sgr-@st mellom 0 og 9,6 mill. kroner. Pa
nasjonalt niva tilsvarer dette mellom 24,1 og 51,9 mill. kroner.

Sykmelding var definert som et relevant utfallsmal i var forenklede metodevurdering,
men vi fant ingen data for dette. Det er imidlertid rimelig a4 anta at sykmeldingsperio-
den kan veere forskjellig ved ulike behandlingsalternativene. Vi har ikke inkludert kost-
nader knyttet til sykmelding i vare analyser i trad med Prioriteringsmeldingen. I Norge
vurderes nye behandlinger ut fra helsegkonomiske evalueringer som undersgker pasi-
entens nytte av behandlingen opp mot kostnadene av behandlingen i helsetjenesten.
Vurderingen gjgres ut fra et utvidet helsetjenesteperspektiv og dermed skal det ikke in-
kluderes kostnader i form av tapt produksjon, mottak av trygd og andre overfgringer
(20;21).
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Det er usikkerhet knyttet til vare budsjettkonsekvensanalyser. Mangel pa data gjgr det
vanskelig a skaffe palitelig informasjon om bruk av ulike ressurser for de aktuelle be-
handlingsalternativene. Dette er mest relevant for konservativ behandling og kan over-
vurdere eller undervurdere anslagene. Vi forsgkte d bruke de mest relevante tilgjenge-
lige kildene for beregning av kostnader. Fagekspertene ble konsultert angaende forut-
setningene som ligger til grunn for analysene. Det er imidlertid fortsatt begrensninger
ved anslagene pa kostnader og budsjettkonsekvenser. Dette er diskutert under.

Vi har brukt en tidshorisont pa ett ar for vare estimater. Basert pa faglige retningslinjer
for gkonomisk evaluering bgr tidshorisonten vaere sa lang at alle viktige forskjeller
mellom behandlingsalternativer fanges opp (21;38). Ifglge fagekspertene brukes ett ar
som oppfalgingstid for d evaluere resultater av behandlingen for disse pasientene. I til-
legg er rehabiliteringstid for mange pasienter pa cirka ett ar.

Behandling hos fysioterapeut brukes for pasienter i alle behandlingsstrategiene. Ifglge
fagekspertene kan flere faktorer pavirke antall besgk pasienten har hos fysioterapeu-
ten. Dette kan vaere lengde pa reisevei til fysioterapeut og motivasjon og evne til egen-
trening hjemme eller pa treningsstudio. Betalingsevne for besgk hos fysioterapeut kan
ogsa spille inn, samt om det er tilstrekkelig tilbud av fysioterapi tilgjengelig i omradet.
Ved eventuell utfasing av akromionreseksjon er det dermed viktig at pasienter har til-
gang til fysioterapibehandling.

Vare anslag for fysioterapibehandling er basert pa tilbakemeldinger fra fagekspertene
og fysioterapeuter vi har veert i kontakt med. Imidlertid var det ulike synspunkter hos
ortopedene og fysioterapeutene om opererte pasienter har feerre eller flere besgk hos
fysioterapeut totalt. Det er dermed usikkerhet knyttet til vare antakelser om antall fy-
sioterapibehandlinger. Nar det gjelder antall besgk hos fysioterapeut ved injeksjonsbe-
handling kan vi ikke finne kilder som viser dette. Basert pa tilbakemeldinger fra fysio-
terapeutene har pasienter som far injeksjonsbehandling i praksis feerre fysioterapibe-
sgk enn ved de andre behandlingsalternativene. Ifglge fagekspertene er imidlertid prin-
sippene for injeksjon de samme som for operasjon, nemlig at injeksjon demper hevelse
og inflammasjon. Injeksjon legger dermed til rette for opptrening og bgr suppleres av
fysioterapi. I analysen har vi dermed inkludert samme antall fysioterapibehandlinger
for de som behandles med injeksjon og for de som opereres. Det er usikkerhet knyttet
til denne antakelsen og dette kan medfgre overestimering av kostnader knyttet til fy-
sioterapi for de som behandles med injeksjon.

For analysene har vi valgt a ekskludere kostnader for medikamenter. Dette kan under-
vurdere de totale behandlingskostnadene. Fagekspertene mente at det er rimelig a anta
at bruk av medikamenter er likt ved behandlingsalternativene. Dermed vil det ikke ha
noe a si for forskjellen i kostnad per pasient. Betennelsesdempende medikamenter skal
brukes i laveste mulig dose over kortest mulig tid. Derfor kan det forventes at bruk av
slike medikamenter vil veere noenlunde lik i alle behandlingsalternativene. I tillegg har
vi ekskludert kostnader for ultralydundersgkelse i analysen. Ultralyd og MR er anbefalt
pa lik linje ved mistanke om skuldersmerter (8). Vi har inkludert kostnader for MR og
rgntgen og dermed er kostnader for undersgkelser trolig dekket.
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Fremtidig pasientgrunnlag for beregning av budsjettkonsekvensanalyser ble estimert
basert pa tilgjengelige data fra NPR (et av Norges sentrale helseregistre). Dette gjelder
akromionreseksjon som enkeltprosedyre. Imidlertid kan det veere mangler og/eller feil
i registreringer av diagnose- og prosedyrekoder. Derfor er det usikkerhet knyttet til an-
tall akromionreseksjoner utfgrt i de ulike RHF-ene. Fagekspertene papekte at ved

en eventuell utfasing bgr man vaere oppmerksom pa at prosedyrekode “Reseksjon eller
eksisjon av scapula” (NBK13) ikke kun brukes for «vanlig akromionreseksjon» og at det
bgr skilles mellom akromionreseksjon som enkeltprosedyre og nar det gjgres som til-
leggsprosedyre. Prosedyrekode NBK13 kan for eksempel brukes ved reseksjon av AC-
ledd (akromioklavikularledd) hvor det er store osteofytter pa akromionsiden av leddet,
og ved skapulareseksjoner ved osteochondromer eller snapping skapula.

For anslag pa fremtidig pasientgrunnlag mente fagekspertene at antall inngrep ikke vil
ga ned til null. Dette er fordi noen pasienter fremdeles vil trenge kirurgi. Dette tok vi
hensyn til i analysen. Det var imidlertid utfordrende a ansla hvor mange dette er og
dermed hva som er et «optimalt» niva av antall akromionreseksjoner i fremtiden. Der-
for presenterte vi tre ulike scenarioer med ulikt antall inngrep for a belyse potensielle
budsjettkonsekvenser.

[ analysene har vi gatt ut fra at det var samme antall akromionreseksjoner i 2020 som i
2019, og brukt dette som utgangspunkt. Grunnen til dette er at det i 2020 var betydelig
nedgang i de fleste elektive inngrep pa grunn av koronapandemien.

Overensstemmelse med andre helsegkonomiske evalueringer

Resultater fra helsegkonomiske studier fra andre land er ikke direkte overfgrbare til
norske forhold. Dette skyldes for eksempel forskjeller mellom landene vedrgrende
kostnader, forekomst og behandlingstradisjoner.

[ litteratursgk etter helsegkonomiske studier som sammenligner akromionreseksjon
med ikke-kirurgisk behandling av impingementsyndrom i skulder, fant vi én nylig pub-
lisert systematisk oversikt fra 2020 (39). Fire kostnadseffektivitetsstudier som om-
handler impingementsyndrom i skulder, publisert etter 2010, er inkludert i den syste-
matiske oversikten, men ingen av disse sammenligner kirurgisk med ikke-kirurgisk be-
handling.

Resultatenes betydning for praksis

Akromionreseksjon i behandling av impingementsyndrom er en metode som har blitt
foreslatt av de fire RHF-ene for (re)vurdering med tanke pa fremtidig bruk i Norge

(40). En av grunnene er at det er stor nasjonal variasjon i hvor ofte slike operasjoner
gjennomfgres. Problemstillingen piloteres via Nye metoder for & undersgke om det ty-
deligere kan bidra til & forbedre nasjonal implementering av anbefalinger for kirurgiske
prosedyrer.

[ denne forenklede metodevurderingen fant vi ingen dokumentasjon for at akromionre-
seksjon har klinisk relevante fordeler sammenlignet med konservativ behandling eller
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placebo-kirurgi. Dette er ogsa det mest kostbare behandlingsalternativet. Det ble ikke
registrert alvorlige komplikasjoner.

Hvis pasienter i stgrre grad heller skal bli behandlet med konservative alternativer er
det en forutsetning at det finnes et godt tilbud av slik behandling i det aktuelle omradet.

Kunnskapshull

I den svenske metodevurderingen (3) som var utgangspunkt for denne forenklede me-
todevurderingen ble det identifisert kunnskapshull for fire kategorier; 1) kausalitets-
og assosiasjonsforhold for utvikling av impingementsyndrom og syndromets naturlige
forlgp, 2) diagnostikk, 3) behandling og 4) behandlingsoppfalging.

[ var forenklede metodevurdering har vi kun vurdert effekt av akromionreseksjon sam-
menlignet med konservativ behandling og placebo-kirurgi. Det vil derfor her kun veere
relevant a peke pa eventuelle kunnskapshull knyttet til behandling.

e For sammenligningen mellom akromionreseksjon og placebo-kirurgi har vi hgy til
middels tillit til at effektestimatene ligger naer den sanne verdien, og dette
indikerer at nye studier sannsynligvis ikke vil endre dette resultatet.

¢ For sammenligningen mellom akromionreseksjon og konservativ behandling har
vi begrenset tillit til effektestimatene. Dette betyr at den sanne effekten kan
vaere vesentlig ulik effektestimatet. Det vurderes imidlertid som lite sannsynlig
at nye studier vil endre resultatene og tilliten til effektestimatene. Dette fordi
hoveddrsaken til nedgradering av tilliten, det vil si manglende blinding av
pasienter og behandlere, og bruk av subjektive utfallsmal, ogsa vil veere tilstede
i nye studier.

e Hvis man i fremtiden finner en klart definert subpopulasjon som kan ha fordel av
akromionreseksjon, bgr dette testes i godt gjennomfgrte randomiserte studier
med placebo-kontroll.

e Det kan veere aktuelt a utfgre en helsegkonomisk evaluering for a vurdere

ressursbruk i forhold til nytte hvis det identifiseres en delpopulasjon som kan
ha fordel av inngrepet.
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KonKklusjon

Effekten av akromionreseksjon som behandlingsalternativ for impingementsyndrom er
omdiskutert, og det er betydelig variasjon i bruken av denne behandlingsmetoden i
Norge.

Vi har pa oppdrag fra Bestillerforum for nye metoder utarbeidet en forenklet metode-
vurdering om akromionreseksjon som behandlingsalternativ for impingementsyndrom
der vi inkluderte fire randomiserte studier for vurdering av effekt. I tillegg utfgrte vi en
kostnadsanalyse og en forenklet budsjettkonsekvensanalyse.

Vi fant at:

e Detikke er klinisk relevant forskjell mellom akromionreseksjon og konservativ
behandling for smerte, funksjon og helserelatert livskvalitet ved ett ars oppfglging.
Vi har fra middels til lav tillit til effektestimatene, hovedsakelig pa grunn av risiko
for skjevhet i de inkluderte studiene.

o Detikke er forskjell i effekt mellom akromionreseksjon og placebo-kirurgi for
utfallsmalene funksjon, smerte og helserelatert livskvalitet ved ett ars oppfalging.
Vi har hgy til middels tillit til at effektestimatene ligger nzer den sanne verdi.

e Komplikasjoner var sjeldne og likt fordelt mellom gruppene. Det ble ikke registrert
alvorlige komplikasjoner.

e Akromionreseksjon er det mest kostbare behandlingsalternativet og konservative
behandlinger er vesentlig rimeligere.

e Deter et betydelig potensiale for a redusere kostnader for behandling av pasienter
med ukompliserte impingementsyndrom i spesialisthelsetjenesten. De RHF-ene
som har en relativt hgy andel inngrep per innbygger har stgrre potensiale for
kostnadsbesparelser. Pa nasjonalt niva vil de potensielle kostnadsbesparelsene
veaere mellom 24,1 og 51,9 mill. kroner.
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Vedlegg

Vedlegg 1. Ordliste
Begrep Forklaring av bruk i denne metodevurderingen
Akromionreseksjon Kirurgisk fjerning av benvev og underliggende vev i rommet
mellom benutspringet akromion og skulderleddet
Artroskopi Kikkehullskirurgi
Clavikulareseksjon Kirurgisk fierning av benvev pa kragebeinet (clavikula)

Klinisk relevant effekt  En effekt som er stor nok til & gi klinisk merkbar forskjell

Placebo-kirurgi Kikkehullskirurgi uten fjerning av benvev eller annet vev

Statistisk signifikant En effekt som er stor nok til & kunne pavises med statistiske me-
effekt toder

Vedlegg 2. Sgkestrategi for oppdateringssgk

Cochrane Central Register of Controlled Trials, Issue 10 of 12, October 2020

Sgkedato: 2020-10-28

Sgkegrensesnitt: Advanced search — Search manager

H1 [mh A"Shoulder Impingement Syndrome"] 346

H#2 (shoulder NEAR/3 impingement):ab,ti,kw 657

#3 (subacromial NEAR/3 (impingement OR pain OR bursi- 529
tis OR tend* OR teno* OR bursa*)):ab,ti,kw

H4 ((coracohumeral OR coracoid OR glenoid OR outlet) NEAR/3 impinge- 2
ment):ab, ti,kw

H5 (impingement NEAR/3 syndrome):ab, ti,kw 725

H6 (rotator NEXT cuff NEAR/3 (impingement OR dis- 511
ease* OR tend* OR teno* OR bursitis OR bursa*)):ab,ti,kw

H#7 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 1253

H8 [mh "Surgical Procedures, Operative"] OR (surger* OR surgical* OR op- 310071
erat*):ab,ti,kw

#9 decompress*:ab,ti,kw 3288

#10 [mh Arthroscopy] OR arthroscop*:ab,ti,kw 4517

H#11 bursectom*:ab,ti,kw 36

H#12 acromioplast*:ab,ti,kw 118

#13 ((clavic* OR collar) NEAR/3 resect*):ab,ti,kw 17
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https://vardgivare.skane.se/siteassets/3.-kompetens-och-utveckling/sakkunniggrupper/hta/rapporter/2019/rapport.asd.final.191101.pdf
https://vardgivare.skane.se/siteassets/3.-kompetens-och-utveckling/sakkunniggrupper/hta/rapporter/2019/rapport.asd.final.191101.pdf

#14  [(debrid* OR (calcium NEAR/2 remov*)):ab,ti,kw 3123
#15  H8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 312453
H#16 {7 AND #15 188
Limits: Cochrane Library publication date from Sep 2018 to present, in Trials

Vedlegg 3. Kvalitetsvurdering av inkludert metodevurdering

Beskrivelse av inkludert metodevurdering (3)

Referanse Health Technology Assessment (HTA) Rapport: Artroskopisk dekompresjon vid
subakromiellt smartsyndrom. Region Skane: HTA Skane; 2019.

Tilgjengelig fra: https:/vardgivare.skane.se/siteassets/3.-kompetens-och-utveckling/sak-
kunniggrupper/hta/rapporter/2019/rapport.asd.final.191101.pdf

Oppsummert av Annette Vogt Flatby

Dato for oppsummering | 27.11.2020

Prosjektnavn Akromionreseksjon ved impingementsyndrom i skulder

Prosjekt ID 1D2020_0021

Type publikasjon Metodevurdering

Land (omrade) Sverige

Ar 2019

Siste oppdaterte sgk September 2018, i tillegg ble det identifisert systematiske oversikter underveis i utarbei-

dingen av metodevurderingen

Forskningsspersmal
Er Arthroscopic subacromial decompression (ASD) mer effektivt enn ikke-kirurgiske tiltak ved subakromialt smerte-
syndrom hos voksne?

Innhold

Effekt og sikkerhet, helsegkonomi.

Populasjon: Voksne med impingementsyndrom i skulder

Utfall: funksjon, smerte, helserelatert livskvalitet, sykemelding, reoperasjon, mortalitet og morbiditet

Hvilke studiedesign er inkludert?
RCTer og kohortstudier med kontrollgruppe der hver arm har mer enn 25 deltakere, samt store registerstudier.

Populasjon (P)

Pasientkarakteristikk:

Voksne (=18 ar) pasienter med landvarig (=6 mnd) subakromialt smertesyndrom, vedvarende til tross for 23 mnd fy-
sioterapi eller annen ikke-kirurgisk terapi

Sykdomttilstand: subakromialt smertesyndrom (impingementsyndrom i skulder)

Intervensjon (1)
Arthroscopic subacromial decompression (Akromionreseksjon) med/uten lateral clavikulareseksjon

Sammenligning (C)
Ikke-kirurgisk behandling

Utfall / Endepunkter (O)
Predefinerte utfall for de inkluderte oversiktsartiklene:
funksjon, smerte, helserelatert livskvalitet, sykemelding, reoperasjon, mortalitet og morbiditet

Utfall vurdert (antall studier/totalt antall deltakere):
Funksjon (2/ 274), smerte (2/284), helserelatert livskvalitet (2/285)
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Databaser
Medline, Embase, PubMed, Cochrane Library og PEDro i tillegg til sgk i flere HTA-databaser, ClinicalTrial.gov og
WHO ICTRP.

Andre informasjonskilder
Uspesifisert, fant oversiktsartikler «pa olika satt)

Hovedkonklusjon
Artroskopisk subakromial dekompresjon (akromionreseksjon) er ikke mer effektivt enn ikke-kirurgiske tiltak ved subak-
romialt smertesyndrom (impingementsyndrom i skulder) hos voksne.

SjekKkliste for systematiske oversikter!

Ja Delvis/ uklart | Nei

Beskriver forfatterne klart hvilke metoder de brukte for a finne kunn- X
skapsgrunnlaget (primaerforskningen)?

Ja, forfatterne beskriver hvilke databaser de har giennomfart sgk i (Medline, Embase, PubMed, Cochrane
Library og PEDro) i tillegg til & opplyse om sgk i flere HTA-databaser, ClinicalTrial.gov og WHO ICTRP. Sgkehis-
torikk er dokumentert. To forfattere inkluderte/ekskluderte studier uavhengig av hverandre, ved konflikter ble kon-
sensus nadd ved diskusjon seg imellom eller i prosjektgruppen.

Er litteratursgket s& omfattende at det er sannsynlig at alle studier er X
funnet (inkludert flere sprak, flere aktuelle databaser, gjennomsgkt re-
feranselister, forfattere/eksperter kontaktet)?

Sk ble gjennomfart i 5 databaser for tidsskrifter i tillegg til et uspesifisert antall HTA-databaser og to registre for
pagaende studier. Maned og ar for giennomfgring av sak og oppdateringssak er oppgitt, samt sokestrategi brukt
i de aktuelle databasene. Det er imidlertid ikke opplyst om sgk etter gra litteratur eller kontakt med eksperter for &
finne ytterligere referanser. Seket inkluderte publikasjoner pa svensk, norsk, dansk, engelsk, tysk og fransk il-
bake til ar 2000. De oppgir ikke soketermer tilpasset registerstudier/kohortstudier eller systematiske oversiktsar-
tikler.

Beskriver forfatterne hvilke kriterier som ble brukt for & bestemme X
hvilke studier som skulle inkluderes (studiedesign, deltakere, tiltak, en-
depunkter)?

RCTer, kohortstudier med kontrollgruppe med mer enn 25 deltakere i hver arm og stgrre registerstudier publisert
siden &r 2000. Uklart hva som defineres som «starre». Oppfalgingstid pa minimum 12 mnd samt begrenset og
definert bortfall pa inntil 10% ble inkludert. Studier med bortfall pa 11-29% ble vurdert ut ifra kvalitet. PICO er
godt beskrevet. Merk, kriteriet for smertevarighet =26 mnd ble sett bort ifra da relevante studier ikke hadde denne
begrensningen. Hvorfor ikke inkludert oppfalgingsstudier? Mangler tidsangivelse for maling av endepunkter.

Ble det sikret mot systematiske skjevheter (bias) ved seleksjon av stu- | X
dier (definerte seleksjonskriterier, vurdering gjort av flere personer uav-
hengig av hverandre)?

Farste utvelgelse av artikler til inkludering ble gjort av to uavhengige personer. Uenigheter ble Igst ved konsen-
sus mellom de to eller ved diskusjon i prosjektgruppen. Artiklene som gikk videre til fulltekstvurdering ble vurdert
i prosjektgruppen. Kvalitet pa inkluderte studier ble vurdert av minst to uavhengige personer og eventuelle kon-
flikter ble lpst gjennom diskusjon i prosjektgruppen. 4 studier av middelshgy kvalitet ble inkludert.

Er kriteriene som er brukt for & vurdere kvaliteten (intern validitet) av de X
inkluderte studiene, klart beskrevet?

1 Scientific Quality Assessment of Review, Cochrane EPOC group. Oxman AD, Guyatt GH. Validation of an
index of the quality of review articles. ] Clin Epidemiol 1991a;44:1271-1278 81
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dert, uklart hvorfor.

Metode innen kvalitetsbedamming er ikke veldig godt beskrevet, men det henvises til SBUs metodebok som in-
neholder ulike sjekklister uten at det er spesifisert hva som er brukt i dette tilfellet. Kun 3 av 6 SRs er kvalitetsvur-

6 Er den interne validiteten il alle studiene som det er referert til i teks-
ten, vurdert ved bruk av relevante kriterier (enten under seleksjon av
studier eller i analysen av studiene)?

X

Kvaliteten er vurdert, men det er litt uklart hvilke kriterier som er langt til grunn da det kun henvises til metodebo-

vurdert.

ken. De har brukt GRADE for & vurdere utfallene i de 3 nyest publiserte SRene, men de eldre 3 er ikke
7 Er metodene som ble brukt da resultatene ble sammenfattet, klart be- X
skrevet?

endret comparison til placebo-kirurgi fremfor ikke-kirurgisk behandling.

Forfatterne gjenbrukte analyser og sammenfatninger fra en systematisk oversikt (Karjalainen 2019) som hadde
sammenfattet resultatene fra de to studiene som forfatterne selv syntes var overlegne i kvalitet. De har plutselig

8 Ble resultatene fra studiene sammenfattet forsvarlig sett i lys av spars-
malet som oversikten handler om?

X

ikke mulig & trekke noen konklusjon i forhold til ugnskede hendelser.
Forfatterne presenterer effektdata for sammenligning de ikke har forhandsdefinert, men ikke effektdata
menligninger de har forhdndsdefinert.

Forfatterne rapporterer om resultater i forhold til sine prioriterte utfallsmal; funksjon, smerte og helserelatert livs-
kvalitet basert pa to primaerstudier som er oppsummert i en systematisk oversikt fra 2019. Evidensstyrken ble
GRADE- vurdert som begrenset for alle tre utfallsmal med trekk for kvalitet og overfarbarhet/relevans. Det var

for sam-

9 Er forfatternes konklusjoner stettet av data og analyser som er beskre- | X
vet eller rapportert i oversikten?

oppfalging, som er mest relevant ndr man vurderer en kirurgisk prosedyre mot konservativ behandling.

Selv om flere studier fant en statistisk signifikant forskjell mellom operativ og ikke-operativ gruppe, vektlegges
det at forskjellene ikke ble vurdert som klinisk relevante. Forfatterne legger ogsa vekt pa resultater ved langtids-

10 Hvordan vil du rangere kvaliteten i oversikten?

Middels/lav

gitt effektestimater og vi har derfor lav filtro til resultatene.

Konklusjon: Middels til lav kvalitet pa metoden for selve rapporten, men vi har likevel tiltro til at effektdataene og
konklusjonen vedrgrende sammenligningen av kirurgisk behandling og placebo-kirurgi er riktig siden de baserer
seg pa en Cochrane rapport av hgy kvalitet. For sammenligningen med konservativ behandling er det ikke opp-

Oppsummering kritisk vurdering av systematisk oversikt, hjelp til G besvare spors-
mal 10:
Innhenting av data omhandler de fgrste seks spgrsmal i sjekklisten (tabell 1.1.2) om sgk, inklu-

sjon og vurdering av validitet av studier i oversikten. Hvis “uklart/ delvis” er brukt en eller flere
ganger pa spgrsmal 1-6 har oversikten i beste fall middels/moderat kvalitet. Hvis ‘nei’ alternati-
vet er brukt pa spgrsmal 2, 4 eller 6 er det sannsynlig at den metodiske kvaliteten pa oversikten
er mangelfull.

Analyse av data omhandler spgrsmal 7-9 i sjekklisten som gjelder kombinering av data fra flere
studier og analysen av funnene i studiene. Hvis ‘uklart/delvis’ er brukt en eller flere ganger pa
spgrsmal 7-9, er oversikten i beste fall av moderat kvalitet. Hvis ‘nei’ blir brukt pa spgrsmal 8 er
det sannsynlig at oversikten har store begrensinger og at den metodiske kvaliteten er mangel-
full.

Samlet kvalitetsvurdering av studien (intern validitet):

Hgy kvalitet (ingen begrensinger) Brukes hvis alle eller de fleste kriteriene fra
sjekKlisten er oppfylt. Dersom noen av Krite-
riene ikke er oppfylt ma det vaere veldig lite
sannsynlig at studiens konklusjon blir pavir-
ket.
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Middels kvalitet (noen begrensinger)

Lav kvalitet (alvorlige begrensinger)

Brukes hvis noen av kriteriene fra sjekklisten
ikke er oppfylt og/eller der kriteriene ikke er
tilfredsstillende beskrevet. Samlet vurdering
tilsier at det er lite sannsynlig at studiens

konklusjon pavirkes.

Brukes hvis fa eller ingen kriterier i sjekklis-
ten er oppfylt og/eller ikke er tilfredsstil-
lende beskrevet. Samlet vurdering tilsier at
det er sannsynlig at studiens konklusjon kan
forandres.

Vedlegg 4. Resultater fra den svenske metodevurderingen

Alle de fire primerstudiene sammenlignet en gruppe som gjennomgikk akromionre-
seksjon med en ikke-kirurgisk gruppe som gjennomfgrte enten fysioterapi/trening el-
ler ingen behandling (tabell A). Utfallsmalene som ble undersgkt var funksjon, smerte,
helserelatert livskvalitet og arbeidsevne. To av studiene konkluderte med at det ikke

var noen forskjell mellom kirurgi og konservativ behandling mens to studier fant en

statistisk signifikant forskjell til fordel for kirurgi pa noen av utfallsmalene. Forskjel-

lene ble dog ikke vurdert som klinisk relevante.

To av primeerstudiene sammenlignet akromionreseksjon med placebo-kirurgi og begge

konkluderte med at det ikke var noen forskjell mellom gruppene pa utfallsmalene funk-

sjon, smerte og helserelatert livskvalitet. Det er resultatene fra disse to studiene som er

mest vektlagt i den svenske metodevurderingen (3). I tillegg til data hentet fra metode-

vurderingen har vi inkludert var egen kvalitetsvurdering av disse to primarstudiene i

siste kolonne i tabell A.

Tabell A. Sammenligning av kirurgi og annen behandling i de inkluderte randomi-
serte studiene (n=4), informasjon hentet fra metodevurderingen til HTA Skdne.

Studie Utfall Male-tids- Antall Resultater Kvalitets- og re-
Land 1. Primeer punkt deltakere (ingen effektdata opp- levansvurdering
2. Sekundzer gitt) (HTA Skine)
Beard 2018 1. Funksjon 60g12 Kirurgi: Kirurgisk Middels
Storbritannia 2. Pasient-opp- mnd 106 behandling ga bedre re- kvalitet
levd funksjon, sultat enn ingen Relevant
smerte, Placebo- behandling, men ikke
helserelatert kirurgi: klinisk relevant. Ingen
livskvalitet 103 forskjell mellom kirurgi
Ingen aktiv o8 pla(_:ebo-
behandling: kirurgi.
104
Paavola 2018 1.Smerteibe- 3,6,120g Kirurgi: Statistisk signifikant Middels
Finland vegelse/ hvile 24 mnd 70 forskjell mellom kirurgi kvalitet
2. Funksjon, hel- og fysioterapi, men ikke Relevant
serelatert Placebo- klinisk relevant.
livskvalitet kirurgi:
70
Konservativt:
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70

Ketola 2009 1. Smerte 3,6,120g Kirurgi: Begge grupper opp- Middels
Finland 2. Funksjon, ar- 24 mnd 70 levde forbedringifor-  kvalitet
beidsevne, gv- hold til baseline-verdier Relevant
rige selvrappor- Placebo- ved 24 mnd, men ingen
terte smertemal kirurgi: forskjell mellom grup-
} pene.
Konservativt:
70
Haahr 2005 1. Selv- 3,60g12 Kirurgi: Ingen statistisk signifi- Middels
Danmark opplevd mnd 41 kant forskjell mellom kvalitet
funksjon og gruppene. Relevant
smerte Placebo-
kirurgi:
Konservativt:
43

Tre av de seks inkluderte systematiske oversiktene er omtalt og kvalitetsvurdert i den
svenske metodevurderingen (tabell B). Disse tre oversiktene ble publiserti 2019 og in-
neholder placebo-kirurgiske behandlingsgrupper i tillegg til akromionreseksjon og
konservativ behandling. Alle tre konkluderer med at det ikke kan pavises noen fordel
av akromionreseksjon sammenlignet med placebo-kirurgi. Paliteligheten til alle tre
oversikter ble vurdert som tilfredsstillende av HTA Skane (3).

De tre eldre systematiske oversiktene sammenlignet effekten av akromionreseksjon
med aktiv trening eller annen ikke-kirurgisk behandling og fant ingen evidens for at ki-
rurgisk behandling er bedre enn trening eller ikke-kirurgisk behandling. Tillit til effekt-
estimatene ble vurdert som lav i én oversikt og en annen unnlot 8 komme med direkte
konklusjoner grunnet lav kvalitet pa de inkluderte studiene.

Tabell B. Oversikt over inkluderte systematiske oversikter identifisert mens arbeidet pa-
gikk (n=6), informasjon hentet fra metodevurderingen til HTA Skdne (3)

Systematisk  Antall stu- Utfallsmal Resultater Kvalitetsvurde-
oversikt dier/ ring vha. AMSTAR,
deltakere hentet fra svensk
metodevurdering
Kirurgi sammenlignet med placebo-kirurgi og ikke-kirurgisk behandling
Lahdeoja 9 RCT Smerte Effektdata ikke oppgitt. Tilfredsstillende
2019 1014 Funksjon Basert pa to RCTer (Beard 2018 og
deltakere  Helserelatertlivs- Paavola 2018) fant man ingen kli-
kvalitet nisk relevant forskjell mellom ki-
Komplikasjoner rurgi og placebo-kirurgi.
Karjalainen 8 RCT Smerte Effektdata oppgitt for analyser avto Tilfredsstillende
2019 1064 Funksjon RCTer (Beard 2018 og Paavola
deltakere  Helserelatertlivs- 2018) - kopi av analyse utfgrt av

kvalitet
Komplikasjoner

Karjalainen 2019 (se egen tabell).
Registerdata ble undersgkt for a
finne alvorlige komplikasjoner, og
man fant en 0,5 % prevalens ved 30
dager.
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Khan 2019 13 RCT
Antall
deltakere
ikke opp-
gitt

Smerte Effektdata ikke oppgitt (men Beard
Funksjon 2018 og/eller Paavola 2018 inngikk
Helserelatert livs- i analyser).

kvalitet Forfatterne fant ingen nytte av ki-

Komplikasjoner rurgi for smerte. For funksjon fant
forskerne en statistisk signifikant,
men ikke klinisk relevant, fordel for
kirurgi. Det ble ikke funnet statistisk
signifikant fordel for kirurgi pa kort
sikt.

Tilfredsstillende

Kirurgi sammenlignet med ikke-kirurgisk behandling

Dorrestijn 4 RCT
2009

Ikke oppgitt Ingen forskjell i effekt mellom grup-
pene (effektdata ikke oppgitt).

Ikke gjennomfgrt

Gebremariam 5 RCT
2011

Ikke oppgitt Ingen evidens for at kirurgisk be-
handling var bedre enn ikke-kirur-
gisk behandling (effektdata ikke

Ikke gjennomfgrt

oppgitt)
Saltychev 7 RCT Subakromielt Begrenset evidens for at kirurgisk Ikke gjennomfgrt
2015 smertesyndrom behandling ikke er bedre enn ikke-

kirurgisk behandling (effektdata
ikke oppgitt)

Effektdata fra de to primeerstudiene som sammenlignet akromionreseksjon med pla-
cebo-kirurgi er sammenfattet i tabell C, basert pa meta-analysene som er gjengitt i den
svenske metodevurderingen (3). Analysene viser ingen statistisk signifikant fordel av
akromionreseksjon for de fleste utfallsmalene ved ulike tidspunkt, bortsett fra effekt-

malet smerte ved 2 ars oppfglging. Forskjellen ble imidlertid ikke vurdert som klinisk

relevant.

Tabell C. Effektdata videreformidlet av HTA Skdne, hentet fra metaanalysene til den syste-
matiske oversikten til Karjalainen et al.

Tids- Antall Antall deltakere Resultat

punkt studier (kirurgi/ placebo)

Smerte (0-10, 0=ingen smerte) MD 95% KI 12

3 mnd 1 107 (52/55) 0.47 -0.45,1.39 -

6 mnd 2 299 (147/152) 0.07 -1.51,0.64 0.0%
1ar 2 284 (140/144) -0.26 -0.84,0.33 0.0%
2ar 1 118 (59/59) -090 -1.79,-0.01 -

Funksjon (Constant score 0-100, 100=best) MD 95% KI 12

6 mnd 2 286 (141/145) -3.72 -8.72,1.28 30%
1ar 2 274 (134/140) 2.76 -1.36,6.87 0.0%
2 ar 1 117 (58/59) 420 -1.61,10.01 -

Helserelatert livskvalitet (-0.59 - 1, 1=perfekt helse). SMD 95% KI 12

3 mnd 1 109 (55/54) -0.17 -0.55,0.21 -

6 mnd 2 292 (144/148) -0.05 -0.27,0.18 0.0%
1ar 2 285 (140/145) -0.09 -0.39,0.21 0.0%
2 ar 1 118 (59/59) 0.00 -0.36,0.36 -

KI: Konfidensintervall; MD: Gjennomsnittlig forskjell; SMD: Standardisert gjennomsnittlig forskjell; 12: Mal for heterogenitet
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Vurdering av tillit til effektestimatene

Metaanalysene som er gjengitt av HTA Skane (3) inkluderte to studier som har rappor-
tert om effekten av kirurgi sammenlignet med placebo-Kkirurgi pa utfallsmalene funk-
sjon, smerte og helserelatert livskvalitet (se tabell C). HTA Skane har vurdert tillit til ef-
fektestimatene som lav med nedgradering for studiekvalitet og overfgrbarhet og rele-
vans. Det fremkommer ikke tydelig i den svenske metodevurderingen hvilket maletids-
punkt som ligger til grunn for deres GRADE-vurdering.

Vi gjorde en selvstendig vurdering av tilliten til effektmalene ved 1 ars oppfglging. I var
GRADE-vurdering av akromionreseksjon sammenlignet med placebo-kirurgi konklu-
derte vi med hgy tillit til alle tre effektestimater ved 1 ar. Var vurdering skiller seg fra
vurderingen utfgrt av HTA Skane. Siden det ikke er oppgitt tilstrekkelig informasjon om
resultater eller effektestimater for akromionreseksjon sammenlignet med konservativ
behandling, kunne vi ikke vurdere tilliten til utfallsmalene for denne sammenligningen.

Den svenske metodevurderingens konklusjon

Artroskopisk subakromial dekompresjon (akromionreseksjon) er ikke mer effektivt
enn ikke-kirurgiske tiltak ved subakromialt smertesyndrom (impingementsyndrom i
skulder) hos voksne.

Referanser til studier inkludert i den svenske metodevurderingen

RCT:

e Beard, D.], Rees, ]. L., Cook, . A,, Rombach, I, Cooper, C., Merritt, N., ... & Moser, |.
(2018). Arthroscopic subacromial decompression for subacromial shoulder pain
(CSAW): a multicentre, pragmatic, parallel group, placebo-controlled, three-group,
randomised surgical trial. The Lancet, 391(10118), 329-338.

e Haabhr, ]. P, @stergaard, S., Dalsgaard, ]., Norup, K,, Frost, P, Lausen, S., ... &
Andersen, ]. H. (2005). Exercises versus arthroscopic decompression in patients
with subacromial impingement: a randomised, controlled study in 90 cases with a
one year follow up. Annals of the rheumatic diseases, 64(5), 760-764.

e Ketola, S., Lehtinen, ]., Arnala, 1., Nissinen, M., Westenius, H., Sintonen, H., ... & Rousi,
T. (2009). Does arthroscopic acromioplasty provide any additional value in the
treatment of shoulder impingement syndrome? A two-year randomised controlled
trial. The Journal of bone and joint surgery. British volume, 91(10), 1326-1334.

e Paavola, M, Malmivaara, A., Taimela, S., Kanto, K., Inkinen, J., Kalske, J., ... & Jarvinen,
T. L. (2018). Subacromial decompression versus diagnostic arthroscopy for
shoulder impingement: randomised, placebo surgery controlled clinical
trial. bmj, 362, k2860.

Systematiske oversikter:

e Dorrestijn, 0., Stevens, M., Winters, ]. C,, van der Meer, K., & Diercks, R. L. (2009).
Conservative or surgical treatment for subacromial impingement syndrome? A
systematic review. Journal of shoulder and elbow surgery, 18(4), 652-660.

56



Gebremariam, L., Hay, E. M., Koes, B. W., & Huisstede, B. M. (2011). Effectiveness of
surgical and postsurgical interventions for the subacromial impingement
syndrome: a systematic review. Archives of physical medicine and rehabilitation,
92(11),1900-1913.

Khan, M., Alolabi, B., Horner, N., Bedi, A., Ayeni, O. R., & Bhandari, M. (2019). Surgery
for shoulder impingement: a systematic review and meta-analysis of controlled
clinical trials. CMA] open, 7(1), E149.

Karjalainen, T. V., Jain, N. B, Page, C. M., Ldhdeoja, T. A, Johnston, R. V,, Salamh, P,, ...
& Buchbinder, R. (2019). Subacromial decompression surgery for rotator cuff
disease. Cochrane Database of Systematic Reviews, (1).

Lahdeoja, T., Karjalainen, T., Jokihaara, ., Salamh, P., Kavaja, L., Agarwal, A, ... &
Ardern, C. L. (2019). Subacromial decompression surgery for adults with shoulder
pain: a systematic review with meta-analysis. British Journal of Sports Medicine.
Saltychev, M., Adrimaa, V., Virolainen, P., & Laimi, K. (2015). Conservative treatment
or surgery for shoulder impingement: systematic review and meta-analysis.
Disability and rehabilitation, 37(1), 1-8.

Vedlegg 5. Ekskluderte studier

Interessant, men ikke relevant

Vi vurderte en randomisert studie (19) som interessante for problemstillingen (tabell

under). Denne studien var imidlertid ikke relevant for inklusjon i denne forenklede me-

todevurderingen, fordi studien var pa tysk (19). Det var i denne forenklede metodevur-

deringen ikke avsatt ressurser til 4 oversette studier til norsk eller engelsk.

Interessant, men ikke inkludert studie:

Forfatter (ar)

Inklusjonskriterier (PICO)

Resultater

Forfatternes konklusjo-
ner

Schulze et al.
(2017)
[Tysk]

(P) Pasienter mellom 18 og 70 ar
med impingementsyndrom i skulder
i mer enn 6 uker.

(I) Artroskopisk skulderkirurgi

(C) Fysioterapi

(0) Sykemeldingsperiode, Constant
Score og smerte etter 3 og 6 mnd.

Begge behandlinger ga for-
bedring i smerte og funk-
sjon i skulder ved oppfgl-
ging. Sykemeldingsperio-
den var 7+5 uker lenger i

kirurgi-gruppen (p<0.001).

Konservativ og kirurgisk
behandling forbedret
smerte og funksjon signi-
fikant. Korrekt gjennom-
fort konservativ behand-
ling gjgr det mulig for pa-
sienter a returnere til ar-
beid raskere.

PICO= Populasjon (P), intervensjon (I), sammenligning (C), utfallsmal (O)

Pagaende studier

Oversikt over pagdende studier:

Referanse  Tittel, sammendrag og URL

DRKS Prospective comparison between konservative and operative arthroscopic
(2017) treatment of impingement syndrome of the shoulder

pagaende  INTERVENTION: Intervention 1: konservative treatment (physiotherapy, weight train-

ing, infiltration) Intervention 2: operative treatment (Arthroscopy with subacromial
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https://www.cochranelibrary.com/central/doi/10.1002/central/CN-01858186/full
https://www.cochranelibrary.com/central/doi/10.1002/central/CN-01858186/full
https://www.cochranelibrary.com/central/doi/10.1002/central/CN-01818006/full
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04644042
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04644042

decompression and resection of the ac joint if necessary) CONDITION: M75.4 - Im-
pingement syndrome of shoulder PRIMARY OUTCOME: Function of the shoulder by
using the Constant Score after 3, 6 and 12 month SECONDARY OUTCOME: Pain by us-
ing the NRS after 3, 6 and 12 month INCLUSION CRITERIA: Pain in shoulder, pain
longer than 6 weeks, age between 18 and 70 years, at least one positve sign for im-
pingement of the shoulder in clinical examination, available MR, availability for con-
servative or operative treatment, availability for reevaluation, written informed con-
sent. https://www.cochranelibrary.com/central/doi/10.1002 /central /CN-
01858186/full

Dorrestijn
(2006)

Protokoll
publisert,
men ingen
resultater
rapportert.

Transmural project for subacromial impingement syndrome: a randomized con-
trolled trial comparing a new transmural treatment strategy (TRANSIT) with
usual medical care

INTERVENTION: Intervention group: the treatment is an arthroscopic subacromial de-
compression performed within six weeks after randomization. Control group: the
treatment is ‘usual medical care’, which consists of treatment in general practice ac-
cording to the Guidelines for Shoulder Complaints of the Dutch College of General
Practitioners (issued in 1999). Both groups will be followed for one year post-ran-
domization. CONDITION: Subacromial impingement syndrome; Musculoskeletal Dis-
eases; Subacromial impingement syndrome PRIMARY OUTCOME: Shoulder Disability
Questionnaire: Study data will be collected at the following moments: at inclusion, at
randomization and three, six and twelve months after randomization. SECONDARY
OUTCOME: 1. Constant-Murley score; 2. Shoulder Pain Score; 3. Shoulder Rating Ques-
tionnaire (SRQ-DLV); 4. Patient-perceived recovery; 5. (Dutch) Short-form 36 Health
Survey; 6. Cost-effectiveness. INCLUSION CRITERIA: 1. Pain on abduction of the shoul-
der 2. Shoulder pain as a recurrence of an episode with a maximum duration of 12
months in which a partial or good response is achieved with (a) subacromial cortico-
steroid injection(s) 3. A maximum duration of three months of shoulder complaints
prior to the first subacromial injection, possibly treated with non-steroidal anti-in-
flammatory drug (NSAID) and/or physiotherapy 4. No shoulder complaints for at least
two years prior to the current episode of shoulder pain 5. Men and women, aged be-
tween 30 and 60 years 6. Being able to give an informed consent Amendment to inclu-
sion criterion number 3 as of 24/07/2006: 3. A maximum duration of six months of
shoulder complaints prior to the first subacromial injection, possibly treated with
non-steroidal anti-inflammatory drug (NSAID) and/or physiotherapy.
https://www.cochranelibrary.com/central/doi/10.1002/central/CN-01818006/full

Nct. 2020.

The Effect of Arthroscopic Subacromial Decompression in Patients With Sub-
acromial Impingement Syndrome Who Are Non-responders to Non-operative
Treatment. A Double-blinded, Randomized, Controlled Trial.

Aim: To investigate if glenohumeral arthroscopy and arthroscopic subacromial de-
compression is more effective than glenohumeral arthroscopy alone in improving pa-
tient-reported outcome at 12 months in patients with subacromial impingement syn-
drome (SIS) who are non-responders to non-operative treatment. https://clinicaltri-
als.gov/ct2 /show/NCT04644042

Ikke relevante

Oversikt over studier som ble ekskludert ved fulltekstgjennomgang av resultater fra

oppdateringssgket:

Referanse

Arsak til eksklusjon

Dickens, V. A,, Williams, J. L., & Bhamra, M. S. (2005). Role of physi- Feil intervensjon
otherapy in the treatment of subacromial impingement syndrome:
a prospective study. Physiotherapy, 91(3), 159-164.

Farfaras S, Sernert N, Rostgard Christensen L, Hallstrom EK, Oppfelgingsstudie. Hoved-

Kartus J-T. Subacromial decompression yields a better clinical out- studien fra 2016 var ikke

come than therapy alone: a prospective randomized study of inkludert i den svenske
metodevurderingen
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