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Forord

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

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

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

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

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

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

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

MTV og Sundhedstjenesteforskning
April 2011

Mette Kjglby
Centerchef
Folkesundhed og Kvalitetsudvikling
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Leegmandsresumé

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

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

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

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

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

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

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

Rapportens gkonomiske analyse peger p3, at kirugisk behandling ikke er omkostningseffektiv
set i forhold til ikke-kirurgisk behandling af patienter med afklemningssyndrom.

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

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

Forfatterne konkluderer:

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

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

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

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

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

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

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

Baggrund

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

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

Formal

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

Metode

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

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

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

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

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

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

Patientforlgb

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

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

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

@konomi

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

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

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

Perspektivering

Der lzegges i rapporten op til yderligere undersggelser, der kan dokumentere patientforlgbene
indtil inklusion samt det ngjagtige indhold af bade kirurgiske og ikke-kirurgiske interventioner.
For de ikke-kirurgiske interventioner kunne dette omfatte ngjagtige beskrivelser af eventuelle
manuelle behandlinger, typer af gvelser, belastningsgrad, dosis, frekvens, progrediering og
mal. Tilsvarende detaljerede beskrivelser og systematiske afprgvninger af postoperative tree-
ningsforlgb savnes.

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

9



Sammenfatning

Da kirurgiske tiltag i videnskabeligt velgennemfgrte undersggelser inden for andre omrader ik-
ke har fgrt til bedre resultater end placebokirurgi, anbefales det, at der gennemfgres sammen-
lignende studier mellem "rigtig" kirurgi og placebokirurgi. Dertil foreslas at der gennemfgres
stgrre randomiserede, kontrollerede studier, der inkluderer patienter med degenerative skul-
derlidelser (impingement-syndrom/rotator cuff-syndrom), som i henhold til eksplicitte kriterier
ville kunne tilbydes operation i daglig klinik. Sddanne studier kan veere med til at udpege og
etablere evidensbaserede kriterier for selektion af de patienter, der har stgrst sandsynlighed
for et godt operationsresultat. Patienterne skal forud for inklusion have gennemgaet et ikke-
kirurgisk forlgb indeholdende et velbeskrevet gvelsesprogram af mindst tre til seks maneders
varighed uden effekt. Opfglgningstiden i studierne skal veere mindst ét ar og gerne leengere. Ef-
fekten bgr som minimum vurderes med hensyn til smerteniveau, funktionsniveau, sygefraveer,
livskvalitet og ressourcetraek.

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

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

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