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Hovedbudskap

Vi har utarbeidet en fullstendig metodevurdering av kirurgi

med sutur sammenlignet med ikke-kirurgisk behandling

ved degenerativ fulltykkelse rotatorcuff-ruptur. Vi inklu-

derte fem randomiserte og 18 ikke-randomiserte studier.

Vi sammenstilte studiene i metaanalyser og vurderte tilli-

ten til effektestimatene med GRADE-tilnaermingen.

For pasienter med ruptur i én sene gir kirurgi liten eller
ingen klinisk relevant forskjell i smerte, nattesmerte,
funksjon, pasienttilfredshet og helserelatert livskvalitet
sammenlignet med ikke-kirurgisk behandling ved ett ar
(GRADE: middels til lav).

For pasienter med ruptur i én eller to sener gir kirurgi
litt hgyere pasienttilfredshet, men liten eller ingen
Klinisk relevant forskjell i smerte, nattesmerte,
funksjon og helserelatert livskvalitet sammenlignet
med ikke-kirurgisk behandling ved ett ar (GRADE:
middels til lav).

Re-ruptur / manglende tilheling forekom hos mellom 5
% og 35 % seks maneder til ti ar etter kirurgi og gkt
rupturstgrrelse hos 59 % etter ti ar ved ikke-kirurgisk
behandling (GRADE: ikke vurdert).

Det ble rapportert fa alvorlige ugnskede hendelser,
men kunnskapsgrunnlaget her er tynt og vi er usikre pa
absolutt risiko.

Den helsegkonomiske hovedanalysen viste at kirurgi er
det mest kostbare alternativet, med en
kostnadsforskjell pa 36 516 kroner og en forventet
akkumulert forskjell i effekt over fem ar pa 0,09 QALYs.
Dette gir en IKER pa 405 733 kroner per QALY.
Potensielle arlige kostnadsbesparelser ved a velge kun
ikke-kirurgisk behandling framfor kirurgi kan utgjgre
inntil 81 millioner kroner. Estimatet er usikkert, og vil
antakelig vaere noe lavere siden kirurgi vil veere et
behandlingsalternativ for enkelte pasienter.
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Sammendrag

Innledning

Rotatorcuffen er en senemansjett som forbinder skulderbladet med overarmen. Sam-
men med skulderens passive strukturer, har rotatorcuff-musklene som funksjon a sta-
bilisere skulderleddet og bidra til elevasjon og rotasjon av armen. Smertefulle ro-
tatorcuff-rupturer kan behandles ikke-kirurgisk eller kirurgisk. Tall fra Norsk pasient-
register (NPR) tyder pa at det er variasjon i bruk av kirurgi pa tvers av de regionale hel-
seforetakene i Norge. Det kliniske fagmiljget har uttrykt et behov for a evaluere bruken
av kirurgi ved rotatorcuff-ruptur, spesielt for degenerative lesjoner.

Hensikten med metodevurderingen var 8 oppsummere eksisterende kunnskap om ef-
fekt og sikkerhet (ugnskede hendelser og komplikasjoner), samt en helsegkonomisk
evaluering av kirurgi ved degenerativ fulltykkelses rotatorcuff-ruptur sammenlignet
med ikke-kirurgisk behandling. Begge behandlingsmetodene er en del av norsk klinisk
praksis, og denne revurderingen er ment a innga som et beslutningsgrunnlag for de re-
gionale helseforetakene i Beslutningsforum for nye metoder.

Metode

Vi gjorde et systematisk litteratursgk i relevante databaser. For effekt sgkte vi etter sys-
tematiske oversikter, som vi brukte for a identifisere primarstudier, og gjorde egne sgk
etter randomiserte studier (RCTer). Vi inkluderte studier som sammenlignet kirurgi
med ikke-kirurgisk behandling hos pasienter med ruptur i én eller to sener. For
ugnskede hendelser / komplikasjoner sgkte vi i tillegg etter ikke-randomiserte studier,
og inkluderte studier som sammenlignet ulike kirurgiske metoder med hverandre. Stu-
dier av pasienter med massive rupturer ble ekskludert. To medarbeidere leste titler,
sammendrag og relevante artikler i fulltekst. En medarbeider hentet ut og sammen-
stilte data, og en annen kontrollerte dataene. To medarbeidere vurderte risiko for sys-
tematiske skjevheter og vurderte tilliten til effektestimatene med GRADE-tilneer-
mingen.

Vi utfgrte ulike kostnad-effektanalyser i form av en hovedanalyse og to scenarioanaly-
ser, hvor vi sammenlignet kirurgi med ikke-kirurgisk behandling i et helsetjenesteper-
spektiv. Vi utfgrte hovedanalysen i et fem-ars tidsperspektiv, og scenarioanalysene
med et tidsperspektiv pa ett og fem ar. Resultatene ble presentert som kostnad per kva-
litetsjusterte levear (QALYs). I tillegg utfgrte vi en forenklet budsjettkonsekvensanalyse
for a belyse de potensielle arlige kostnadsbesparelsene pa et nasjonalt niva.
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Resultater

Vi inkluderte fem RCTer og 18 ikke-randomiserte studier. RCTene inkluderte mellom
56 og 190 deltakere med snittalder fra 56 til 65 ar og var utfgrt i Norge, Sverige, Fin-
land og Nederland. Alle sammenlignet kirurgi inkludert postoperativ rehabilitering mot
opplegg bestdende av gvelser gitt av og/eller veiledet av fysioterapeut, og i én studie
ble det i tillegg gitt injeksjoner og medikamenter. De ikke-randomiserte studiene inklu-
derte mellom 20 og 442 deltakere med snittalder fra 55 til 70 ar. Ti var fra Asia og fem
var fra Europa. De fleste benyttet artroskopisk tilgang.

For pasienter med ruptur i én sene (supraspinatus) fant vi at kirurgi ga liten eller ingen
klinisk relevant forskjell i smerte, nattesmerte, funksjon, pasienttilfredshet og helsere-
latert livskvalitet sammenlignet med ikke-kirurgisk behandling ved ett ars oppfglging
(tabell). For pasienter med ruptur i én eller to sener fant vi at kirurgi ga litt hgyere pa-
sienttilfredshet sammenlignet med ikke-kirurgisk behandling ved ett ars oppfalging,
mens det var liten eller ingen klinisk relevant forskjell i smerte, nattesmerte, funksjon
og helserelatert livskvalitet (tabell). Kunnskapsgrunnlaget var tynt nar det gjaldt
ugnskede hendelser, inkludert utvikling av mulige senfglger som cuffartopati. Noen ut-
fall var ikke omtalt eller det var sveert fa tilfeller. Blant de som gjennomgikk kirurgi fo-
rekom re-ruptur / manglende tilheling hos mellom 5 % og 35 % etter seks maneder til
ti ar i de ulike studiene, men det var ingen tydelig sammenheng mellom forekomst og
oppfelgingstid. Blant de som fikk ikke-kirurgisk behandling, hadde 29 %, 37 % og 59 %
en gkning i rupturstgrrelse pa minst 5 mm etter hhv. ett, fem og ti ar (basert pa tall fra
én studie per madletidstidspunkt) og 27 % ble operert i lgpet av ti ars oppfelging pa
grunn av mindre framgang enn gnsket (basert pa data fra én studie).

Resultatet fra den helsegkonomiske hovedanalysen antyder en kostnadsforskjell mel-
lom de to alternativene pa 36 516 kroner og en effektforskjell pa 0,09 QALYs, i favgr ki-
rurgi, med en forventet inkrementell kostnadseffektivitetsratio (IKER) pa 405 733 kro-
ner per QALY. A velge utelukkende ikke-kirurgisk behandling framfor kirurgi kan gi ar-
lige kostnadsbesparelser pa inntil 81 millioner kroner etter fem ar.

Tabell. Kirurgi sammenlignet med ikke-kirurgi ved rotatorcuff-ruptur

Forventet absolutt effekt* (95% KI)

Ant. delta-
Risiko med ikke-kirur- Relativ effekt kere Tillit
Utfall gisk behandling Risiko med kirurgi (95% KI) (studier) (GRADE)

Hovedanalyser (pasienter med ruptur i kun én sene)

) ) e MD 0,48 lavere 168 1oL l@)
Smerte, generelt (VAS; 0-10, 10 er verst) Gjennomsnitt 1,3 (1,06 lavere il 0,1 lavere) - (2RCTer) Middels®
) ) U MD 0,7 lavere 58 eoae00
Smerte, natt (NRS; 0-10, 10 er verst) Gjennomshitt 1,3 (1,61 lavere fl 0,21 hayere) - (1RCT) Laved
) ) ) MD 3 hoyere 168 o080
Funk Constant-Murl ;0-100, 100 er best] Gj tt 74,1** ) - )
unksjon (Constant-Murey score or besf ASnnoMmS (1,17 lavere il 7,16 hoyere) (2RCTer) Middelsa
Pasienttilfredshet (“satisfied or dissatisfied with the treatment out- 673 per 1000 943 per 1 000 RR 1,08 110 &0
come”) P (838 to 1 .000) (0,96 t0 1,22) (1RCT) Lavab
) ) ) ) e MD 2 hgyere 58 000
Helserelatert livskvalitet (EQ-VAS; 0-100, 100 er best) Gjennomsnitt 82 (4,5 avere 11 8,5 hoyere) - (1RCT) Laveb
Tilleggsanalyser (pasienter med ruptur i én eller to sener)
. ) e MD 0,89 lavere 315 @O0
Smerte, generelt (VAS; 0-10, 10 er verst) Gjennomsnitt 1,3 (1,74 lavere tl 0,03 lavere) - (4RCTer) Laveb
) ) e MD 0,7 lavere 58 eoae00
Smerte, natt (VAS; 0-100, 100 er verst) Gjennomshitt 1,3 (1,61 lavere 0,21 hayere) - (RCT Layeb
X . . . " MD 5,14 hoyere 315 21110
Funksjon (Constant-Murley score; 0-100, 100 er best) Gjennomsnitt 74,1 (1,82 hoyere ti 8,45 hayere) - (4RCT) Middels®
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Forventet absolutt effekt* (95% KI)

Ant. delta-
Risiko med ikke-kirur- Relativ effekt ker§ Tillit
Utfall gisk behandling Risiko med kirurgi (95% KI) (studier) (GRADE)
_ ) ) . MD 1,75 hoyere 102 oae00
Pasienttilfredshet (VAS; 0-10) Gjennomshitt 7,2 (0,75 hoyere i 2,74 hayere) - (1RCT) Laves
Helserelatert livskvalitet (SF-36 mental komponent; 0-100, 100 er Giennomsnitt 50,3 MD 1,3 lavere 103 o600
best) ! : (4,49 lavere til 1,89 hoyere) (1RCT) Lavab
Helserelatert livskvalitet (SF-36 fysisk komponent; 0-100, 100 er Giennomsnitt 57 5 MD 0,9 hoyere 103 00
best) ! : (2,72 lavere til 4,52 hoyere) (1RCT) Lavab

*Risiko i intervensjonsgruppen (og 95% konfidensintervall) er basert pa forventet risiko i ikke-kirurgigruppen (og 95% KI); **Gjennomsnittet i (den sterste) ikke-kirurgigruppen ved ett ar.
EQ-VAS; EuroQoL Visual Analog Scale; KI: konfidensintervall; MD: mean difference; NRS: Numeric Rating Scale; RR: relativ risiko; VAS: Visual Analog Scale

Forklaringer
a. Nedgradert ett niva pa grunn av manglende blinding
b. Nedgradert ett niva pa grunn av fa deltakere / data fra kun en studie / lav presisjon

Diskusjon

Resultatene tyder pa at kirurgi ikke gir klinisk relevante forskjeller i effekt sammenlig-
net med ikke-kirurgisk behandling. Tilliten til effektestimatene var middels til lav, ho-
vedsakelig nedgradert grunnet manglende blinding og lav presisjon. Konsekvensen av
manglende blinding er trolig en overestimering av effekten av kirurgi.

Det ble rapportert fa alvorlige ugnskede hendelser i de inkluderte studiene. Vi identifi-
serte kun sma studier, og kunnskapsgrunnlaget for ugnskede hendelser i denne meto-
devurderingen er derfor svakt og tillater ikke estimering av absolutt risiko. Vi vet der-
med ikke forekomsten av alvorlige ugnskede hendelser. Andre deler av problemstil-
lingen som vi ikke kunne svare pa var effekten pa sgvn, sykefraveer, deltakelse i fritids-
aktiviteter, postoperativ stivhet og senfglger slik som cuff-artropati.

Helserelatert livskvalitet og funksjonsskarer som er brukt i de helsegkonomiske analy-
sene er hentet fra to ulike studier, hvor vi antar at det er en sammenheng mellom de
forutsetningene som ble gjort. Det er stor variasjon i klinisk praksis, og det at sykehus-
ene utfgrer dagkirurgi fremfor innleggelse kan utgjgre store kostnadsbesparelser.
Mange av forutsetningene i modellen er basert ekspertuttalelser og er omfattet av stor
usikkerhet, og vi kan ha bade underestimert og overestimert kostnader.

Konklusjon

Var oppsummering tyder pa at det ikke er klinisk relevante forskjeller i effekt mellom
kirurgisk og ikke-kirurgisk behandling. Siden effekten av kirurgi synes a vare beskje-
den i ikke-blindede studier, er det trolig at fremtidige studier kun vil bidra til mer pre-
sise effektestimater (og dermed hgyere tillit), fremfor a endre konklusjonene. Det ble
rapportert fa alvorlige ugnskede hendelser, men vi er usikre pa absolutt risiko.

Det er kirurgi som er det mest kostbare alternativet hvor det er selve operasjonen som
pavirker kostnadene mest. Budsjettkonsekvensanalysen viste at det pa nasjonalt niva
kan gi inntil 81 millioner kroner i arlige kostnadsbesparelser a velge utelukkende ikke-
kirurgisk behandling fremfor kirurgi. Estimatet er usikkert og forventes a veere noe
mindre da det alltid vil veere noen som vil ha behov for kirurgi, og kan derfor ikke ute-
lukkes helt som er behandlingsalternativ.
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Key messages

We conducted a health technology assessment of rotator
cuff repair compared with non-surgical treatment for de-
generative full-thickness rotator cuff tears. We included
five randomized and 18 non-randomized studies. We com-
piled the studies in meta-analyses and assessed the cer-
tainty in the effect estimates using the GRADE approach.

e For patients with tears involving only one tendon,
repair makes little or no clinically relevant difference in
pain, night pain, function, patient satisfaction and
health-related quality of life compared to non-surgical
treatment at one year (GRADE: moderate to low).

e For patients with tears involving one or two tendons,
repair gives slightly higher patient satisfaction, but little
or no clinically relevant difference in pain, night pain,
function, and health-related quality of life compared to
non-surgical treatment at one year (GRADE: moderate
to low).

e Re-tears occurred in between 5% and 35% six months
to ten years after repair, and an increased tear size in
59% after ten years in those treated non-surgically
(GRADE: not assessed).

o Few serious adverse events were reported, but data
were limited and we are uncertain about the absolute
risks.

e A cost-effectiveness analysis, in terms of a main
analysis with a time horizon of five years was
performed. The results show that surgery is more
expensive than non-surgical treatment with a cost-
difference of 36 516 NOK and a difference in effect of
0,09 QALYs, resulting in an ICER of 405 733 NOK per
QALY.

o The potential cost savings by choosing non-surgical
treatment over surgery is estimated to be 81 Million

NOK, but the results are uncertain since surgery would
be the appropriate treatment option for some patients.
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Executive summary (English)

Introduction

The rotator cuff connects scapula (the shoulder blade) to the upper arm. Together with
the surrounding passive structures, the function of the rotator cuff muscles is to stabi-
lize the shoulder joint and contribute to elevation and rotation of the arm. Painful rota-
tor cuff tears can be treated non-surgically or surgically. Figures from the Norwegian
Patient Registry indicate that there is variation in the use of surgery across the regional
health authorities in Norway. The clinical community has expressed a need to evaluate
the use of surgery for rotator cuff tears, particularly for degenerative lesions.

The purpose of this health technology assessment was to summarize existing evidence
about the effect and safety of rotator cuff repair for degenerative full-thickness rotator
cuff tears compared to non-surgical treatment, and to conduct a health economic evalu-
ation. Both technologies are currently a part of clinical practice in Norway, and this re-
assessment is intended to be used as decision basis for the Decision Forum in The Na-
tional System for Managed Introduction of New Health Technologies within the Special-
ist Health Service in Norway.

Method

We conducted systematic literature searches in relevant databases. For effect, we
searched for systematic reviews, which we used to identify primary studies, and sup-
plemented with searches for randomized studies (RCTs). We included studies that
compared surgery with non-surgical treatment in patients with tear in one or two ten-
dons. For safety (complications / adverse events), we also searched for non-random-
ized trials and included studies that compared different surgical procedures. Studies of
patients with massive tears were excluded. Two researchers read titles, abstracts, and
relevant articles in full text. One researcher extracted and compiled data, and another
checked the data. Two researchers assessed the risk of bias and the confidence in the
effect estimates using the GRADE approach

Cost-effectiveness analyses of surgery compared to non-surgical treatment were per-
formed in terms of one main analysis and two scenario analyses, taking a healthcare
perspective. The main analysis had a five-year time perspective, and the two scenarios
had a time perspective of one - and five years, respectively. The results were presented
as cost per quality-adjusted life-years (QALYs). We also carried out a simplified budget
impact analysis to highlight potential cost savings at a national level.
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Results

We included five RCTs and 18 non-randomized trials. The RCTs included between 56
and 190 participants with an average age of 56 to 65 years and were conducted in Nor-
way, Sweden, Finland, and the Netherlands. All compared surgery including postopera-
tive rehabilitation with exercises given by and/or guided by a physiotherapist, and in
one study injections and drugs were also given. The non-randomized studies included
between 20 and 442 participants with an average age of 55 to 70 years. Ten were from
Asia and five were from Europe. Most used arthroscopic technique.

For patients with tears involving one tendon (supraspinatus), we found that repair
made little or no clinically relevant difference in pain, night pain, function, patient satis-
faction, and health-related quality of life compared to non-surgical treatment at one
year follow-up (table). For patients with tears involving one or two tendons, we found
that repair gave slightly higher patient satisfaction compared to non-surgical treatment
at one year follow-up, while there was little or no clinically relevant difference in pain,
night pain, function, and health-related quality of life (table).

The included studies provided scarce information on adverse events including the de-
velopment of possible sequelae such as cuff-tear arthropathy. Some outcomes were not
mentioned or there were very few events. Among those who underwent surgery, re-
tear / non-healing occurred in between 5% and 35% after six months to ten years, and
there was no evidence of an association between occurrence of re-tear and duration of
follow-up. Among those who were treated non-surgically, 29%, 37% and 59% and an
increase in rupture size that exceeded 5 mm after one, five and ten years, respectively
(data from only one study per timepoint). After ten years, 27 % had undergone rotator
cuff repair due to lack of progress (data from only one study).

The result from the main health economic analysis, estimated a cost difference of 36
516 NOK between the two alternatives and a difference in effect of 0.09 QALYs, in fa-
vour of surgery. The expected incremental cost-effectiveness ratio (ICER) was 405 733
NOK per QALY. Choosing exclusively non-surgical treatment over surgery, can provide
annual cost savings of up to 81 million NOK after five years.

Table. Surgery compared to non-surgical treatment for rotator cuff tear

Anticipated absolute effects* (95% Cl) Certainty of
Relative the evi-

effect Ne of participants dence
erative treatment Risk with surgery (95% Cl) (studies) (GRADE)

Risk with non-op-

Main analysis (rupture in one tendon)

Pain, general (VAS; 0-10, 10 is worst) Mean 1,3** (1.0 Gh:lfwl;f;l;:izwer) - @ :'{?Ts) ﬁoe;:;g

Pain, night (NRS; 0-10, 10 is worst) Mean 1,3+ - lmgg 'l;”;’f;ﬂgher) ; p EGCT) e’i\gp

Function (Constant-Murley score; 0-100, 100 is best) Mean 74,1** (117 va[;r:‘t:?':zrhigher) - @ :'{G(?Ts) ﬁo?:;g

Patient satisfaction (“satisfied or dissatisfied with the treatment outcome”) 873 per 1000 (9;;,'8');"110%%(; 7(5921623: ( 1F:gT) a;ivgno

Health-related quality of life (EQ-VAS; 0-100, 100 is best) at 1 year Mean 82** (45 va[:rzt:ifgg:igher) - (1 :?)T) GBE.; V%O
Supplementary analyses (rupture in one or two tendons)

Pain, general (VAS; 0-10, 10 is worst) Mean 1,3* 17 4’:)3:;?: :)(?l‘)NSe:'ower) - “ ;1(:5Ts) GBE.;V(V?DO
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Anticipated absolute effects* (95% CI) Certainty of

Relative the evi-

Risk with non-op- effect Ne of participants dence
erative treatment Risk with surgery (95% Cl) (studies) (GRADE)
o ) MD 0.7 lower 58 00

Pain, night (NRS; 0-10, 10 ) Mean 1,3** ) -

ain, night ( fs worsf) ean (1,61 lower to 0,21 higher (1RCT) Lowed
! | : - MD 5,14 higher 315 211:10)
Function (Constant-Murley score; 0-100, 100 is best) Mean 74.1 (1,82 higher to 8.45 higher) - (4RCTs) Moderate?
' - ) ) " MD 1.75 higher 102 000

Patient satisfaction (VAS; 0-10, 10 is best) Mean 7.2 (0.75 higher to 2.74 higher) - (1RCT) Lowsb
) . . . - MD 1.3 lower 103 edO0

Health-related quality of life (SF-36 mental component; 0-100, 100 is best) Mean 50.3 (4.49 lower o 1.89 higher) - (1RCT) Lowyab
—— . . ) " MD 0.9 higher 103 000

Health-related quality of life (SF-36 physical component; 0-100, 100 is best) Mean 57.5° (2.72 lower to 4.52 higher) (1RCT) Lowsb

*The risk in the intervention group (and its 95% confidence interval) is based on the assumed risk in the comparison group and the relative effect of the intervention (and its 95% Cl);
**Mean value in the (largest) non-surgical group at 1 year CI: confidence interval; EQ-VAS; EuroQoL Visual Analog Scale; MD: mean difference; NRS: Numeric Rating Scale; RR: relative
risk; VAS: Visual Analog Scale

Explanations
a. Downgraded one level due to risk of bias, due to lack of blinding
b. Downgraded one level due to few participants / data from only one study and low precision

Discussion

Low-to-moderate-certainty evidence suggests that surgical repair does not result in
clinically relevant differences in effect compared to non-surgical treatment. Confidence
in the effect estimates was downgraded primarily due to lack of blinding and low preci-
sion. The direction of bias in unblinded trials is likely to favour surgery.

Few serious adverse events were reported in the included studies. However, we only
identified small studies, resulting in limited data precluding estimates of absolute risks.
Thus, we do not know the risk of serious adverse events. Other parts of the scope that
we were unable to answer, were the effect on sleep, sick leave, participation in leisure-
time activities, postoperative stiffness, and sequelae such as cuff-tear arthropathy

Health-related quality of life and shoulder function scores that were used in the health
economic analysis were obtained from two different studies, where we assume there is
a correlation with the assumptions made in our model. Further, there is a great varia-
tion in clinical practice, and performing outpatient rather than inpatient surgery may
result in major cost savings. Many of the assumptions made in the model are based on
expert opinions and are subject to great uncertainty, and we may have both underesti-
mated and overestimated costs.

Conclusion

Our review suggests that there are no clinically relevant differences in effect between

surgical and non-surgical treatment. Since the effect of surgery seems to be modest in

unblinded trials, it is likely that future trials only will contribute to more precise effect
estimates (and thus higher certainty), rather than changing the conclusions. Few seri-

ous adverse events were reported, but we are uncertain about the absolute risks.

Surgery is the most expensive alternative, and it is the procedure that affect the costs
the most. The budget impact analysis showed that choosing exclusively non-surgical
treatment over surgery can provide up to NOK 81 million in annual cost savings at a na-
tional level. The estimate is uncertain and is expected to be somewhat smaller as there
always will be some patients who will need surgery, and surgery cannot be completely
excluded as a treatment option.
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Forord

Omrade for helsetjenester, Folkehelseinstituttet (FHI), fikk i oppdrag av Bestillerforum
for nye metoder a utfgre en fullstendig metodevurdering av ikke-kirurgisk versus ki-
rurgisk behandling med sutur av rotatorcuff-ruptur blant pasienter med degenerative
lesjoner. Begge tiltakene er en del av norsk klinisk praksis, og denne revurderingen er
ment a inngd som beslutningsgrunnlag for de regionale helseforetakene i Beslutnings-
forum for nye metoder.

Omrade for helsetjenester, FHI, fglger en felles framgangsmate i arbeidet med kunn-
skapsoppsummeringer, dokumentert i handboka «Slik oppsummerer vi forskning». Det
innebaerer blant annet at vi kan bruke standardformuleringer nar vi beskriver metode,

resultater og i diskusjon av funnene. I arbeidet med metodevurderinger samarbeider
medarbeidere fra FHI med kliniske fageksperter og brukerrepresentanter:

Bidragsytere
Prosjektgruppen har bestatt av:
Fra FHI:

e Lagleder: Line Holtet Evensen, seniorradgiver

e Prosjektmedarbeidere: Linn Kleven, seniorradgiver (helsegkonom), Kristin Thuve
Dahm, seniorradgiver, Elisabet Vivianne Hafstad, seniorradgiver (bibliotekar),
Hilde H. Holte, seniorforsker, Bjarne Robberstad, seniorforsker/professor
(helsegkonom) og Hilde Risstad, seniorradgiver

e Prosjektansvarlig ved FHI: Martin Lerner, avdelingsdirektgr

Eksterne medarbeidere:

e Kirsten Lundgreen, ortoped, Lovisenberg Diakonale Sykehus, Helse Sgr-@st RHF

e Jens Ivar Brox, overlege, Oslo universitetssykehus, Ulleval, Helse Sgr-@st RHF

e Trygve Methlie, ortoped, Haukeland universitetssykehus, Helse Vest

e Bernd Glinter Wiinsche, ortoped, St. Olavs hospital, Helse Midt-Norge

e Michael Strehle, ortoped, Helgelandssykehuset, Helse Nord

e (@ystein Skare, manuellterapeut, Lovisenberg Diakonale Sykehus, Helse Sgr-@st RHF

e Anders T. Bakken, fysioterapeut med driftstilskudd, Rosenborgklinikken
Fysioterapi

e Stig Haugsbg Andersson, privatpraktiserende fysioterapeut, Volvat Nimi
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Takk til eksterne fagfeller Berte Bge (ortoped, Oslo universitetssykehus, Ulleval), Niels
Gunnar Juel (overlege, Oslo universitetssykehus, Ulleval) og Lumbwe Chola (fgrste-
amanuensis, Universitetet i Oslo), og interne fagfeller Kjetil G. Brurberg (avdelingsdi-
rektgr) og Anna Karina Stoinska-Schneider (helsegkonom) som har gjennomgatt og gitt
innspill til metodevurderingen. Vi vil ogsa takke brukerrepresentantene for innspill til
prosjektet og for a ha delt sine erfaringer med a ha rotatorcuff-ruptur.

Oppgitte interessekonflikter

Alle forfattere, fageksperter, fagfeller og brukerrepresentanter har fylt ut et skjema
som kartlegger mulige interessekonflikter. Berte Bge mottoki 2017 et stipend fra
Smith & Nephew til et forskningsprosjekt pa rotatorcuff-rupturer. Ellers oppgir ingen
av de involverte interessekonflikter.

Folkehelseinstituttet tar det fulle ansvaret for innholdet i rapporten.

Kare Birger Hagen Martin Lerner Line Holtet Evensen
fagdirektar avdelingsdirektgr prosjektleder
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Innledning

Beskrivelse av problemet

12015 oppsgkte om lag 1,2 millioner nordmenn fastlegen pa grunn av muskel- og skjel-
ettplager, og dette er den viktigste enkeltbegrunnelsen for det legemeldte sykefraveaeret
i Norge (31 % i fjerde kvartal 2019) (1;2). Skuldersmerter er sveert vanlig, og i en norsk
kohortstudie var selvrapportert forekomst i lgpet av et ar pd 55 % (2004) (3). Subak-
romiale smerter eller rotatorcuff-tendinopati regnes som hovedarsaken til skulders-
merter (4). Rotatorcuffen er en senemansjett som forbinder skulderbladet med overar-
men. Den bestar av senene til musklene subskapularis, supraspinatus, infraspinatus og
teres minor, som alle har utspring pa skulderbladet og en bred innfesting pa gvre del av
overarmen, derav begrepet cuff som betyr mansjett eller forsterkning. Sammen med
skulderens passive strukturer, har rotatorcuff-musklene som funksjon a stabilisere
skulderleddet ved vanlige bevegelser og bidra til elevasjon og rotasjon av armen (5).
Oppgaven er a holde leddhodet pa overarmsbenet (caput humeri) sentrert i leddskalen
(glenoid) ved bevegelse av armen.

Symptombildet ved ruptur i rotatorcuffen varierer, men kan innebzere smerter, svak-
het, og vanskeligheter med a bevege armen (6). Vanligvis er det supraspinatussenen
som rammes. Biomekanisk betyr supraspinatus mindre enn infraspinatus og subskapu-
laris for skulderens funksjon. Det er vanskeligere & opprettholde god skulderfunksjon
dersom flere sener har rgket enn om kun supraspinatus er involvert. Sykehistorie og
klinisk undersgkelse gir mistanke om rotatorcuff-ruptur, men endelig diagnose stilles
med bildediagnostikk (6). MR og ultralyd har hgy spesifisitet og sensitivitet for a pavise
fulltykkelse rupturer. Sensitiviteten er imidlertid lavere, spesielt ved ultralyd, for & pa-
vise partielle rupturer (7).

Asymptomatiske rupturer er vanlig, og det anslas at kun 30-40 % av rupturene er
symptomgivende (8). Forekomsten av fulltykkelses rupturer hos personer uten skul-
derplager ble undersgkt i en norsk studie med deltakere mellom 50 og 79 ar. Denne
viste en forekomst pa 7,6 % totalt, 2,1 % hos 50-59-aringer og 15 % hos de mellom 70
og 79 ar (9). I en britisk populasjonsbasert kohortstudie av kvinner mellom 64 og 87 ar,
var forekomsten 22 % (10). Siden mange rupturer er asymptomatiske, er det usikkert
hva som er arsaken til kliniske symptomer ved tilstanden. Sammenhengen mellom rup-
turstgrrelse og smertegrad er usikker, selv om dette er antydet i en mindre studie (11).

Rotatorcuff-rupturer kan oppsta som fglge av akutt traume, overbelastning (for eksem-
pel repetitivt arbeid over hodehgyde), degenerative forandringer eller en kombinasjon
av disse faktorene (5;6). @kt forekomst med gkende alder kan tyde pa at degenerative

rupturer er en del av aldringsprosessen. Etiologien bak disse forandringene involverer
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ulike biologiske prosesser, som igjen pavirkes av bade genetikk og livsstilsfaktorer (5).
Betydningen av mekaniske faktorer er omdiskutert.

Klassifisering av rotatorcuff-rupturer kan baseres pa ulike faktorer. Ut ifra sykehisto-
rien kan en ruptur betegnes som akutt dersom den identifiseres innen tre maneder et-
ter et utlgsende traume, akutt-pa-langvarig dersom det er en akutt forverring av en de-
generativ lesjon, eller som en vedvarende (kronisk) degenerativ ruptur (5). En slik inn-
deling er imidlertid usikker da andre faktorer i subakromialrommet (enn rotatorcuffse-
nene) ogsa kan vaere smertegeneratorer. Rupturene kan ogsa inndeles etter stgrrelse,
antall involverte sener og rupturens tykkelse (partiell eller fulltykkelse), men dette sier
lite om graden av plager hos pasientene (6).

Uten kirurgisk behandling synes rotatorcuff-rupturer a ha en tendens til a gke i stgr-
relse (12-14). 1 en liten norsk studie av personer med symptomfrie cuffrupturer, fant
man en mulig sammenheng mellom gkning i rupturens stgrrelse og utvikling av sym-
ptomer fra rupturen (11). Paradoksalt synes det ikke a veere noen klar sammenheng
mellom ny ruptur og kliniske utfallsmal etter at senen er reparert (15;16). Artrose i
skulderleddet affiserer helst personer over 65 ar. Det er registrert en sammenheng
mellom rotatorcuff-ruptur og artrose (17), men dette er utilstrekkelig undersgkt. Cuf-
fartropati kan oppsta ved omfattende rupturer. Dette er et spekter av patologi karakte-
risert av rotatorcuff-insuffisiens, hgystand av leddkulen og artroseforandringer (5;18).

Beskrivelse av tiltaket

Symptomatisk rotatorcuff-ruptur kan behandles med ikke-kirurgisk eller kirurgisk til-
naerming. Behandlingsvalget avhenger blant annet av skadens omfang, arsak, pasien-
tens alder og funksjonsniva. Tid siden eventuell skade og sekundeere forandringer med
atrofi og fettinfiltrasjon har ogsa betydning. Fettinfiltrasjon ser ut til & veere en irrever-
sibel prosess, og antas derfor a ha en negativ innvirkning pa tilhelingspotensialet og
fremtidig funksjon i denne delen av rotatorcuffen (5;6). Det kan tyde pa at utviklingen
av fettinfiltrasjon gar raskere ved akutte sammenlignet ved degenerative rupturer, men
det er lite kunnskap om dette (19).

Generelt anbefales kirurgi ved akutte skader, szerlig hos yngre pasienter (5;6). Ved
skuldersmerter og en vedvarende degenerativ ruptur anbefales i fgrste omgang ikke-
kirurgisk behandling hos alle (6). Dette kan inkludere informasjon, NSAIDs, veiledet
trening og eventuelt steroidinjeksjoner. Ved manglende respons etter minst seks mane-
der med adekvat ikke-kirurgisk behandling kan kirurgi vurderes (5;6). Den norske vei-
lederen i fysikalsk medisin og rehabilitering anbefaler veiledet trening som fgrstevalg
ved rotatorcuff-rupturer som kun affiserer supraspinatussenen og ved sma degenera-
tive og akutte traumatiske rotatorcuff-rupturer (20). Varighet, hyppighet, utvalg av
gvelser og grad av belastning i rehabilitering av pasienter med rotatorcuff-ruptur er
ikke standardisert og varierer sannsynligvis mye, bade i litteraturen og norsk klinisk
praksis.

Ved sutur av rotatorcuff-rupturer festes den skadde senen til festet pa overarmen med
suturankre. Inngrepet gjgres vanligvis artroskopisk, men kan ogsa gjgres som mini-

17 Innledning



apent og dpent inngrep (5). Pa tross av usikker dokumentasjon gjgres ofte tilleggspro-
sedyrer, som akromionreseksjon, i samme inngrep som rotatorcuff-sutur (21). Det
postoperative rehabiliteringsopplegget planlegges ut fra skadens omfang, vevskvalite-
ten og kirurgens preferanser (22). Dette inkluderer som regel en periode med immobi-
lisering i fatle (tre til seks uker). Passiv og aktiv bevegelse (med restriksjoner i retning
og utslag) kan startes opp gradvis i fatleperioden. Passiv tgyning av suturert muskula-
tur bgr unngas de fgrste ti ukene og man bgr heller ikke gjgre styrketrening for sutu-
rert muskulatur eller tunge 1gft de fgrste 12 ukene. Idrettsaktiviteter kan som oftest
gjenopptas gradvis etter seks til ni maneder. Rehabiliteringen er inndelt i faser med kri-
terier, eksempelvis relatert til smerte, bevegelighet og muskulzer kontroll, som skal
oppfylles fgr overgang til neste fase (23). Total rehabiliteringstid etter sutur av ro-
tatorcuff-ruptur er cirka ett ar (5;6). En nylig publisert systematisk oversikt fant at en
betydelig andel av pasientene fortsatt ikke hadde arbeidsevne som fgr operasjonen et-
ter atte maneder. Dette gjaldt i stgrst grad arbeidstakere med manuelt arbeid (24).

Komplikasjoner som kan oppsta i forbindelse med sutur av rotatorcuff-ruptur er blant
annet peri- og postoperative komplikasjoner relatert til kirurgi og anestesi, re-ruptur /
manglende tilheling, postoperativ stivhet og adhesiv kapsulitt («frozen shoulder»)
(5;6;22). Siden artroskopisk tilgang er dagens praksis, lister vi ikke opp komplikasjoner
knyttet spesielt til apen tilgang.

Hvorfor er det viktig a utfére denne metodevurderingen?

Forslaget til denne metodevurderingen kom i forbindelse med et tidligere revurde-
ringsprosjekt i Nye metoder; Akromionreseksjon ved impingementsyndrom. Da FHI var i
kontakt med «Skuldergruppen» i Helse Sgr-@st uttrykte fagekspertene et behov for &
evaluere bruken av kirurgi ved rotatorcuff-ruptur (25).

Tall fra Norsk pasientregister (NPR)! viser at det ble utfgrt 2236 inngrep med prosedy-
rekode NBL49 (Sutur eller reinserering av sene i skulder eller overarm) i Norge i 2021
(26). Ujusterte rater? tyder pa at det er geografisk variasjon i bruken av denne prose-
dyren i Norge, hvor ratene per 100 000 innbyggere i 2021 varierer fra 33 i Helse Sgr-
@st til 73 i Helse Nord (2,2 ganger hgyere). Vi kan ikke konkludere om variasjonen er
uberettiget eller ikke basert pa ujusterte rater. Det er imidlertid rimelig & anta at beho-
vet for rotatorcuff-kirurgi er likt uavhengig hvor man bor, og den betydelige variasjo-
nen kan indikere at pasienter med rotatorcuff-ruptur ikke har et likeverdig tilbud i
Norge.

1 Norsk pasientregister inneholder data om offentlig finansierte spesialisthelsetjenester, inkludert aktivitet
ved private sykehus og hos avtalespesialister

2 For & kunne sammenligne antall hendelser pa en rettferdig mate bgr faktisk antall hendelser justeres for
kjgnn og alder ved standardisering
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De senere arene er det publisert flere systematiske oversikter som beskriver kunn-
skapsgrunnlaget for kirurgisk sammenlignet med ikke-kirurgisk behandling ved ro-
tatorcuff-ruptur (21;27-31). Samlet sett kan det se ut til at det er ingen eller sm3, ikke
klinisk viktige, forskjeller mellom intervensjonene. De nyere oversiktene har imidlertid
ikke sett spesielt pa degenerative rupturer, og det er behov for en separat gjennomgang
av litteraturen som finnes pa kirurgi hos denne gruppen. Det er ogsa uklart hvorvidt ki-
rurgi ved degenerative rupturer er en kostnadseffektiv behandling i en norsk kontekst.

Mal og problemstilling

Hensikten med denne metodevurderingen var a undersgke effekt og sikkerhet
(ugnskede hendelser og komplikasjoner) av kirurgi med sutur ved degenerativ fulltyk-
kelses rotatorcuff-ruptur sammenlignet med ikke-kirurgiske tiltak. Vi har ogsa utfgrt
en helsegkonomisk evaluering av kirurgi med sutur ved degenerativ fulltykkelses ro-
tatorcuff-ruptur sammenlignet med relevante ikke-kirurgiske tiltak.

Avgrensninger

[ denne metodevurderingen fokuserer vi pa fulltykkelses rotatorcuff-rupturer, og den
vil fglgelig ikke omhandle partielle rupturer. Denne avgjgrelsen er tatt i samrad med
fagekspertene.

19 Innledning



Metode - effekt og sikkerhet

Vi har utfgrt en fullstendig metodevurdering av kirurgi ved degenerativ rotatorcuft-
ruptur. Vi fulgte anbefalinger fra Folkehelseinstituttets metodebok «Slik oppsummerer
vi forskning» (32) og Cochrane Handbook (33).

Prosjektplan

Prosjektplan er publisert pa FHIs nettsider (34). Endringer i forhold til prosjektplanen
er beskrevet under de relevante overskriftene i metodekapitlet.

InklusjonsKriterier

Vi benyttet ulike tilneerminger for a belyse utfall relatert til effekt og ugnskede hendel-
ser / komplikasjoner, og laget derfor to sett med inklusjonskriterier. Forskjellene ligger
primeert i studiedesign og maletidspunkter.

Vi hadde fglgende inklusjonsKkriterier for effektspgrsmalet:

Populasjon Voksne med symptomatisk fulltykkelse rotatorcuff-ruptur basert pa
anamnese, klinisk undersgkelse og bildediagnostikk (MR eller ultra-
lyd). Vi inkluderer studier med pasienter i alle aldre med atrauma-
tiske rupturer, studier med pasienter = 40 ar med traumatiske ruptu-
rer, og studier med en kombinasjon av disse pasientene

Intervensjon Kirurgisk behandling med sutur av rotatorcuff-ruptur

o Alle typer kirurgiske teknikker (dpen og artroskopisk teknikk)

e Sutur med eller uten samtidig tilleggskirurgi (alle typer, med unntak
av frakturkirurgi og labrumkirurgi)

e  Sutur med eller uten strukturert postoperativ behandling
(fysioterapi)

Sammenligning e  Placebokirurgi

o Ikke-kirurgisk behandling:
o Fysioterapi, manuellterapi eller egentrening
o Steroidinjeksjon (en eller flere injeksjoner, alle doseregimer)
o Kombinasjonsbehandling med flere ikke-kirurgiske tiltak

e Ingen behandling

Utfall Maletidspunkt: 6 mnd., 1 ar, 2 ar og 5 ar (primaert mdletidspunkt er 1 dr,
men vi henter ut data fra alle tidspunktene)

Primeerutfall:
e Smerte, generelt / under aktivitet / natt, pasientrapportert (ulike
spgrreskjema)

e Sgvn, pasientrapportert

20 Metode — effekt og sikkerhet


https://www.fhi.no/contentassets/60cdab096aae4581803a8644c231f9e8/id2021_020-prosjektplan_kirurgi-ved-rotatorcuff-ruptur.pdf

o Fysisk funksjon, pasientrapportert / objektive mal (ulike
spgrreskjema)

e Pasienttilfredshet, pasientrapportert

o Helserelatert livskvalitet, pasientrapportert. Generiske
madleinstrumenter som for eksempel EQ-5D (3L/5L), SF-36 (SF-12, SF-
6D), 15D, og sykdomsspesifikke livskvalitetsmdl

Sekundeerutfall:
o Sykmeldingslengde, sykefraveer og deltakelse i fritidsaktiviter

Studiedesign e Systematiske oversikter av randomiserte studier (disse vil kun
brukes for d identifisere primarstudier)
e Randomiserte studier
Publikasjonsar Systematiske oversikter: Publiserti 2019 eller senere
Randomiserte studier: ingen begrensning
Land / Kontekst Ingen begrensninger
Sprak Vi vil inkludere studier pa sprak som prosjektmedarbeidere eller naere

kollegaer ved Folkehelseinstituttet behersker. Publikasjoner pa

sprak prosjektmedarbeidere eller nzere kollegaer ikke behersker, men
der sammendraget er pa engelsk, vil bli presentert i vedlegg i rappor-
ten.
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Vi hadde falgende inklusjonskriterier for ugnskede hendelser og komplikasjo-

ner:

Populasjon

Voksne med symptomatisk fulltykkelse rotatorcuff-ruptur basert pa
anamnese, klinisk undersgkelse og bildediagnostikk (MR eller ultra-
lyd). Vi inkluderer studier med pasienter i alle aldre med atrauma-
tiske rupturer, studier med pasienter = 40 ar med traumatiske ruptu-
rer, og studier med en kombinasjon av disse pasientene

Intervensjon /
sammenligning

Kirurgisk behandling med sutur av rotatorcuff-ruptur

o Alle typer kirurgiske teknikker (dpen og artroskopisk teknikk)

e Sutur med eller uten samtidig tilleggskirurgi (alle typer, med unntak
av frakturkirurgi og labrumkirurgi)

e Sutur med eller uten strukturert postoperativ oppfglging
(fysioterapi)

Intervensjon /

e Placebokirurgi

sammenligning e Ikke-kirurgisk behandling:
o Fysioterapi, manuellterapi, treningsterapi, styrketrening,
egentrening
o Steroidinjeksjon (en eller flere injeksjoner, alle doseregimer)
o Kombinasjonsbehandling med flere ikke-kirurgiske tiltak
e Ingen behandling
Utfall Maletidspunkt: alle

Primeerutfall:

e Dgd

e Sarinfeksjon

e Sepsis

e Nevrovaskuleer skade (skader av nerver eller blodkar, inkludert
refleksdystrofi)

e Vedvarende postoperativ stivhet (slik det defineres i
primeerstudien) ved 21 ar (35) og adhesiv kapsulitt / «frozen
shoulder» (slik det defineres i primarstudien)

Sekundeerutfall:

e Manglende tilheling / re-ruptur i kirurgigruppen
(fulltykkelse) dokumentert med bildediagnostikk

e Operasjon (reoperasjon hos opererte pasienter og primaer operasjon
hos pasienter behandlet ikke-kirurgisk)

e  (ktstgrrelse av ruptur blant de som behandles ikke-
kirurgisk dokumentert med bildediagnostikk (vi anser en endring
pd >5 mm uansett plan som en reell endring) (36)

e  Cuffartopati

Studiedesign e Randomiserte studier (som inkluderes for effekt)
e Ikke-randomiserte studier med kontrollgruppe
e Ikke-randomiserte studier uten kontrollgruppe
Publikasjonsar Ingen begrensning
Land / Kontekst Ingen begrensninger
Sprak Vi vil inkludere studier pa sprak som prosjektmedarbeidere eller naere

kollegaer ved Folkehelseinstituttet behersker. Publikasjoner pa

sprak prosjektmedarbeidere eller nzere kollegaer ikke behersker, men
der sammendraget er pa engelsk, vil bli presentert i vedlegg i rappor-
ten.

Eksklusjonskriterier (felles for effekt og ugnskede hendelser / komplikasjoner)

Vi ekskluderer fglgende typer studier og publikasjoner:

e Studier som sammenligner ulike kirurgiske

prosedyrer/teknikker/suturmaterialer/tilleggsbehandlinger (for eksempel
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injeksjoner). Vi vurderer at a inkludere slike studier sannsynligvis vil medfgre
betydelig merarbeid uten spesielt stor gevinst*

e Studier med kortere oppfglgingstid enn seks maneder*

e Studier av pasienter med partielle rupturer

e Studier av pasienter med massive rupturer**

e Studier av pasienter som gjennomgar frakturkirurgi, labrumkirurgi og
revisjonskirugi

e Studier av pasienter <40 ar med traumatiske rupturer

e Studier av dyr og kadaver

*Gjelder kun effektspgrsmalet

**Det finnes ingen internasjonal definisjon av massive rotatorcuff-rupturer, og det har
heller ikke vaert mulig & oppnd konsensus rundt dette i faggruppen. Flertallet stiller seg
imidlertid bak a definere dette som rupturer som involverer mer enn én sene, slik det
er gjort i BM] Best Practice (6). Vi har benyttet denne definisjonen i metodevurde-
ringen. Vi har imidlertid ogsa gjort tilleggssanalyser av primaerutfallene relatert til ef-
fekt der vi definerte massive rupturer som rupturer som involverer mer enn to sener.

Endringer i forhold til prosjektplanen:

1. Flere av de ikke-randomiserte studiene som vi identifiserte oppga ikke antall invol-
verte sener, men kun stgrrelse i cm. I samrdad med fagekspertene kom vi frem til fgl-
gende definisjon av massive rupturer som vi benyttet for & kunne vurdere disse studie-
nes relevans:

e >5cmibredde eller lengde
e Dersom lengde eller bredde ikke er oppgitt, men areal er oppgitt: >3 cm?
e Studier som ikke oppgir noen informasjon om rupturstgrrelse vil ekskluderes

Vi eksluderer studier som ser pa isolerte rupturer i subskapularis

2. Nar det gjaldt ugnskede hendelser og komplikasjoner inkluderte vi studier som sam-
menlignet ulike kirurgiske prosedyrer/teknikker/suturmaterialer/tilleggsbehand-
linger (for eksempel injeksjoner). Dette var definert som et eksklusjonskriterium i pro-
sjektplanen. Vi inkluderte slike studier eller relevante grupper fra slike studer da disse
kan bidra til et mer helhetlig bilde av metoden(e).

Litteratursgk

Bibliotekar (EVH) samarbeidet med prosjektgruppen om a planlegge, utfgre og doku-
mentere litteratursgk for de ulike delene av metodevurderingen - effekt, sikker-
het/komplikasjoner og helsegkonomi. Oppbyggingen, dvs. kombinasjonen av PICO-ele-
menter, var litt forskjellig for de ulike sgkene, som skissert i prosjektplanen tabell 1
(34). Hver strategi var tilpasset databasens funksjonalitet, med kontrollerte emneord
(f.eks. Medical Subject Headings) hvor det var mulig, og ellers tekstord (ord i tittel og
sammendrag) for hver av de benyttede PICO-komponentene.
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[ vart sgk etter oppsummert forskning (juli 2021) identifiserte vi flere relevante syste-
matiske oversikter. Vi benyttet disse for a identifisere randomiserte kontrollerte stu-
dier (RCTer) som samsvarte med vare inklusjonskriterier (se vedlegg 4). Vi supplerte
deretter med sgk i studieregistre og sgk etter tidsskriftsartikler publisert etter siste sgk
i den oversikten som vi benyttet som «hovedkilde» til & identifisere RCTer (mai 2018).
Vi benyttet den systematiske oversikten av Schmucker og kollegaer (2021) som ut-
gangspunkt for hvilken dato vi sgkte fra (28). Dette var den nyeste oversikten med lit-
teratur og utvelgelsesprosess som ble vurdert som godt utfgrt.

Databaser sgkt for tema effekt & sikkerhet (oppsummert forskning; sgkt juli 2021)

- Cochrane Database of Systematic Reviews (Wiley)

- Epistemonikos (Epistemonikos Foundation)

- International HTA database (International Network of Agencies for Health Techno-
logy Assessment)

- HTA-organisasjoners nettsider (utvalgte organisasjoner med etterslep pa registre-
ring i INAHTA-databasen)

Databaser sgkt for tema effekt (randomiserte kontrollerte studier; sgkt september
2021)

- Cochrane Central Register of Controlled Trials (Wiley)

- Embase (Ovid)

- MEDLINE (Ovid)

- Scopus (Elsevier)

- Clinicaltrials.gov (National Institutes of Health, US)
- International Clinical Trials Registry Platform (World Health Organization)

For ugnskede hendelser og komplikasjoner vurderte vi publikasjoner i en rapport fra
Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ) utgitti 2010 (37), og supplerte
med eget sgk for perioden januar 2009 til november 2021. Nevnte rapport identifi-
serte vi i sgk etter oppsummert forskning.

Databaser sgkt for tema sikkerhet (alle studiedesign, 2009-2021; sgkt november
2021)

- Embase (Ovid)

- MEDLINE (Ovid)

- Scopus (Elsevier)

Vi gjorde dessuten et separat sgk etter artikler som rapporterer kostnader og livskvali-
tetsdata for kirurgi eller relevante sammenligninger for aktuell populasjon.
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Databaser sgkt for tema kostnader og livskvalitet (sgkt september 2021)

- Embase (Ovid)

- International HTA database (International Network of Agencies for Health Tech-
nology Assessment)

- MEDLINE (Ovid)

- NHS Economic Evaluation Database (Centre for Reviews and Dissemination)

- Scopus (Elsevier)

Vi samlet sgketreffene fra alle databaser i referansehandteringsverktgyet EndNote (38)
og fijernet dubletter ved en kombinasjon av halvautomatisert og manuell gjennomgang.
Unike referanser lastet vi deretter opp til henholdsvis screeningverktgyet Covidence
(oppsummert forsking; effekt), EPPI (39)(ugnskede hendelser og komplikasjoner) og
Rayyan (helsegkonomi) (40). Fullstendige strategier for de fire ulike sgkene i alle data-
basene er rapportert i vedlegg 1.

Etter at vi hadde fullfgrt prosessen med a velge ut studier fra hovedsgket, brukte vi
programvaren Citationchaser (41) for a innhente referanser fra de inkluderte artiklene
(kun for effektdelen). Nye unike referanser ble gjennomgatt pa samme mate som refe-
ranser identifisert i databasesgkene.

Utvelging av studier

Som nevnt gjorde vi separate litteratursgk for henholdsvis effekt- og sikkerhetsspgrs-
malet, og benyttet ogsa ulike fremgangsmater for utvelging av studier.

Utvelging av studier til effektspgrsmalet

To prosjektmedarbeidere (KTD og LHE) gjorde uavhengige vurderinger («screening»)
av titler og sammendrag fra litteratursgket opp mot inklusjonskriteriene i to trinn;
farst systematiske oversikter og deretter RCTer. Studiene som vi ble enige om at var re-
levante innhentet vi i fulltekst og to prosjektmedarbeidere gjorde uavhengige vurde-
ringer av disse. Uenighet om vurderinger av titler / sammendrag og fulltekster lgste vi
ved diskusjon. Vi brukte den elektroniske programvaren Covidence i denne utvelgel-
sesprosessen (42).

Utvelging av studier til sikkerhetsspgrsmalet

To prosjektmedarbeidere (HR, KTD, HHH og LHE) gjorde uavhengige vurderinger
(«screening») av titler og sammendrag fra litteratursgket opp mot inklusjonskriteriene
i to trinn. Studiene som vi ble enige om at var relevante innhentet vi i fulltekst og to
prosjektmedarbeidere gjorde uavhengige vurderinger av disse. Uenighet om vurde-
ringer av titler/ sammendrag og fulltekster lgste vi ved diskusjon eller ved a konferere
med en tredje prosjektmedarbeider. Vi brukte programvaren EPPI-reviewer i denne ut-
velgelsesprosessen (39).

I sgket etter studier for ugnskede hendelser og komplikasjoner brukte vi maskinlae-
ringsfunksjoner for a hjelpe oss med a vurdere titler og sammendrag mer effektivt. En-
kelt sagt betyr maskinleering at vi tar i bruk algoritmer som gjgr at datamaskinen er i
stand til & leere fra og utvikle sin beslutningsstgtte basert pa empiriske data.
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[ arbeidet med & vurdere titler og sammendrag benyttet vi «priority screening» som er
en rangeringsalgoritme i programvaren EPPI-Reviewer (39). Algoritmen laeres opp av
forskernes avgjgrelser om inklusjon og eksklusjon av referanser pa tittel- og sammen-
dragsniva. Referanser som algoritmen ansa som mer relevante ble skjgvet frem i
«kgen». Pa denne maten fikk vi et raskere overblikk over hvor mange referanser som
muligens traff inklusjonskriteriene enn om vi hadde lest referansene i tilfeldig rekke-
folge.

Videre bygget vi en «custom classifier». En «custom classifier» er en maskinlaerings-
funksjon med en tilpasset modell for den gitte problemstillingen, hvor «custom classi-
fier» modellen presenterer referansene i henhold til prosentvis sannsynlighet for rele-
vans. Vi trente modellen pa 180 studier lest pa tittel og sammendragsniva, testet den pa
438 studier lest pa tittel og sammendragsniva, og brukte deretter «custom classifieren»
pa resterende uleste referanser (n=3352). “Custom classifier”: den fungerte godt, med
100 % korrekt prediksjon for inkluderte og ekskluderte referanser i testsettet under 40
% prediksjonsnivaet. Derfor ble referanser predikert til 8 ha 240 % sannsynlighet for a
mgte inklusjonskriteriene (n=1139) gjennomgatt fgrst og dobbeltscreenet. Da disse var
ferdigscreenet pa tittel og sammendragsniva, ble referansene predikert til 3 ha under
40 % sannsynlighet for 8 mgte inklusjonskriteriene (n=2213) gjennomgatt av kun én
prosjektmedarbeider. For mer detaljer om bruk av «custom classifiers», se vedlegg 2.

Utvelging av studier til helsegkonomisk evaluering

Det ble gjort et eget sgk etter studier med helsegkonomisk evaluering for a se om det
fantes studier hvor det har blitt gjort modellbasert analyse som vi kunne gjenbruke i
denne metodevurderingen. Sgket ble gjennomgatt av to helsegkonomer (LK og BR).

Vurdering av risiko for systematiske skjevheter

Vi vurderte metodisk kvalitet og risiko for systematiske skjevheter i de inkluderte stu-
diene med verktgy som er relevante for de ulike studiedesignene. To prosjektmedar-
beidere (KTD, HHH, HR og LHE) gjorde uavhengige vurderinger. Uenighet ble lgst ved
diskusjon eller ved & konferere med en tredje prosjektmedarbeider.

Systematiske oversikter

Systematiske oversikter ble brukt for a identifisere primaerstudier og som utgangs-
punkt for litteratursgk etter nyere studier. Vi vurderte den metodiske kvaliteten pa lit-
teratursgket og fremgangsmaten for & velge ut studier ved hjelp av disse domenene i
sjekkliste for systematiske oversikter i Folkehelseinstituttets metodebok (43). Vi be-
nyttet den nyeste oversikten med et godt utfgrt sgk «hovedkilde» til primeerstudier og
sgkedatoen som utgangspunkt for eget sgk. Vi vurderte ikke de gvrige oversiktene som
kun ble brukt til 4 identifisere primaerstudier.
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Randomiserte studier

Vi gjenbrukte vurderingene av risiko for systematiske skjevheter for RCTer som var in-
kludert i en systematisk oversikt fra Cochrane publiserti 2019 (21). Her ble Cochranes
Risk of bias tool (RoB) versjon 1.0 benyttet (44). For nye studier vurderte vi risiko for
systematiske skjevheter ved hjelp av samme verktgy. Da samtlige utfall som vi hentet
ut fra RCTene var av samme karakter (helt eller delvis selvrapportert) gjorde vi vurde-
ringene pa studieniva.

Ikke-randomiserte studier

For ikke-randomiserte studier planla vi a bruke egnede sjekklister fra Folkehelseinsti-
tuttets metodebok (43). Av ikke-randomiserte studier inkluderte vi kun pasientserier
og kohortstudier. Dersom studiene hadde to kirurgiarmer, slo vi sammen disse da
eventuelle forskjeller mellom gruppene var irrelevante for var problemstilling. Vi be-
nyttet sjekkliste for pasientserier fra Folkehelseinstituttets metodebok for a vurdere
kvaliteten pa disse studiene. Vurderingene ble gjort pa studieniva.

Uthenting av data

En medarbeider (HR, KTD, HHH og LHE) hentet ut data fra de inkluderte studiene og en
annen kontrollerte dataene opp mot de aktuelle publikasjonene. Vi hentet ut fglgende
data fra de inkluderte studiene: bibliografiske data om publikasjonen, data om popula-
sjonen, data om intervensjonen, data om sammenligningen, data om utfallsmalene, data
om kontekst, data om analysemetode, og seleksjonskriterier. Ved uenighet konfererte
vi med en tredje prosjektmedarbeider. Vi brukte et pilotert datauthentingsskjema i
Microsoft Office (Word og Excel) (45;46). Vi kontaktet studieforfatterne ved manglende
data. I tilfeller der vi ikke fikk kontakt med studieforfatterne, og de aktuelle dataene var
rapportert i én av de tidligere publiserte systematiske oversiktene, benyttet vi disse.

Ved uthenting av data gjorde vi fglgende prioriteringer:

e Hvis bade endringsverdier fra baseline og verdier ved maletidspunkter ble
presentert, brukte vi verdier ved maletidspunkter. Dersom verdier ved
maletidspunkter ikke var rapportert, brukte vi endringsverdier.

e Dersom det ble presentert fra ulike analyser, som intention-to-treat analyser (ITT-
analyser), per-protokoll eller as-treated analyser, brukte vi resultater fra ITT-
analysene.

e Skulderfunksjon kan madles med ulike verktgy. Dersom funksjon var malt pa ulike
mater i studiene benyttet vi, i likhet med den nyeste Cochrane-oversikten pa temaet
(21), verktgyet som var hgyest pa en prioritert liste: 1) Constant-Murley Score; 2)
Shoulder Pain and Disability Index (SPADI); 3) Oxford Shoulder Score (0SS); 4)
American Shoulder and Elbow Surgeons Standardized Form (ASES-SF; 5) the
University of California at Los Angeles (UCLA) Shoulder Score; 6) Disabilities of the
Arm, Shoulder and Hand (DASH); 7) Shoulder Disability Questionnaire (SDQ); 8)
hvilken som helst annen funksjonsskar. Denne rangeringen er basert pa hvilke
verktgy som er mest brukt, da det ikke finnes en gullstandard for & male
skulderfunksjon (47).
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Endring i forhold til prosjektplanen:

e Vispesifiserte ikke utfallet smerte i prosjektplanen. Noen studier rapporterte
generell / uspesifisert smerte og noen rapporterte smerte i ulike situsjoner, slik
som aktivitet, sgvn osv. Vi hentet ut generell smerte der dette var rapportert.
Dersom dette ikke var rapportet, hentet vi ut etter fglgende prioritering: smerte
ved aktivitet, smerte om natten og smerte i hvile.

e Vila til smerte om natten og sgvn som egne utfall etter forslag fra
brukerrepresentantene.

Analyser

Vi sorterte studiene og resultatene iht. utfall. Som tidligere beskrevet gjorde vi to sett
med analyser, ett sett hvor vi inkluderte studier av pasienter med rupturer som invol-
verer kun én sene, og et sett med tilleggssanalyser der vi inkluderte pasienter med rup-
turi én eller to sener.

Effektestimater

For dikotome utfall, som re-ruptur, beregnet vi relativ risiko (RR) med 95 % konfidens-
intervaller (KI). For kontinuerlige utfall malt med like malemetoder, som skulderfunk-
sjon, beregnet vi gjennomsnittsforskjeller (mean difference; MD) med 95 % KI. For
kontinuerlige utfall malt med ulike malemetoder, som smerte, beregnet vi standardi-
serte gjennomsnittsforskjeller (standardised mean difference; SMD) med 95 % KI. SMD
tilsvarer Hedges g, som ofte tolkes pa fglgende mate: liten effektstgrrelse=0,2, medium
effektstgrrelse=0,5 og stor effektstgrrelse=0,8.

Nar det var mulig beregnet vi ogsa RR, MD og SMD med 95 % KI for studier der forsker-
ne ikke oppga disse selv. Vi beregnet effektestimater for relevante utfall rapporterti de
inkluderte studiene, selv nar det ikke var mulig & gjgre metaanalyser.

Noen utfall relatert til komplikasjoner er kun relevant for én av intervensjonsgruppene,
og for disse utfallene beregnet vi ikke relative forskjeller.. For slike utfall beregnet vi fo-
rekomsten og 95 % KI ved de ulike maletidspunktene.

Metaanalyser

For enkelte utfall var det mulig 8 sammenstille resultatene fra inkluderte studier i me-
taanalyser. Det vil si at studiene var tilstrekkelig homogene med tanke pa studiedesign,
deltakere, intervensjon, sammenligning, utfallsmal, og forvekslingsfaktorer. Vi utfgrte
metaanalyse, og presenterte forestplots og regnet effektestimat for hver metaanalyse.

[ metaanalyser bestemmer effektmodellen hvordan de ulike studiene vektes. Ettersom
populasjoner, intervensjoner og utfall ikke var identiske i de inkluderte studiene brukte
vi tilfeldig (random) effektmodell i metaanalysene. Denne tar utgangspunkt i at studi-
ene har utvalg fra populasjoner som er ulike. Vi antar med andre ord at det ikke fins én
sann effekt, men at studiene hver for seg kan vise litt ulik effekt, og at vi finner en gjen-
nomsnittlig effekt. Som regel gir dette noe bredere konfidensintervaller sammenlignet
med en fast (fixed) effektmodell.
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Fremgangsmaten for metaanalyse av forekomstdata (slik som komplikasjoner som kun
er relevant for en av intervensjonsgruppene) krever en annen tilnzerming enn me-
taanalyse av effektdata, seerlig for utfall med sveert lav eller sveert hgy forekomst. Vi be-
nyttet kommandoen metaprop i programmet Stata for a gjgre disse metaanalysene
(48;49). Metaprop innehar funksjoner som muliggjgr inklusjon av studier med bade
ingen og 100 % forekomst av de ulike utfallene i analysene, og sikrer at estimert KI ikke
gar utover intervallet fra null til én. Forekomst og eksakt KI ble estimert for hver studie.
Deretter ble en samlet, vektet forekomst estimert ved metaanalyse (Freeman-Tukey
double arcsine transformation). Vi laget forestplots for hver metaanalyse.

Vi undersgkte mulige kilder til heterogenitet i studienes resultater ved & inspisere KI,
beregne 12 og Chi2. Heterogenitet mellom studier kunne ikke beregnes for analyser med
bare én inkludert studie og heterogenitetsestimatene er meget usikre for analyser som
inkluderer to studier.

Vi benyttet fglgende 12-verdier veiledende for & vurdere heterogenitet (33):

¢ 0 % til 40 % muligens ikke viktig

* 30 % til 60 % muligens moderat heterogenitet;
® 50 % til 90 % muligens betydelig heterogenitet;
e 75 % til 100 % betrakelig heterogenitet

Vi planla & forklare eventuell heterogenitet ved a gjgre folgende subgruppeanalyser:

e Studier med og uten pasienter med traumatiske rupturer
o Studier med og uten tilleggsprosedyrer i kirurgigruppen
e Studier med lav / middels og hgy risiko for systematiske skjevheter

Sensitivitetsanalyser:

For d «rendyrke» degenerative rupturer iht. oppdraget gjorde vi sensitivitetsanalyser
av de primeaere utfallene for effekt ved ett drs oppfglging av studier som kun inkluderte
pasienter med atraumatiske rupturer.

Alle analyser og beregninger ble utfgrt i programvarene Review Manager (50) og/eller
Stata (48).

Narrative analyser

For enkelte utfall var det ikke mulig @ sammenstille resultatene fra inkluderte studier i
metaanalyser. Vi analyserte derfor resultatene for disse utfallene narrativt. Vi oppsum-
merte og presenterte effektestimater med forestplots uten «samlete effektestimat».

Endringer i forhold til prosjektplanen:

For utfall der vi beregnet SMD konverterte vi effektestimatet tilbake til en av maleska-
laene som var brukt i primaerstudiene. Dette gjorde vi for a forenkle tolkningen av re-
sultatene.

Vi konvertere utfallet smerte fra SMD tilbake visuell analog skala (VAS) ved a benytte
standardavvik (SD) ved baseline i kontrollgruppen (SD=1,9) i én av primzerstudiene
(Moosmayer 2010) (51).
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Vurdering av tillit til resultatene

Med vurdering av tillit til resultatene mener vi en bedgmmelse av i hvor stor grad vi
kan stole pa at forskningsresultatene viser ‘sannheten’ eller den ‘virkelige’ effekten av
tiltakene vi undersgker. En annen mate a uttrykke det pa er hvor godt dokumentert
forskningsresultatene er. For d vurdere tillit til dokumentasjonen brukte vi Grading of
Recommendations Assessment, Development and Evaluation (GRADE)-tilneermingen
(52) og det digitale verktgyet GRADEpro (53). Grad av tillit er en kontinuerlig stgrrelse,
men er av praktiske hensyn delt inn i fire kategorier: hgy, middels, lav, sveert lav. Kate-
goriene defineres slik:

Hgy tillit ®PP@ Vihar stor tillit til at effektestimatet ligger nzer den
sanne effekten

Middels tillit ~ @@®@CO Vi har middels tillit til effektestimatet: effektestimatet
ligger sannsynligvis (trolig) naer den sanne effekten,
men effektestimatet kan ogsa veere vesentlig ulik den
sanne effekten. Vi bruker uttrykket trolig for & uttrykke
var tillit til resultatet.

Lav tillit @BOO Vihar begrenset tillit til effektestimatet: den sanne ef-
fekten kan veere vesentlig ulik effektestimatet. Vi bruker
uttrykket muligens for & uttrykke var tillit til resultatet.

Sveertlav tillit @©OOO Vi har sveert liten tillit til at effektestimatet ligger naer
den sanne effekten. Vi bruker uttrykket uklart/usikkert
for & uttrykke var tillit til resultatet.

Vi brukte studiedesign som utgangspunkt og vurderte sa fem kriterier for 3 komme
fram til grad av tillit til dokumentasjonen: risiko for systematiske skjevheter (risk of
bias), grad av konsistens/overensstemmelse mellom resultatene (consistency), spar-
somme data / presisjon av data (precision), direkthet (directness) og formidlingsskjev-
het (publication bias). Nar man inkluderer observasjonsstudier, er det ogsa mulig a
vurdere oppgradering av dokumentasjonen. Det gjgres ved a vurdere fglgende tre kri-
terier: sterke eller veldig sterke assosiasjoner / sammenhenger mellom tiltak og utfall
(det vil si at den beregnede effekten er sa stor at det er usannsynlig at den skyldes til-
feldigheter), store eller veldig store dose-responseffekter, der alle sannsynlige forveks-
lingsfaktorer (confounders) ville ha bidratt til & redusere effektestimatet.

Vi vurderte tilliten til resultatene for fglgende utfall (ved ett ars oppfglging): smerte,
nattesmerte, funksjon, pasienttilfredshet, helserelatert livskvalitet, postoperativ sarin-
feksjon og vedvarende postoperativ stivhet / adhesiv kapsulitt.

To medarbeidere (KTD) og (LHE) vurderte tilliten til resultatene sammen. Uenighet om
vurderingene lgste vi ved diskusjon.

Flere beskrivelser av hvordan man bruker GRADE til 4 vurdere tilliten til resultatene
fins i Gyatt og medarbeidere og www.gradeworkinggroup.org.

30 Metode - effekt og sikkerhet


http://www.gradeworkinggroup.org/

Definisjoner av klinisk viktige forskjeller

Vi har benyttet fglgene kriteriene for klinisk viktig forskjell:

e Visual Analog Acale (VAS) / numerisk rating skala (NRS), skala fra 0 til 10 (O til
100): 1,5 poeng (15 poeng) (54).

e (Constant-Murley Score, skala fra 0 til 100: 10 poeng (54;55).

e Relativ risiko (RR): 25 %; 0,75/1,25 (56)

Brukermedvirkning

Brukere defineres her som «en pasient, tidligere pasient eller pargrende, og de som re-
presenterer disse». Vi forsgkte fgrst a rekruttere brukerrepresentanter i henhold til
FHIs rutiner ved & sgke etter relevante brukerorganisasjoner, men fant ingen. Vi ba
derfor faggruppen om hjelp til & rekruttere brukere. Aktuelle brukere fikk skriftlig og
muntlig informasjon om prosjektet fgr de tok avgjgrelsen om de gnsket a bidra (ved-

legg 3).

Til sammen fem brukere, to kvinner og tre menn, ble rekruttert ved hjelp av faggrup-
pen. Fire var behandlet kirurgisk og én hadde fatt ikke-kirurgisk behandling. Flere
hadde ogsa fatt injeksjonsbehandling med kortison. Alle som var behandlet kirurgisk
ble fulgt opp av fysioterapeut postoperativt. Noen var operert relativt nylig.

Det ble gjennomfgrt en-til-en telefonmgter med brukerne pa varen 2022. Selv om ar-
beidet med metodevurderingen da var godt i gang, sa dpnet vi for a gjgre endringer i
prosjektplanen dersom innspill fra brukerne tilsa at dette var ngdvendig. Mgtene var
lagt opp som intervjuer med spgrsmal fra «Patient Group Submission Template for
HTA of Medicines» fra Health Technology Assessment International (HTAi), oversatt til
norsk. Spgrsmalene omhandlet hvordan tilstanden pavirker livskvaliteten hos bruker
og pargrende, erfaringer med behandling, samt refleksjon rundt behandlingsalternati-
vene. Brukerne fikk ogsa mulighet til a gi innspill pa prosjektplanen og rapporten.

[ hvilken grad rotatorcuff-rupturen pavirket brukernes livskvalitet og dagligliv varierte,
men alle hadde mattet gjgre tilpasninger i forhold til jobb, husarbeid og/eller fritidsak-
tiviteter som fglge av rupturen. Brukerne rapporterte at utfall relatert til aktivitet /
funksjon / bevegelighet, smerte og sgvn var viktige. P4 bakgrunn av dette, la vi til utfal-
let sgvn / nattesmerte i metodevurderingen.

Andre vurderinger

Problemstillingen angikk effekt, sikkerhet og helsegkonomiske vurderinger av kirurgi
ved rotatorcuff-ruptur. Vi vurderte ikke etiske konsekvenser ved tiltaket. Vi vurderte
heller ikke aspekter som aksept, likeverd, organisatoriske fglger eller andre konsekven-
ser ved tiltaket. I en fremtidig beslutningsprosess vil det vaere viktig a ta hensyn til slike
aspekter og konsekvenser ved tiltaket samlet.
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Resultater - effekt og sikkerhet

Resultater av litteratursgket og utvelgelse av studier (effekt)

For effektspgrsmalet utfgrte vi litteratursgket i to trinn, hvor vi fgrst sgkte etter syste-
matiske oversikter og deretter etter primeerstudier (figur 1). Vi identifiserte 425 refe-
ranser i sgket etter systematiske oversikter etter fjerning av dubletter. Av disse eksklu-
derte vi 401 referanser som apenbart ikke oppfylte inklusjonskriteriene vare. Vi fikk
tak i og vurderte 24 oversikter, hvor vi ekskluderte 17. De syv oversiktene (21;27-
31;57) som vi vurderte som relevante for a identifisere primarstudier fra, inkluderte
til sammen 69 unike publikasjoner. I sgket etter primzerstudier identifiserte vi 1427 re-
feranser etter fjerning av dubletter. Vi gjennomgikk dermed til sammen 1496 publika-
sjonene pa tittel- og sammendragsniva og ekskluderte 1487. Vi fikk tak i og vurderte ni
publikasjoner i fulltekst, hvorav ingen ble ekskludert. Vi inkluderte dermed ni publika-
sjoner, fordelt pa fem unike studier. En oversikt over de systematiske oversiktene og
hvilke primarstudier de inkluderte er vist i vedlegg 4.

Vi brukte verktgyet Citationchaser (41) for d innhente referansene fra de inkluderte ar-
tiklene om effekt. Programvaren fant totalt 366 referanser, herav 224 unike. Etter dub-
lettkontroll mot allerede screenede referanser fra sgk etter RCTer, sto vi igjen med yt-
terligere 152 artikler til gjennomgang. Ingen av disse referansene ble vurdert som rele-
vante pa tittel- og sammendragsniva.

Siden det var gatt mer en tolv maneder siden opprinnelig sgk, oppdaterte vi i august
2022 sgket etter RCTer i én av databasene. Vi hadde pa forhdnd bekreftet at alle de ni
inkluderte publikasjonene fra RCT-sgket var indeksert i Embase, og gjentok derfor sg-
ket der. Oppdateringssgket fanget opp 550 referanser, hvorav 400 ikke var identifisert
tidligere. Ingen av disse referansene ble vurdert som relevante pa tittel- og sammen-
dragsniva.

Studieregistreringer og pagaende studier

Vi sgkte ogsa etter studieregisteringer og pagaende studier. I dette sgket identifiserte vi
587 studiereferanser etter fjerning av dubletter. Av disse ble ni undersgkt i detalj. Fire
var registeringer av ferdigstilte studier som vi allerede hadde inkludert. Fem var regis-
teringer av studier som sammenligner kirurgi med gvelser / fysioterapi eller placebo-
kirurgi ved atraumatisk eller traumatisk rotatorcuff-ruptur. Studiene pagar i Finland,
USA, Italia og Storbritannia og ferdigstilles trolig i 2022-2024. En oversikt over studi-
ene er gitt i vedlegg 5.
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Figur 1: Flytdiagram over utvelgelse av studer fra litteratursgket for effektspgrsmalet
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Resultater av litteratursgket og utvelgelse av studier (ugnskede hendelser
og komplikasjoner)

For ugnskede hendelser og komplikasjoner identifiserte vi ogsa studier i to trinn, hvor
vi fgrst identifiserte studier gjennom en tidligere publisert oversikt og deretter sgkte
etter nyere primaerstudier (figur 2). I gjennomgangen av sgket etter systematiske over-
sikter for effektspgrsmalet identifiserte vi et arbeid publiserti 2010 i form av en syste-
matisk oversikt (58) og en systematisk oversikt i rapportform (37). Vi benyttet origi-
nalrapporten til 4 identifisere primarstudier. Denne inkluderte til sammen 137 publi-
kasjoner, hvorav 85 omhandlet komplikasjoner. Av disse ekskluderte vi 63 som dapen-
bart ikke mgtte inklusjonskriteriene vare.

[ databasesgket etter primeerstudier identifiserte vi 3975 referanser etter fjerning av

)
Rapport fra effektsgket
med mulig relevante
primeerstudier
(n=137) Publikasjoner eksklu-
= | dertbasert pd informa-
5 |  sjonimetodevurde-
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- studier fra rapporten meerstudier identifisert
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"/ | | Publikasjoner fra pri-
»| merstudier ekskludert
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mendrag (n = 3593)
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B
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Publikasjoner fra pri-
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> basert pa fulltekst
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5 Publikasjoner fra pri- Feil populasjon (n=396)
= meerstudier inkludert .
E (n=18) .F.ell utfall (p=15)
E Feil intervensjon (n=2)
—

Figur 2: Flytdiagram over utvelgelse av studer fra litteratursgket for sikkerhetsspgrsmalet

dubletter. Av disse ekskluderte vi 3530 som dpenbart ikke oppfylte inklusjonskriteri-
ene vare. Vi fikk tak i og vurderte 467 publikasjoner i fulltekst, hvorav 445 ble eksklu-
dert. Den hyppigste arsaken for eksklusjon var feil populasjon. Liste over ekskluderte
studier kan fas ved a kontakte fgrsteforfatter. Vi inkluderte 18 studier fordelt pd 18
publikasjoner.
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Beskrivelse av de inkluderte studiene (effekt)

Vi inkluderte fem unike studier, beskrevet i ni publikasjoner utgitt mellom 2010 og
2020 (51;59-66). Studiene undersgkte effekten av kirurgisk behandling med sutur
sammenlignet med ikke-kirurgisk behandling for pasienter med fulltykkelses ro-
tatorcuff-ruptur. En studie (Cederqvist 2021) skilte seg litt ut designmessig fra de gv-
rige ved at alle deltakerne fgrst gjennomgikk tre maneder med ikke-kirurgisk behand-
ling, og deretter ble deltakerne som fortsatt hadde plager randomisert til enten kirur-
gisk behandling eller ikke-kirurgisk behandling (65). Diagnosen fulltykkelses ro-
tatorcuff-ruptur ble stilt ved klinisk undersgkelse og bildediagnostikk i alle studiene.

Studiene inkluderte mellom 56 og 190 deltakere, og totalt 587 hvorav 435 var aktuelle
for vare analyser. Kukkonen 2014 inkluderte 180 pasienter (to kirurgigrupper og én
ikke-kirurgisk gruppe); den ene kirurgigruppen (subakromial dekompresjon + trening,
n=60) var ikke aktuell for denne metodevurderingen (59-61;67). Cederqvist 2021 ink-
luderte bade partielle og fulltykkelses rupturer; deltakerne med partielle rupturer
(n=92) var ikke aktuelle for denne metodevurderingen (65).

To studier (Kukkonen 2014 og Ranebo 2020) inkluderte pasienter med ruptur av kun
én sene (supraspinatus) (59-61;66). I henhold til vare inklusjonskriterier ble resulta-
tene fra disse to studiene presentert i vare hovedanalyser. De gvrige tre studiene (Lam-
bers Heerspink 2015, Moosmayer 2010 og Cederqvist 2021) inkluderte pasienter med
ruptur av én eller flere sener (51;62-65). Resultater for alle fem studiene samlet er
presentert i vare tilleggsanalyser. Tre studier (Lambers Heerspink 2015, Cederqvist
2021 og Kukkonen 2014) inkluderte kun deltakere med ikke-traumatiske rupturer (59-
61;64;65). To studier (Moosmayer 2010 og Ranebo 2020) inkluderte en blanding av
traumatiske og ikke-traumatiske rupturer eller kun traumatiske rupturer (51;62;63).
studiene som inkluderte pasienter med traumatiske rupturer, var disse 40 ar eller
eldre og mgtte dermed vare inklusjonsKkriterier. Gjennomsnittsalderen i studiene vari-
erte fra 56 til 65 ar. De fleste studiene inkluderte noe flere menn enn kvinner. Skulder-
funksjon (Constant-Murley Score) og smerte ved inklusjon varierte noe mellom de ran-
domiserte studiene; deltakerne i Moosmayer (2010) hadde lavere funksjonsskar og
deltakerne i Kukkonen (2014) hadde mindre smerte enn deltakerne i de gvrige studi-
ene.

[ fire av studiene ble pasientene i kirurgigruppen operert med artroskopisk eller mini-
apen teknikk (59-61;64-66). 1 én studie (Moosmayer 2010) ble det benyttet apen eller
mini-apen teknikk (51;62;63). I alle studiene ble ulike tilleggsprosedyrer, for eksempel
subakromial dekompresjon, debridement, bursektomi og bicepstenotomi, utfgrt enten
som standard behandling eller ved behov. Studiene benyttet enten enkelt- eller dobbel-
tradete suturer (Cederqvist 2021, Kukkonen 2014 og Lambers Heerspink 2015) (59-
61;64;65), madrassuturer (Ranebo 2010) (66), Mason-Allen suturer (Ranebo 2020)
(66) eller modifiserte Mason-Allen suturer (Moosmayer 2010) (51;62;63). To studier
(Cederqvist 2021 og Kukkonen 2014) benyttet benankre for a feste senen (59-61;65),
én studie (Lambers Heerspink 2015) benyttet enten side-til-side sutur eller benankre
(64), én studie (Ranebo 2020) benyttet benankre og i ett tilfelle i kombinasjon med os-
teosutur (66), ogi én studie (Moosmayer 2010) ble bentuneller benyttet (51;62;63).
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Pasientene ble immobilisert med fatle fra tre til seks uker postoperativt, og de ble fulgt

opp postoperativt av fysioterapeuti alle studiene. [ tre av studiene (Cederqvist 2021,

Kukkonen 2014 og Ranebo 2020) var den postoperative rehabiliteringen, etter at rest-

riksjoner var opphevet, det samme eller i samme omfang (frekvens og varighet) som

det pasientene i ikke-kirurgigruppene fikk (59-61;65;66). I to studier (Moosmayer

2010 og Lambers Heerspink 2015) var det ikke tilstrekkelig informasjon til 4 vurdere

om de konservative oppleggene var sammenlignbare (51;62-64).

[ alle studiene fikk deltakerne i de ikke-kirurgiske gruppene aktiv behandling i form av

gvelser gitt av fysioterapeut. | Moosmayer 2010 ble deltakerne tilbudt to gkter i uken i
12 uker, med lavere frekvens de pafglgende 12 ukene (51;62;63). I Kukkonen 2014 ble
deltakerne tilbudt et hjemmetreningsprogram med varighet inntil seks maneder og ti
gkter hos fysioterapeut (59-61). 1 Ranebo 2020 ble deltakerne tilbudt et hjemmetre-
ningsprogram og fulgt opp med ti gker hos fysioterapeut i lgpet av 12 uker (66). I Ce-

derqvist 2021 og Lambers Heerspink 2015 er ikke antall gkter spesifisert, men i sist-

nevnte ble deltakerne fulgt inntil «optimal» bevegelighet og styrke var oppnadd

(64;65). I Lambers Heerspink 2015 ble den ikke-kirurgiske gruppen tilbudt inntil tre
steroidinjeksjoner, og antiinflammatoriske og smertestillende medikamenter ble be-

nyttet (64). Cederqvist 2020 beskriver bruk av steroidinjeksjoner i begge interven-

sjonsgruppene (65), | Moosmayer 2010 var det spesifisert at dette ikke ble tilbudt
(51;62;63), mens de gvrige studiene (Kukkonen 2014 og Ranebo 2020) ikke nevner
noe om dette (59-61;66). Alle studiene tillot overkrysning fra ikke-kirurgisk til kirur-

gisk gruppe dersom behandlingsresultatet ikke var tilfredsstillende. Tabell 1 gir en kort

beskrivelse av de inkluderte studiene. For mer detaljert informasjon om studier inklu-

derte for effektspgrsmalet, se vedlegg 6. En samlet oversikt over alle inkluderte studier

finnes i vedlegg 7.
Tabell 1: Beskrivelse av de inkluderte studiene for effektspgrsmalet (n=5)
Forfatter Populasjon Intervensjon Sammenlignin Utfall benyttet i Male-
Ar Antall g metodevurderingen tidspunkt
Land Antall
Cederqvist Pasienter >35  Artroskopisk Trening/fysiote Funksjon (Constant- 3 mnd
2021* ar med eller mini-dpen  rapi Murley Score) 6 mnd
(65) atraumatisk kirurgi med n=48 Smerte (VAS) 1ar
Finland rotatorcuff- sutur og (fulltykkelses- Helserelatert 2ar
ruptur, med rehabilitering. ruptur) livskvalitet (SF-36)
plager etter tre  n=50 Operasjoner i ikke-
maneder ikke-  (fulltykkelses- kirurgigruppen
kirurgisk ruptur)
behandling
Kukkonen 2014, Pasienter >55  Artroskopisk Trening/fysiote Funksjon (Constant- 3 mnd
2015, 2021** ar med kirurgi med rapi Murley Score) 6 mnd
(59-61) atraumatisk sutur, n=59 Smerte (VAS) 1ar
rotatorcuff- subakromial Pasientilfredshet 2ar
Finland ruptur dekompresjon, Re-ruptur 5ar
og Cuffartropati
rehabilitering (Hamada-
n=59 klassifiseringen)
Operasjoner i ikke-
kirurgigruppen
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Lambers Pasientermed  Apen kirurgi Subakromial Funksjon (Constant- 6 uker
Heerspink degenerativ, med sutur, stereoidinjeksjo Murley Score) 3 mnd
2015* ikke traumatisk subakromial n, Smerte (VAS) 6 mnd
(64) rotatorcuff- dekompresjon  smertestillende Infeksjon 1ar
Nederland ruptur og og Postoperativ stivhet
rehabilitering trening/fysioter Operasjoner i ikke-
n=25 api kirurgigruppe
n=31
Moosmayer Pasienter >18  Apen eller mini- Trening/fysiote Funksjon (Constant- 6 mnd
2010, 2014, ar med dpen kirurgi rapi Murley Score) 1ar
2019* traumatisk/atra med sutur, n=51 Smerte (VAS) 5ar
(51;62;63) umatisk subakromial Helserelatert 10 ar
rotatorcuff- dekompresjon livskvalitet (SF-36)
Norge ruptur og Pasienttilfredshet
rehabilitering (VAS)
n=52 Re-ruptur
Operasjoner i ikke-
kirurgigruppen
@kning i
rupturstgrrelse
Ranebo 2020**  Akutt Artroskopisk Trening/fysiote Funksjon (Constant- 3 mnd
(66) traumatisk assistert mini- rapi Murley Score) 6 mnd
Sverige rotatorcuff- dpen tilgang n=26 Smerte i hvile (NRS), 1ar
ruptur med sutur av Helserelatert

ruptur og
rehabilitering
n=32

livskvalitet (EQ-VAS)
Infeksjon

Re-ruptur (Sugaya)
Operasjoner i ikke-
kirurgigruppen
@kning i
rupturstgrrelse

EQ-VAS, EuroQoL visuell analog skala; NRS; numerisk rating skala, SF-36, 36-item Short Form
Health Survey; VAS, visuell analog skala

*inkludert i tilleggsanalyse (inkluderer pasienter med ruptur i mer enn én sene)

**inkludert i hovedanalyse (inkluderer kun pasienter med ruptur i én sene)

Beskrivelse av de inkluderte studiene (ugnskede hendelser og komplika-

sjoner)

Vi inkluderte 18 studier utgitt mellom 2007 og 2021 (16;68-84)(tabell 2). Elleve av
disse var fra Asia og fem var fra Europa. Studiene var i hovedsak pasientserier og inklu-

derte ofte inngrep utfgrt kun av én kirurg. Atte studier var prospektive, og ti studier var

retrospektive. Det var ingen store registerstudier. De fleste studiene hadde fa deltakere,
kun to studier (Jeon 2016) og (Kim 2014) inkluderte flere enn 200 pasienter. Gjennom-
snittsalder varierte fra 55 til 70 ar. Studiene gjorde i liten grad rede for sammenset-

ningen av traumatiske / atraumatiske rupturer. I én studie (Kholinne 2021) ble enten

apen eller artroskopisk teknikk benyttet, mens i de gvrige studiene ble alle inngrepene

gjort artroskopisk. Reparasjonsteknikk er beskrevet i tabell 2. Fire studier (Boyer 2015,
Kim 2014, Rhee 2012 og Hasigushi 2018) sammenlignet to ulike reparasjonsteknikker.
Vi har tatt med resultater fra alle reparasjonsteknikkene med unntak av én behand-

lingsarm i studien av Hashigushi 2018, da de hadde inkludert pasienter under 40 ar

som i vart arbeid var et eksklusjonskriterium.
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Oppfelgingstid var pa omtrent seks maneder i fem studier (Bae, Charcousset, Jeon, Kim,
Rhee), 1 ari syv studier (Boyer, El-Azab, Hashigushi, Hayashida, Rimmke, Sugaya, Ta-
niguchi), 2 ar i fem studier (Choi, Imam, Jung, Kholinne, Pauly) og 8 ar i én studie (Op-
somer). Alle studiene med unntak av én (Imam 2016) rapporterte resultater pa re-rup-
tur. Studiene som rapporterte gvrige komplikasjoner, inkludert intra- og perioperative
komplikasjoner, beskrev i sveert liten grad hvordan dette ble definert. En samlet over-
sikt over alle inkluderte studier finnes i vedlegg 7.
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Tabell 1: Beskrivelse av de inkluderte ikke-randomiserte studiene for ugnskede hendel-

ser og komplikasjoner (n=18)

Forfatter Populasjon Intervensjon Utfall Oppfelgingstid*
arstall Antall (N) (malemetode)
Land
Studiedesign
Bae 2016 Muskel ikke spesifisert Artroskopi: Re-ruptur 6 mnd
(68) Sma/middels rupturer Modified ten- (MR-Sugaya)
Korea N=31 sion band su- ]
Retrospektiv ture technique ~ Re-Tuptur gj- sn. 29 mnd
and a knotless (ultralyd- ikke range (24-41)
suture anchor  definert)
Boyer 2015 Supraspinatus Artroskopi: Re-ruptur median 13 mnd
(69) Sma/middels/store rupturer A: Tied suture- (MR-Sugaya) (12-17)
Frankrike N=73 bridging
Prospektiv B: Knot-less Intra- Kk itt
kohort bridging with nira-og tKie oppgl
suture tape periope rat.lve
komplikasjoner
(ikke spesifisert)
Reoperasjon gj.sn. 162 dager
(SD94)
Charousset Supraspinatus Artroskopi: Re-ruptur 6 mnd
2010 Sma/middels Single-row re- (CT - definerte
rupturer pair (2-6 an- kriterier og
(70) N=81 chors) Klinisk
Frankrike konsensus)
Prospektiv
Choi 2012 Muskel ikke spesifisert Artroskopi: Re-ruptur 12 mnd
(71) Sma/middels/store rupturer Double-pulley (ultralyd -
Korea N= 37 suture-bridge definerte
Prospektiv technique kriterier)
Re-ruptur gj.sn. 28 mnd
(ultralyd - range (24-36)
definerte
kriterier)
El-Azab 2010 Supraspinatus Artroskopi: Re-ruptur gj.sn. 14 mnd
(72) N=20 Suture-bridge (MR-definerte range (12-18)
Tyskland technique using Kkriterier)
Prospektiv anovel knotless
anchor and Reoperasjon gj.sn. 14 mnd
chain-link su- range (12-18)
ture system Intra- og ikke oppgitt
perioperative
komplikasjoner
(ikke spesifisert)
Hashiguchi Muskel ikke spesifisert Artroskopi: Re-ruptur 13,7 mnd
2018 Middels rupturer Suture-bridge (MR - Sugaya) range (12-24)
N=63 repair ] ]
(73) Intra- og ikke oppgitt
perioperative
Japan komplikasjoner
Retrospektiv (ikke spesifisert)
Hayashida Muskel ikke spesifisert Artroskopi: Re-ruptur gj.sn. 12 mnd
2012 Sma/middels/store rupturer Double-row su- MR (definerte range (10-14)
(74) N=39 ture anchor Kriterier)
Japan
Prospektiv
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Imam 2016 Muskel ikke spesifisert Artroskopi: Komplikasjoner 2 ar
(75) Rupturer < 4 cm Transossesous-  (ikke spesifisert)
N=69 equivalent dou-
Egypt ble-row repair
Prospektiv
Jeon 2016 Muskel ikke spesifisert Artroskopi: Re-ruptur 6 mnd
(16) Sma/middels rupturer Single-rowre- (MR - definerte
N=442 pair Kriterier)
Korea
Retrospektiv
Jung 2017 Muskel ikke spesifisert Artroskopi Re-ruptur median 30
(76) Store rupturer (23 og <5 cm), Single-row re- (ultralyd - range (24-48)
C-formede ekskludert pair with modi- definerte mnd
Korea N=32 fied Mason-Al-  kriterier)
Retrospektiv len technique
Reoperasjon median 30 mnd
range (24-48)
Intra- og Ikke oppgitt
perioperative
komplikasjoner
(ikke definert)
Kholinne Muskel ikke spesifisert Artroskopi: Sin- Re-ruptur 24,2 mnd
2021 Middels/store rupturer gle- or double- (MR - Sugaya) range (19-26)
(77) N=112 row repair
Korea Apen:
Retrospektiv Tendon-to-ten- Komplikasjoner ikke oppgitt
don sutures and (ikke definer)
torn edge of the
tendon reat-
tached to the
greater tuberos-
ity
Kim 2014 Supraspinatus eller Artroskopi: Re-ruptur gj.sn. 6,2 mnd
(78) infraspinatus A: Single-row (MR - definerte range (3-33)
Korea Rupturer 1-4 cm technique Kriterier
Retrospektiv N=201 B: Suture-bridge
technique
C: Knotless su-
ture-bridge
t40echnique
Opsomer 2020 Supraspinatus Artroskopi: Re-ruptur gj.sn. 8 ar
(79) Massive rupturer ekskludert  Double-row (MR - Sugaya) (SD1ar)
Belgia N=31 technique
Retrospektiv
Pauly 2015 Supraspinatus Artroskopi Re-ruptur 24 mnd
(80) Massive rupturer ekskludert  Single-row re- (MR - definerte
Tyskland N=40 pair, double- kriterier)
Prospektiv row suture-
bridge repair,
knotless Speed-
Bridge repair
Rhee 2012 Supraspinatus, infraspinatus, Artroskopi: Re-ruptur gj.sn. 6,8 mnd
(81) subskapularis A: Knotless su- (MR - definerte range (6-12)
Korea Sma/middels/ store rupturer ture bridge Kriterier)
Retrospektiv N=110 technique
B: Conventional
knot-tying su-
ture bridge
technique
Rimmke 2016  Infraspinatus og Artroskopi: Re-ruptur gj.sn. 13,5 mnd
(82) subskapularis-rupturer Suture-bridge range (12-17)
USA ekskludert repair
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Retrospektiv Rupturer <4 cm (ultralyd -

N=42 definerte
Kriterier)
Reoperasjon ikke oppgitt
(Ikke spesifisert)
Intra- og ikke oppgitt
perioperative og
postoperative
komplikasjoner
(Ikke spesifisert)
Sugaya 2007 Muskel ikke oppgitt Artroskopi: Re-ruptur 14 mnd
(84) Sma/middels/store rupturer Double-row (MR - Sugaya) range (12-24)
Japan N=86 fixation
Prospektiv Intra- og ikke oppgitt
perioperative
komplikasjoner
(ikke spesifisert)
Taniguchi 2014 Muskel ikke oppgitt Artroskopi: Re-ruptur 16 mnd
(83) Sma/middels/store rupturer Surface-holding (MR - Sugaya) (minst 12 mnd)
Japan N=116 repair tech-
Retrospektiv nique (modifica-

tion of the ana-
tomic double-
layer repair
with use of me-
dial row an-
chors and
transosseous
fixation)

MR, magnetresonanstomografi; SD, standardavvik

Risiko for systematiske skjevheter i de inkluderte studiene (effekt)

En oppsummering av vurderingene av risiko for systematiske skjevheter er vist i figur
3, og detaljert informasjon om vurderingene per domene er gitt i vedlegg 6. Tre av stu-
diene (Cederqvist 2021, Moosmayer 2010 og Ranebo 2020) ble vurdert til a ha lav ri-
siko for systematiske skjevheter knyttet til randomisering og skjult fordeling, mens to
av studiene (Kukkonen 2014 og Lambers Heerspink 2015) rapporterte ufullstendig og
ble vurdert til 4 ha uklar risiko for disse domenene. Deltakere og personell var ikke
blindet i noen av studiene, og ble derfor vurdert til & ha hgy risiko for systematiske
skjevheter for disse domenene. To av studiene (Moosmayer 2010 og Ranebo 2020) for-
sgkte a blinde utfallsmalerne ved at deltakerne brukte t-skjorte ved undersgkelse, disse
vurderte vi til 3 ha lav risiko for systematiske skjevheter for domenet blinding av ut-
fallsmaler ved objektive utfall. En studie (Lambers Heerspink 2015) ble vurdert til 4 ha
hgy risiko for systematiske skjevheter nar det gjaldt manglende data pa grunn av stort
frafall, selv om dette var balansert mellom intervensjonsgruppene. En studie (Ceder-
qvist 2021) ble vurdert & ha uklar risiko pa dette domenet da frafallet var relativt hgyt,
men dette var ikke oppgitt spesifikt for subgruppene av deltakerne som var inkludert i
vare analyser (kun samlet for partielle og fulltykkelsesrupturer). De gvrige studiene
hadde lav risiko pa dette domenet. Risiko for skjevheter grunnet selektiv rapportering
ble vurdert som lav i to av studiene (Moosmayer 2010 og Cederqvist 2021), mens to
studier (Ranebo 2020 og Kukkonen 2014) ble vurdert 4 ha uklar risiko. En studie (Lam-
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bers Heerspink 2015) ble vurdert til & hgy risiko pa dette domenet da de kun rappor-
terte resultater fra ett ars oppfglging, men ingenting fra de gvrige maletidspunktene
som var nevnt (seks uker, tre mnd. og seks mnd.). En studie (Cederqvist 2021) ble vur-
dert & ha hgy risiko for systematiske skjevheter av andre arsaker. Her var det en bety-
delig andel av deltakerne (38 % i kirurgigruppen og 12 % i ikke-kirurgigruppen) som
ikke mottok behandlingen de ble randomisert til, noe som kan ha forstyrret resulta-
tene. De gvrige studiene ble vurdert til & ha uklar risiko pa dette domenet. [ Moosmayer
2010 krysset et betydelig antall pasienter over fra ikke-kirurgi til kirurgisk behandling,
noe som kan fgre til en «utvanning» av en eventuell forskjell i effekt i «intention-to-
treat» analyser. I 2010-publikasjonen er per protokoll-analyser for ett ars oppfglgingen
presentert, mens i publikasjonene fra 2014 og 2019 er ITT-analyse for alle maletids-
punkter (inkludert ett ars oppfglging) presentert. Vi har benyttet ITT-analysene fra
Moosmayer i vare metaanalyser. Vi har ikke trukket for dette siden overkrysning er na-
turlig i ITT-analyser.

Risiko for systematiske skjevheter
| b2 | p3 | p4 | D5 | D6 | D7 | D8 |overall

ey xyexlx
e EleK X X X JeKe

.2

o] .

S | Lambers Heerspink 2015 . ‘ ‘ . ‘

E © © ©
e x xxxxe
e xxxEe

1: Randomisering (selection bias) Vurdering
D2: Skjult fordeling (selection blas)
D3: Blinding av deltakere og personell (performance bias) . Hay

D4: Blinding av utfallsméler av - subjektive utfall (detection bias)* (= yklar
D5: Blinding av utfallsmaler - objektive utfall (detection bias)

D6: Ufullstendige resultatdata (attrition bias) . Lav
D7: Selektiv rapportering (reporting bias)

D8: Andre arsaker Ikke vurdert

Figur 3: Vurdering av risiko for systematiske skjevheter i de inkluderte studiene for ef-
fektspgrsmalet

*] Moosmayer 2010 og Ranebo 2020 var observatgren blindet. Nar det gjelder selvrapporterte
utfall (for eksempel smerte) sd anser vi deltakeren som utfallsmaler, og vurderer derfor alle stu-
diene til & ha hgy risiko for skjevheter i domene 3 og 4.

Risiko for systematiske skjevheter i de inkludert studiene (ugnskede hen-
delser og komplikasjoner)

Vi vurderte kvaliteten pa de ikke-randomiserte studiene som rapporterte data pa
ugnskede hendelser som hgy i fire studier (Boyer 2015, Charousset 2010, Jung 2017,
Sugaya 2007), middels i 13 studier (Bae 2016, Choi 2012, El-Azab 2010, Hashiguchi
2018, Hayashida 2012, Imam 2016, Kholinne 2021, Kim 2014, Opsomer 2020, Pauly
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2015, Rhee 2012, Rimmke 2016, Taniguchi 2014) og lav i én studie (Jeon 2017), se ved-
legg 8 for detaljer. Vi trakk i hovedsak ned pa grunn av risiko for seleksjon av utvalget
og hgyt frafall.

Effekt av tiltak

Kirurgi versus ikke-kirurgi hos pasienter med ruptur i én sene (hovedanalyser)

To studier (Kukkonen 2014 og Ranebo 2020) inkluderte pasienter med ruptur som in-
volverte kun én sene (59-61;66). | henhold til inklusjonskriteriene er resultatene fra
disse to studiene presentert i vare hovedanalyser.

Primaerutfall

Smerte

Smerte ble malt med visuell analog skala (VAS) eller numerisk rating skala (NRS) i to
studier. VAS gar fra enten null til 10 eller null til 100 og NRS fra null til 10, hvor hgyere
skar indikerer mer smerte. Siden dette er to ulike verktgy, har vi beregnet standardi-
sert gjennomsnittsforskjell (SMD) i metaanalysene hvor VAS og NRS kombineres. Nar vi
forenkler tolkningen av SMD er 0,2 en «liten effekt», 0,5 er en «moderat effekt» og 0,8
er en «stor effekt»(33). P4 VAS-skala, tolket vi en forskjell pa 1,5 som Klinisk relevant.
To studier rapporterte smerte ved seks maneder og ett ar, og én studie rapporterte ved
to og fem ars oppfwelging.

Ved seks maneder og ett ar var SMD hhv. -0,12 (95 % KI -0,60 til 0,36) 0og-0,25 (95 %
KI-0,56 til 0,05) lavere i kirurgigruppen (figur 4). Nar vi transformerer SMD tilbake til
VAS-skala (0-10), tilsvarer dette en MD ved seks maneder og ett ar pa hhv.-0,23 (95 %
KI-1,14til 0,68) 0og -0,48 (95 % KI -1,06 til -0,1) lavere i kirurgigruppen). Ved to ar og
fem ar var MD hhv. -0,80 (95 % KI -1,50 til -0,10) og -0,81 (-1,44 til -0,18) lavere i ki-
rurgigruppen (figur 5).

Vi har vurdert tilliten til effektestimatet (VAS) ved ett ars oppfglging. Effektestimatet
viste at kirurgi gir liten eller ingen klinisk relevant forskjell i smerter sammenlignet
med ikke-kirurgisk behandling ved ett ars oppfglging (GRADE: middels). Tilliten til ef-
fektestimatet ble nedgradert pa grunn av risiko for systematiske skjevheter. Konfidens-
intervallet ekskluderer en klinisk viktig forskjell mellom gruppene (vedlegg 9).

Kirurgi Ikke-Kirurgi Std. Mean Difference Std. Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% Cl IV, Random, 95% CI
1.1.1 Smerte (VAS / NRS) 6 mnd
Kukkonen 2014 + 2015 + 2021 09 15 47 15 2 &7 57.3% -0.33 [0.72, 0.08] ——
Ranebo 2020 24 189 30 21 17 24 427% 016 [0.37,0.70] [
Subtotal (95% ClI) 77 81 100.0% 0.12 [-0.60, 0.36] —en

Heterogeneity: Tau*=0.07; Chi*=2.14,df=1{P=014), F=53%
Testfor overall effect Z=049(F=062)

1.1.2 Smerte (VAS | NRS} 1 ar

Kukkonen 2014 + 2015 + 2021 0g 2 55 13 14 55 E5.9% -0.20 [0.58,0.17] —u—
Raneho 2020 13 13 a2 18 186 26 341% -0.34 [0.86,0.18] I —
Subtotal (95% CI) a7 81 100.0% -0.25 [-0.56, 0.05] e

Heterogeneity: Tau®=0.00; Chi*=0.18, df=1 (FP=067);, F=0%
Testfor overall effect Z=1.62 (F=0.11)

1 05 0 05 1
Fordel kirurgi  Fordel ikke-kirurgi

Figur 4: Smerte malt ved seks maneder og ett ar ved kirurgisk sammenlignet med ikke-
kirurgisk behandling
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CI, konfidensintervall; IV, invers varians metode; NRS, numeric rating scale; SD, standardavvik;
SMD, standardised mean difference; VAS, visuell analog skala

Kirurgi Ikke-Kirurgi Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean 5D Total Mean SD Total IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
1.2.3 Smerte (VAS: 0-10, 10=verst tenkelige smerte) 2 ar
Kukkonen 2014 + 2015 + 2021 0.6 1.6 54 1.4 21 55  -0.80[-1.50,-0.10] . —

1.2.4 Smerte (VAS: 0-10, 10=verst tenkelige smerte) 5 ar
Kukkonen 2014 + 2015 + 2021 062 1.6015 43 143 16 51 -0.81[1.44,-018] I

-2 -1 0 1 2
Fordel kirurgi  Fordel ikke-kirurgi

Figur 5: Smerte malt ved to og fem ar ved Kirurgisk sammenlignet med ikke-Kkirurgisk be-
handling
CI, konfidensintervall; 1V, invers varians metode; SD, standardavvik; VAS, visuell analog skala

Nattesmerte

En studie rapporterte nattesmerte malt med NRS ved ett ars oppfglging. Skalaen gar fra
null til ti, hvor hgyere skar indikerer mer smerte. Vi tolket en forskjell pa 1,5 som Kkli-
nisk relevant. Utfallet ble kun rapportert ved ett ars oppfglging.

Ved ett ar var MD -0,70 (95 % KI -1,61 til 0,21) lavere i kirurgigruppen (figur 6).

Effektestimatet viste at kirurgi gir liten eller ingen klinisk relevant forskjell i natte-
smerte ved ett ars oppfglging (GRADE: lav). Tilliten til effektestimatet ble nedgradert
pa grunn av risiko for systematiske skjevheter og data fra kun én studie (vedlegg 9).

Kirurgi Ikke-Kirurgi Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total IV, Random, 95% Cl IV, Random, 95% Cl
1.3.1 Nattesmerte (NRS; 0-10, 10=verst tenkelige smerte)} 1 ar
Ranebo 2020 g 1 32 13 212 26 -0TF0[F1.81,021] -

2 A 0 1 2
Fordel kirurgi  Fordel ikke-Kirurgi

Figur 6: Nattesmerte malt ved ett ar ved kirurgisk sammenlignet med ikke-kirurgisk be-
handling
CI, konfidensintervall; IV, invers varians metode; NRS, numeric rating scale; SD, standardavvik

Funksjon

Funksjon ble malt med Constant-Murley Score i to studier. Skdren gar fra null til 100,
hvor 100 er best. Vi tolket en forskjell pa ti poeng som klinisk relevant. To studier rap-
porterte funksjon ved seks maneder og ett ar, og én studie rapporterte ved to og fem
ars oppfelging.

Ved seks maneder var gjennomsnittlig skar -0,19 (95 % KI -4,84 til 4,46) lavere i kirur-
gigruppen. Ved ett og to ar var gjennomsnittlig skar hhv. 3,00 (95 % KI-1,17 til 7,16) og
4,20 (95 % KI-1,61 til 10,01) hgyere i kirurgigruppen. Ved fem ar var gjennomsnittlig
skar 3,10 (95 % KI -2,69 til 8,89) hgyere i kirurgigruppen (figur 7).

Effektestimatet viste at kirurgi gir liten eller ingen klinisk relevant forskjell i funksjon
ved ett ars oppfelging (GRADE: middels). Tilliten til effektestimatet ble nedgradert pa
grunn av risiko for systematiske skjevheter. Konfidensintervallet ekskluderer en klinisk
viktig forskjell mellom gruppene (vedlegg 9)
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Kirurgi Ikke-kirurgi Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
1.4.1 Funksjon (Constant-Murley score; 0-100, 100 er best) 6 mnd
Kukkonen 2014 + 2015 + 2021 724 13.4 47 73 12.8 57 84.2%  -060[-5.67, 4.47]
Ranebo 2020 |t} 19.7 30 GG 23.3 24 15.8%  2.00[9.69,13.69]
Subtotal (95% CI) 77 81 100.0%  -0.19[4.84, 4.46]
Hetetogeneity: Tau® = 0.00; Chi*=0.16, df=1 {P = 0.69); F= 0%
Test for averall effect: Z=0.08 (F = 0.94)

1.4.2 Funksjon (Constant-Murley score; 0-100, 100 er best) 1 ar

Kukkonen 2014 + 2015+ 2021 77.9 121 85 744 142 85 713%  380[1.13,873) ——
Raneho 2020 77 15 32 T8 16 26 287%  1.00[6.78,8.78] —
Subtotal (95% CI) 87 81 100.0%  3.00[-1.17,7.16] e

Hetetogeneity: Tau® = 0.00; Chi®=0.36, df=1 {P = 0.55), F= 0%
Test for averall effect Z=1.41 (F=0.186)

1.4.3 Funksjon (Constant-Murley score; 0-100, 100 er best) 2 ar
Kukdanen 2014 + 20145 + 2021 226 15.3878 54 184 155361 55 100.0%  4.20[1.61,10.01] —t
Subtotal (95% CI) 54 55 100.0% 4.20[-1.61,10.01] -
Hetetogeneity: Mot applicahle
Testfor averall effect: Z=1.42 (F =016}

1.4.4 Funksjon (Constant-Murley score; 0-100, 100 er best) 5 ar

Kukkonen 2014 + 2015 + 2021 TBY 149704 49  T56 1448775 51 100.0% 310 [-2.69, 8.89] _t
Subtotal (95% CI) 49 51 100.0%  3.10 [-2.69, 8.89]

Heterageneity: Not applicable

Testfor overall effect: Z=1.05 (P = 0.29)

-1n 10 20
Fordel ikke-kirurgi Fordel kirurgi

+
-20

Figur 7: Funksjon malt ved seks maneder, og ett, to og fem ar ved kirurgisk sammenlignet
med ikke-kirurgisk behandling
CI, konfidensintervall; IV, invers varians metode; SD, standardavvik

Pasienttilfredshet

Pasienttilfredshet ble malti én studie. Her ble pasientene spurt om de var forngyde el-
ler misforngyde med utfallet av intervensjonen. Utfallet ble rapportert ved ett, to og
fem ars oppfglging. Vi vurderte en RR pad 0,75/1,25 som relevant.

Ved ett ar rapporterte 95 % i kirurgigruppen og 87 % i ikke-kirurgigruppen at de var
tilfredse med intervensjonen (RR 1,08; 95 % KI 0,96 til 1,22). Ved to ar var hhv. 94 %
og 89 % tilfredse (RR 1,06; 95 % KI 0,95 til 1,19) og ved fem ar var hhv. 92 % og 88 %
tilfredse (RR 1,04; 95 % KI 0,91 til 1,19) (figur 8).

Effektestimatet viste at kirurgi gir liten eller ingen relevant forskjell i pasienttilfredshet
ved et ars oppfelging (GRADE: lav). Tilliten til effektestimatet ble nedgradert pa grunn
av risiko for systematiske skjevheter og data fra kun én studie. Konfidensintervallet
ekskluderer en viktig forskjell mellom gruppene (vedlegg 9).

Kirurgi Ikke-kirurgi Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total M-H, Random, 95% Cl M-H, Random, 95% CI
1.5.1 Pasienttilfredshet ("satisfied or dissatisfied with the treatment outcome") 1 ar
kukkonen 2014 + 2015 + 2021 52 a5 48 a5 1.08 [0.96,1.22] L

1.5.2 Pasienttilfredshet ("satisfied or dissatisfied with the treatment outcome") 2 ar

Kukkaonen 2014 + 2015 + 2021 51 54 49 55 106 [0.85 1.19] O B B

1.5.3 Pasienttilfredshet ("satisfied or dissatisfied with the treatment outcome”) 5 ar

Kukkonan 2014 + 2015 + 2021 45 43 45 51 104[0.81,1.19] —_
0.85 0.9 11 12

Fordel ikke-kirurgi  Fordel Kirurgi

Figur 8: Pasienttilfredshet malt ved ett, to og fem ar ved Kirurgisk sammenlignet med
ikke-kirurgisk behandling
CI, konfidensintervall, M-H, Mantel-Haenszel metode

Helserelatert livskvalitet
Helserelatert livskvalitet ble malt i én studie (Ranebo 2020). Her ble verktgyet Eu-
roQoL VAS (EQ-VAS) benyttet. Denne skalaen gar fra 0 til 100, hvor 100 er best. Vi er
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usikre pa Kkriterier for en Klinisk relevant forskjell for dette verktgyet. Studien rappor-
terte ved seks maneder og ett ars oppfglging.

Gjennomsnittlig skar var 0,80 (95 % KI -6,35 til 7,95) hgyere i kirurgigruppen ved seks
maneder og 2,00 (95 % KI -4,50 til 8,50) hgyere i kirurgigruppen ved ett ar (figur 9).

Effektestimatet viste at kirurgi gir liten eller ingen forskjell i helserelatert livskvalitet
ved ett ars oppfelging (GRADE: lav). Tilliten til effektestimatet ble nedgradert pa grunn
av risiko for systematiske skjevheter og data fra kun én studie (vedlegg 9).

Kirurgi Ikke-kirurgi Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean  SD Total Mean SD Total IV, Random, 95% Cl IV, Random, 95% CI
1.6.1 Helserelatert livskvalitet (EQ-VAS; 0-100, 100 er best) 6 mnd
Ranebo 2020 a1 147 3o B0 124 24 0.80 [-6.35, 7.99] 1

1.6.2 Helserelatert livskvalitet (EQ-VAS: 0-100, 100 er best) 1 ar
Ranebo 2020 g4 12 32 82 13 26 2.00[4.50,8.50] t

10 5 0 5 10
Fordel ikke-kirurgi  Fordel Kirurgi

Figur 9: Helserelatert livskvalitet malt ved ett ar ved Kirurgisk sammenlignet med ikke-
kirurgisk behandling

CI, konfidensintervall; EQ-VAS, EuroQoL; VAS, visuell analog skala; IV, invers varians metode,
SD, standardavvik

Sekundaerutfall

Sykmeldingslengde, sykefravaer og deltakelse i fritidsaktiviteter

Ingen studier rapporterte disse utfallene.
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Kirurgi versus ikke-kirurgi hos pasienter med ruptur i én eller to sener (tilleggs-
analyser)

Vi inkluderte ytterligere tre studier i tilleggsanalysene (Lambers Heerspink 2015,
Moosmayer 2010 og Cederqvist 2021)(51;62-65) i tillegg til studiene i hovedanalysene.

Primaerutfall

Smerte

Smerte ble malt med VAS eller NRS i fem studier. Siden dette er to ulike verktgy, har vi
beregnet SMD i noen av metaanalysene for dette utfallet. Nar vi forenkler tolkningen av
SMD er 0,2 en «liten effekt», 0,5 er en «moderat effekt» og 0,8 er en «stor effekt». Pa
VAS-skala, tolket vi en forskjell pa 1,5 som klinisk relevant. Fire studier rapporterte
smerte ved seks maneder og ett ar, tre studier rapporterte ved to ar, to studier rappor-
terte ved fem ar og én studie rapporterte ved ti ars oppfglging.

Ved seks maneder og ett ar var SMD hhv. -0,47 (95 % KI-0,92 til -0,02) og -0,45 (95 KI -
0,72 til -0,17) lavere i kirurgigruppen (Figur 10). Nar vi transformerer SMD tilbake til
VAS-skala tilsvarer dette en MD ved seks maneder og ett ar pa hhv. -0,89 (95 % K1 -1,37
til -0,32) 0g -0,89 (95 % KI -1,74 til -0,03) lavere i kirurgigruppen. Ved to, fem og ti ar
var MD hhv. -0,87 (95 % KI -1,26 til -0,48), -0,91 (95 % KI -1,34 til -0,48) 0og -1,70 (95 %
KI -2,51til -0,89) lavere i kirurgigruppen (figur 11).

Vi har vurdert tilliten til effektestimatet (VAS) ved ett ars oppfglging. Effektestimatet
viste at kirurgi gir liten eller ingen klinisk relevant forskjell i smerter sammenlignet
med ikke-kirurgisk behandling ved ett ars oppfglging (GRADE: lav). Tilliten til effektes-
timatet ble nedgradert pa grunn av risiko for systematiske skjevheter og lav presisjon.
Konfidensintervallet inkluderte bade en klinisk viktig forskjell og ingen klinisk viktig
forskjell mellom gruppene (vedlegg 9).

Kirurgi Ikke-kirurgi Std. Mean Difference Std. Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% Cl IV, Random, 95% CI
21.1 Smerte (VAS /| NRS) 6 mnd
Kukkanen 2014 + 2015 + 2021 049 1.4 47 1.5 2 a7 ITT% -0.33 [-0.72, 0.08] —
Lambers Heerspink 2015 24 18 22 4 21 26 1M.8% -0.80 1.39,-0.21] e —
Moosmayer 2010 + 2014 + 2019 1.1 13 51 27 22 51 217.2% -0.88 [1.29,-0.47] —
Ranehao 2020 24 14 30 21 17 24 233% 0.16 [-0.37, 0.70] —
Subtotal (95% CI) 150 158 100.0% -0.47 [-0.92, -0.02] e
Heterogeneity: Tau?=0.15; Chi*=10.85, df=3 (P = 0.01); F=72%
Testfor overall effect: £=2.04 (P = 0.04)
2.1.2 Smerte (VAS | NRS) 1 ar
kukkonen 2014 + 2015 + 2021 0y 2 94 1.3 19 95 32E6% -0.20 [-0.58,0.17] — T
Lambers Heerspink 2015 2214 20 32 21 25 16.8% -0.49 [1.09, 0.11] — T
Moosmayer 2010 + 2014 + 2019 045 1.2 g1 16 1.8 a1 29.8% -0.77 [1.17,-0.37] ——
Ranehao 2020 13 13 32 18 16 26 20.8% -0.34 [-0.86, 0.18] i
Subtotal {95% Cl) 158 157 100.0% 0.45[-0.72, -0.17] <
Heterogeneity: Tau®=0.02; Chi*=4.28, df= 3 (FP= 023}, F= 30%
Testior overall effect: £= 321 (P = 0.001)

\ \ \ \
R A T ;
Fordel kirurgi  Fordel ikke-kirurgi

Figur 10: Smerte malt ved seks maneder og ett ar ved kirurgisk sammenlignet med ikke-
kirurgisk behandling

CI, konfidensintervall; IV, invers varians metode; NRS, numeric rating scale; SD, standardavvik;
SMD, standardised mean difference; VAS, visuell analog skala
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Kirurgi lkke-kirurgi Mean Difference Mean Difference

Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
2.2.3 Smerte (VAS) 2 ar

Cedergvist 2021 -3.71 21112 40 -2.38 2.0663 48 221%  -1.33 [2.16,-0.50] e

Kukkonen 2014 + 2015 + 2021 0.6 1.6 a4 1.4 21 55 30.8% -0.80[-1.50,-010] —
Moosmayer 2010 + 2014 + 2019 0.7 1.9 a1 1.4 1.4 500 47.2%  -070[1.27,-013] ——

Subtotal (95% CI) 155 153 100.0% -0.87 [-1.26, -0.48] L 2

Heterogeneity, Tau®= 0.00; Chi*=1.57, df= 2 (P = 0.46); F= 0%
Testfor overall effect £= 439 (F = 0.0001)

2.2.4 Smerte (VAS) 5 ar

Kukkonen 2014 + 2016 + 2021 0.62 1.6015 49 1.43 16 81 46.6% -0.81[1.44,-018] ——
Moosmayer 2010 + 2014 + 2018 0.6 1.4 a1 1.6 16 80 534%  -1.00[1.59,-0.41] ——
Subtotal (95% CI) 100 101 100.0% -0.91[-1.34, -0.48] <

Heterogeneity, Tau®= 0.00; Chi®=0.19, df=1 (F = 0.66); F= 0%
Testfor overall effect Z= 417 {P = 0.0001)

2.2.5 Smerte (VAS) 10 ar

hoosmayer 2010 + 2014 + 2018 06 1.3 48 23 24 43 1000% -1.70[2.51,-088] i
Subtotal {95% CI) 48 43 100.0% -1.70 [-2.51, -0.89]

Heterogeneity. Mot applicable

Testfor overall effect Z=4.13 (P = 0.0001)

-4 L i 2 4
Fordel kirurgi  Fordel ikke-kirurgi

Figur 11: Smerte malt ved to, fem og ti ar ved Kirurgisk sammenlignet med ikke-Kirurgisk

behandling
CI, konfidensintervall; IV, invers varians metode; SD, standardavvik; VAS, visuell analog skala

Nattesmerte

Resultatene etter ett ar fra Ranebo 2020 er vist under Hovedanalysene (Figur 6), og re-
sultatene fra Cederqvist (2021) er vist i figur 12. Nattesmerte ble malt med VAS, hvor
skalaen gar fra hhv. null til 100, hgyere skar indikerer mer smerte.

Ved to ar var MD -18,00 (95 % KI -28,5 til -7,52) lavere i kirurgigruppen (figur 12). Vi
har ikke vurdert tillit til dette effektestimatet.

Kirurgi Ikke-Kirurgi Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean 5D Total Mean §D Total IV, Random, 95% Cl IV, Random, 95% CI
2.3.1 Nattesmerte (VAS; 0-100, 100=verst tenkelige smerte) 2 ar
Cederquist 2021 -43.3 2B.742 50 -283 261735 48 -18.00 [28.48,-7.52] [ E—

, , , ,
T Y R
Faordel kirurgi  Fordel ikke-kirurgi

Figur 12: Nattesmerte malt etter to ar ved kirurgisk sammenlignet med ikke-kirurgisk
behandling
CI, konfidensintervall; IV, invers varians metode; VAS, visuell analog skala; SD, standardavvik

Funksjon

Funksjon ble malt med Constant-Murley Score i fem studier. Skaren gar fra 0 til 100,
hvor 100 er best. Vi tolket en forskjell pa ti poeng som klinisk relevant. Fire studier rap-
porterte funksjon ved seks maneder og ett ar, tre studier rapporterte ved to ar, to stu-
dier rapporterte ved fem ar og én studie rapporterte ved ti ars oppfalging.

Ved seks maneder var gjennomsnittlig skar 1,34 (95 % KI -2,24 til 4,91) poeng hgyere i
kirurgigruppen. Ved ett og to ar var gjennomsnittlig skar 5,14 (95 % KI 1,82 til 8,45) og
4,49 (95 % KI 1,34 til 7,63) poeng hgyere i kirurgigruppen. Ved fem og ti ar var gjen-
nomsnittlig skar 4,12 (95 % KI -0,33 til 8,58) 0g 8,70 (95 % KI 2,70 til 14,70) poeng
hgyere i kirurgigruppen (figur 13).

Effektestimatet viste at kirurgi gir liten eller ingen klinisk relevant forskjell i funksjon
ved ett ars oppfelging (GRADE: middels). Tilliten til effektestimatet ble nedgradert pa
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grunn av risiko for systematiske skjevheter. Konfidensintervallet ekskluderer en klinisk
viktig forskjell mellom gruppene (vedlegg 9).

Kirurgi Ikke-Kirurgi Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% Cl
2.4.1 Funksjon {Constant-Murley score; 0-100, 100 er best) 6 mnd
Kukkonen 2014 + 20145 + 2021 724 134 47 73 12.8 87 48.7%  -0.60[5.67, 4.47]
Lambers Heerspink 20145 76.4 17.2 22 698 1349 25 187%  B50[-2.52,18.52] N
Moosmayer 2010 + 2014 + 2019 64.6 16.3 41 638 20.2 a1 25.2% 1.70[-59.42, 882 I e —
Raneho 2020 68 18.7 30 66 233 24 9.4%  2.00[9.68, 13.69] I
Subtotal (95% CI) 150 157 100.0% 1.34[-2.24, 4.91] ‘*

Heterogeneity: Taw®=0.00; Chi*=1.84, df= 3 (P=0.61); F=0%
Testfor averall effect 2= 0.73 (P = 0.46)

2.4.2 Funksjon (Constant-Murley score; 0-100, 100 er best) 1 ar

Kukkonen 2014 + 2014+ 2021 77a 121 a5 7441 14.2 95 42.2% 380113873 T

Lambers Heerspink 2015 a1.8 144 24 7A 181 3 144%  1010[1.46,18.74] e
Moosmayer 2010 + 2014 + 20149 T 13.4 a1 703 19.1 a1 287% T.40[1.00,13.80] . —
Raneho 2020 77 15 a2 76 15 26 17.7% 1.00 [-6.76, 8.76] I

Subtotal (95% CI) 163 163 100.0% 5.14[1.82, 8.45] -

Heterogeneity: Tau®= 0.47; Chi*= 312, df= 3 (P =0.37); F= 4%
Testfor overall effect: 2= 3.03 {P=0.002)

2.4.3 Funksjon (Constant-Murley score; 0-100, 100 er best) 2 ar

Cedergist 2021 20 126673 &0 13 12399 43 30.5%  7.00[2.04,11.98] —a—
Kukkonen 2014 + 2015 + 2021 226 153876 &4 184 158361 &5 20.0%  4.20[1.61,10.01] -
Moosmayer 2010+ 2014 + 2018 79.3 136 &1 777 148 50 5% 160[307,7.17] —r—
Subtotal (95% Cl) 155 153 100.0%  4.49[1.34,7.63] -

Heterogeneity: Tauf= 0.11; Chi*= 2.03, df= 2 (P = 0.36); F= 1%
Testfor overall effect: 2= 2.80 {P = 0.005)

2.4.4 Funksjon {Constant-Murley score; 0-100, 100 er best) 5 ar

Kukkonen 2014 + 2015 + 2021 7EF 149704 49 TEG 144775 &1 £01%  2.10[2.60, 2.80] ——
Moosmayer 2010 + 2014 + 2018 79.8 15 &1 742 203 50 408% 560[1.37,1257] ——
Subtotal (95% Cl) 100 101 100.0%  4.12[0.33,8.58] -

Heterogeneity: Tau®= 0.00; Chi*= 0,29, df=1 (P = 0.58); F= 0%
Testfor overall effect: Z2=1.81 {P=0.07)

2.4.5 Funksjon (Constant-Murley score; 0-100, 100 er best) 10 ar
Moosmayer 2010 + 2014 + 2019 8205 9.8 42 7.8 17.8 43 100.0% 8.70[2.70,14.70] i
Subtotal (95% CI) 48 43 100.0%  8.70[2.70,14.70]

Heterogeneity: Mot applicakle

Testfor overall effect: Z= 2.84 (P =0.004)

-10 1] 10 2
Fordel ikke-kirurgi  Fordel kirurgi

M1

20

Figur 13: Funksjon malt ved seks maneder, og ett, to, fem og ti ar ved kirurgisk sammen-
lignet med ikke-kirurgisk behandling
CI, konfidensintervall; IV, invers varians metode; SD, standardavvik

Pasienttilfredshet

Pasienttilfredshet ble malt pa ulike mater i to studier, og kunne derfor ikke slas sam-
men i metaanalyse. Resultatene fra Kukkonen 2014 er vist under Hovedanalysene (figur
8).  Moosmayer 2010 ble pasientene bedt om a oppgi sin tilfredshet pa en VAS-skala (0
til 10, 10 er best). Vi tolket en forskjell pa 1,5 som Klinisk relevant. Pasienttilfredshet
ble rapportert ved ett, fem og ti ars oppfglging.

Ved ett ar var gjennomsnittlig pasienttilfredshet 9,0 og 7,2 i hhv. kirurgi og ikke-kirur-
gigruppen (MD 1,75; 95 % KI 0,75 til 2,74). Ved fem ar var gjennomsnittlig pasienttil-
fredshet 9,2 og 8,3 i hhv. kirurgi og ikke-kirurgigruppen (MD 1,00; 95 % KI 0,10 til
1,90). Ved ti ar var gjennomsnittlig pasienttilfredshet 9,2 og 8,2 (MD 0,97; 95 % K1 0,13
til 1,81) hgyere i kirurgigruppen (figur 14).

Effektestimatet viste at kirurgi gir litt hgyere pasienttilfredshet ved ett ars oppfglging
(GRADE: lav). Tilliten til effektestimatet ble nedgradert pa grunn av risiko for systema-
tiske skjevheter og data fra kun én studie (vedlegg 9).
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Experimental Control Mean Difference Mean Difference

Study or Subgroup Mean Difference SE Total _ Total IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
2.5.1 Pasienttilfredshet ("are you satisfied with your treatment result?"; 0-10, 10 er best) 1 ar
Moosmayer 2010 + 2014 + 2019 1.7 0.5102 a1 a1 1.74[0.75, 2.79] e —

2.5.2 Pasienttilfredshet {"are you satisfied with your treatment result?"; 0-10, 10 er best) 5 ar
Moosmayer 2010 + 2014 + 2014 1 0.4552 a2 a1 1.00[0.10,1.590] —

2.5.3 Pasienttilfredshet ("are you satisfied with your treatment result?"; 0-10, 10 er best) 10 ar
Moosmayer 2010 + 2014 + 2019 0.97 0.4286 48 43 0.97 [0.13,1.81] —

2 a0 1 2
Fordel kirurgi  Fordel kentroll

Figur 14: Pasienttilfredshet malt ved ett, fem og ti ar ved kirurgisk sammenlignet med
ikke-Kkirurgisk behandling
CI, konfidensintervall; IV, invers varians metode; SD, standardavvik

Helserelatert livskvalitet

Helserelatert livskvalitet ble malt pa to ulike mater i tre studier. To studier
(Moosmayer 2010 og Cederqvist 2021) benyttet 36-item Short-Form Health Survey
(SF-36) og en studie (Ranebo 2020) benyttet EuroQoL VAS. Begge skalaene gar fra null
til 100, hvor 100 er best. Vi er usikre pa kriterier for en Kklinisk viktig forskjell for utfall
malt med disse verktgyene. Resultatene fra Ranebo 2020 er vist under Hovedanalysene
(figur 9).

Fra Moosmayer 2010 hentet vi ut sumskar for mental og fysisk komponent fra SF-36.
Sumskarer var ikke rapportert i Cederqvist, 2021, sa herfra hentet vi ut komponentene
fysisk funksjon og mental helse malt med SF-36. Resultatene fra Moosmayer 2010 og
Cederqvist 2021 er derfor ikke slatt sammen i metaanalyse. En studie rapporterte ved
seks maneder, to studier rapporterte ved ett og to ar, og én studie rapporterte ved fem
og ti ar.

Ved seks maneder og ett ar var gjennomsnittlig sumskar pa SF-36 mental komponent
hhv.-0,10 (95 % KI -3,29 til 3,09) og -1,30 (95 % KI -4,49 til 1,89) lavere i kirurgigrup-
pen. Ved to og fem ar var gjennomsnittlig sumskar hhv. -1,00 (95 % KI -4,16 til 2,16) og
-0,80 (95 % KI -4,21 til 2,61) lavere i kirurgigruppen. Ved ti ar var gjennomsnittlig sum-
skar -3,50 (95 % KI -6,69 til -0,31) lavere i kirurgigruppen (figur 15).

Ved seks maneder og et ar var gjennomsnittlig sumskar pa SF-36 fysisk komponent hhv.
1,00 (95 % KI-2,52 til 4,52) 0g 0,90 (95 % KI -2,72 til 4,52) hgyere i kirurgigruppen.
Ved to ar og fem ar var gjennomsnittlig sumskar hhv. 0,60 (95 % KI -3,05 til 4,25) og
1,70 (95 % KI -2,51 til 5,91) hgyere i kirurgigruppen. Ved ti ar var gjennomsnittlig sum-
skar -0,30 (95 % KI -4,45 til 3,85) lavere i kirurgigruppen (figur 16).

Effektestimatene viste at kirurgi gir liten eller ingen forskjell i helserelatert livskvalitet
(mental og fysisk komponent) ved ett ars oppfalging (GRADE: lav). Tilliten til effektesti-
matene ble nedgradert pa grunn av risiko for systematiske skjevheter og data fra kun
én studie (vedlegg 9).
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Kirurgi Ikke-Kirurgi Mean Difference

Study or Subgroup Mean SD Total Mean 8D Total IV, Random, 95% Cl

Mean Difference
IV, Random, 95% CI

2.6.1 Helserelatert livskvalitet { SF-36 mental komponen; 0-100, 100 er best) 6 mnd

Moosmayer 2010 + 2014 + 2014 57.4 8.497493 52 G676 74665 51 -010[-3.29,3.09]

2.6.2 Helserelatert livskvalitet { SF-36 mental komponen; 0-100, 100 er best) 1 ar

Moosmayer 2010 + 2014 + 2014 56.2 8.97498 52 675 74665 51 -1.30[-4.49,1.89]

2.6.3 Helserelatert livskvalitet { SF-36 mental komponen; 0-100, 100 er best) 2 ar

Moosmayer 2010 + 2014 + 2014 56.7 7.85 81 &77 a4 50 -1.00[-4.16, 2.16]

2.6.4 Helserelatert livskvalitet { SF-36 mental komponen; 0-100, 100 er best) 5 ar

Moosmayer 2010 + 2014 + 2014 56.1 a2 52 4569 4.3 50 -0.80[4.21, 2.61]

2.6.5 Helserelatert livskvalitet { 5F-36 mental komponen; 0-100, 100 er best) 10 ar

Moosmayer 2010 + 2014 + 2014 546.1 10 43 586 44 43 -3.50[6.69,-0.31]

-

- 4

0 5 10

ikke-kirurgi Fordel kirurgi

Figur 15: Helserelatert livskvalitet (mental komponent) malt ved seks maneder, og ett, to

fem og ti ar ved Kirurgisk sammenlignet med ikke-kirurgisk behandling

CI, konfidensintervall; IV, invers varians metode; SD, standardavvik; SF-36, 36-item Short Form

Health Survey

Kirurgi Ikke-Kirurgi Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total IV, Random, 95% Cl

Mean Difference
IV, Random, 95% CI

2.7.1 Helserelatert livskvalitet { SF-36 fysisk komponent; 0-100, 100 er best) 6 mnd
Moosmayer 2010 + 2014 + 2019 483 &7 52 473 45 51 1.00[2.52, 4.52]

2.7.2 Helserelatert livskvalitet { SF-36 fysisk komponent; 0-100, 100 er best) 1 ar
Moosrmayer 2010 + 2014 + 2019 51.2 10 52 &03 87 51 0.90[F2.72, 4.52]

2.7.3 Helserelatert livskvalitet { SF-36 fysisk komponent; 0-100, 100 er best) 2 ar
Moosmayer 2010 + 2014 + 2019 51 a7 52 504 82 51 0.60 [-3.05, 4.25]

2.7.4 Helserelatert livskvalitet { SF-36 fysisk komponent; 0-100, 100 er best) 5 ar
Moosmayer 2010 + 2014 + 2019 a01 106 52 484 112 51 1.70 [2.51,5.91]

2.7.5 Helserelatert livskvalitet (SF-36 fysisk komponent; 0-100, 100 er best) 10 ar
Moosmayer 2010 + 2014 + 2019 497 42 43 50 108 43 -0.30[-4.45, 3.35]

I

- ooz 4
Fordel ikke-kirurgi  Fordel kirurgi

Figur 16: Helserelatert livskvalitet (fysisk komponent) méilt ved seks maneder, og ett, to,

fem og ti ar ved Kirurgisk sammenlignet med ikke-kirurgisk behandling

CI, konfidensintervall; IV, invers varians metode; SD, standardavvik; SF-36, 36-item Short Form

Health Survey

Ved to ar var gjennomsnittlig endring fra baseline pa SF-36 mental helse komponent lik
i kirurgigruppen og ikke-kirurgigruppen (MD 0,00; 95 % KI -5,51 til 5,51, figur 17).
Konfidensintervallet inkluderte bade lavere og hgyere livskvalitet i kirurgigruppen. Vi

har ikke vurdert tilliten til dette effektestimatet.

Kirurgi Ikke-kirurgi Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean S0 Total Mean S0 Total IV, Random, 95% Cl IV, Random, 95% CI
2.8.1 Helserelatert livskvalitet { SF-36 mental helse; 0-100, 100 er best) 2 ar
Cederguist 2021 4 140748 50 4 137785 48 0.00 [-5.51, 5.51]

]
Fordel ikke-kirurgi Fordel Kirurgi

) 1
10

Figur 17: Helserelatert livskvalitet (mental helse) malt ved ett ar ved Kirurgisk sammen-

lignet med ikke-kirurgisk behandling

CI, konfidensintervall; IV, invers varians metode; SD, standardavvik; SF-36, 36-item Short Form

Health Survey

Ved to ar var gjennomsnittlig endring fra baseline pa SF-36 fysisk funksjon 5,00 (95 %

KI-0,51 til 10,51) poeng hgyere i kirurgigruppen (figur 18). Konfidensintervallet inklu-

derte bade lavere og hgyere livskvalitet i kirurgigruppen. Vi har ikke vurdert tilliten til

dette effektestimatet.
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Kirurgi Ikke-kirurgi Mean Difference Mean Difference

Study or Subgroup  Mean S0 Total Mean S0 Total IV, Random, 85% Cl IV, Random, 95% CI
2.9.1 Helserelatert livskvalitet ( SF-36 fysisk funksjon; 0-100, 100 er best) 2 ar
Cederguist 2021 T 14.0748 50 2 137785 48 5.00[-0.51,10.51] Tt
} } } }
-20 -10 ] 10 20

Fordel ikke kirurgi  Fordel kirurgi

Figur 18: Helserelatert livskvalitet (fysisk funksjon) malt ved ett ar ved kirurgisk sam-
menlignet med ikke-kirurgisk behandling

CI, konfidensintervall; IV, invers varians metode; SD, standardavvik; SF-36, 36-item Short Form
Health Survey.

Sekundaerutfall

Sykmeldingslengde, sykefravaer og deltakelse i fritidsaktiviteter

Ingen av studiene rapporterte disse utfallene.

Sensitivitetsanalyser (kun atraumatiske rupturer)

Tht. prosjektplanen rapporterer vi ogsa resultater for primaerutfallene ved ett ar fra stu-
dier som kun inkluderte pasienter med atraumatiske rupturer. To studier (Kukkonen
2014 og Lambers Heerspink 2015) inngar i disse analysene. Cederqvist 2021, inklu-
derte ogsa kun pasienter med atraumatiske rupturer, men rapporterte ikke resultater
ved ett ars oppfelging.

Resultatene fra sensitivitetsanalysene er sammenfallende med de gvrige resultatene
for utfallene smerte, funksjon og pasienttilfredshet (vedlegg 10). Hverken Kukkonen
(2014) eller Lambers Heerspink (2015) rapporterte helserelatert livskvalitet.

Ugnskede hendelser og komplikasjoner

Totalt 18 ikke-randomiserte studier mgtte inklusjonskriteriene. Vi rapporterer ogsa re-
levante utfall relatert til ugnskede hendelser og komplikasjoner fra RCTene som inng-
ikk i effektdelen.

Endringer i forhold til prosjektplanen

For ugnskede hendelser / komplikasjoner der vi har benyttet data fra RCTene, har vi
analysert alle disse samlet. Det vil si at studier av pasienter med ruptur i én og to sener
er samlet (slik som i tilleggsanalysene for effektutfallene).

Primaerutfall

Postoperativ infeksjon

Postoperativ infeksjon ble rapportert i to studier. I én av RCTene varforekomsten av in-
feksjon pa 6 % (to tilfeller, Ranebo 2020) etter kirurgi. I én av de ikke-randomiserte
studiene var forekomsten av overfladisk infeksjon 1,4 % (ett tilfelle, Imam 2016).

Vi vurderer at kunnskapsgrunnlaget er svert usikkert nar det gjelder forekomsten av
postoperative infeksjoner. Tilliten til kunnskapsgrunnlaget ble nedgradert grunnet ri-
siko for skjevheter og resultater basert pa fa studier/hendelser.
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Vedvarende postoperativ stivhet og adhesiv kapsulitt

Postoperativ stivhet og adhesiv kapsulitt ble rapportert i to studier. En RCT rapporterte
en forekomst av adhesiv kapsulitt pd 4 % (Lambers Heerspink 2015, ett tilfelle) i den
ikke-kirurgiske gruppen etter ni maneder, mens forekomsten i kirurgigruppen ikke ble
nevnt. En ikke-randomisert studie rapporterte en forekomst av postoperativ stivhet
(definert som <100° passiv fleksjon, <30° passiv utadrotasjon med 90° abduksjon i
skulderen) pa 6,3 % (to tilfeller, Jung 2017).

Vi vurderer at kunnskapsgrunnlaget er sveert usikkert nar det gjelder forekomsten av
postoperativ stivhet og adhesiv kapsulitt. Tilliten til kunnskapsgrunnlaget ble nedgra-
dert grunnet risiko for skjevheter og resultater basert pa fa studier / hendelser.

Dgd, sepsis og nevrovaskulzer skade

Ingen av de inkluderte studiene rapporterte disse utfallene.

Sekundaerutfall

Re-ruptur / manglende tilheling

Forekomst av fulltykkelses re-ruptur ble rapporterti tre av RCTene. To rapporterte re-
ruptur ved ett ar, én ved to ar, én ved fem ar og én ved ti ar. Ved ett ar var samlet fore-
komst (i Moosmayer 2010 og Ranebo 2020) 8 % (95 % CI 3 til 14 %). Ved to ar var fo-
rekomsten (i Kukkonen 2014) 31 % (95 KI 18 til 45 %). Ved fem og ti ar var forekoms-
ten (i Moosmayer 2010) hhv. 13 % (95 % KI 6 til 25 %) og 19 % (95 % KI 9 til 33 %)
(figur 19). Vi har ikke vurdert tilliten til disse resultatene.

Antall Antall %

Studie reruplurer totalt ES (95% Cl) Weight
Oppfalging: 1 ar
Moosmayer 2010 5 59 —_—T 0.08 (0.03, 0.18) 65.38
Ranebo 2020 2 31 L 0.06 (0.01, 0.21) 34.62
Sublotal (2= %, p=) < —— 0.08 (0.03, 0.14) 100.00
Opplalging: 2 ar
Kukkonen 2014 15 48 L 0.31 (0.18, 0.45) 100.00
Oppfelging: 5 ar
Moosmayer 2010 8 60 —— 0.13 (0.06, 0.25) 100.00
Oppfalging: 10 4r
Moosmayer 2010 9 47 1 0.19 (0.09, 0.33) 100.00

T T T T T

1 2 3 4 E]

Proporsjon

Figur 19: Fulltykkelses re-rupturer etter sutur av rotatorcuff-ruptur (RCTer)
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Forekomst av fulltykkelses re-ruptur ble rapporterti 17 ikke-randomiserte studier. Vi
har ikke slatt studiene sammen i metaanalyser pa grunn av klinisk variasjon. Oppfal-
gingstiden var fra seks maneder til atte ar. Forekomsten varierte mellom 5 % og 35 % i
de enkelte studiene (figur 20). Det var ingen tydelig sammenheng mellom forekomst av
re-ruptur og lengde pa oppfglgingstiden. Vi har ikke vurdert tilliten til disse resulta-

tene.
Oppfelging Antall Antall

Studie (mnd) rerupturer totalt ES (95% Cl)

Bae 2016 6 2 31 —-— 0.06 (0.01, 0.21)
Jeon 2016 6 50 367 - 0.14 (0.10, 0.18)
Charousset 2010 6 1" 39 —_— 0.28 (0.15, 0.45)
Kim 2014 6.2 65 201 — 0.32(0.28, 0.39)
Rhee 2012 6.8 14 110 - 0.13 (0.07, 0.20)
Hayashida 2012 12 5 39 —— 0.13 (0.04, 0.27)
Boyer 2015 13 15 73 — 0.21 (0.12, 0.32)
Rimmke 2016 13.5 6 42 —— 0.14 (0.05, 0.29)
Hashiguchi 2018 137 4 63 - 0.06 (0.02, 0.15)
El-Azab 2010 14 4 20 —_—— 0.20 (0.06, 0.44)
Sugaya 2007 14 11 78 — 0.14 (0.07, 0.24)
Choi 2012 14 6 37 —— 0.16 (0.086, 0.32)
Taniguchi 2014 16 14 92 —.— 0.15(0.09, 0.24)
Pauly 2015 24 12 40 —_— 0.30(0.17, 0.47)
Kholinne 2021 24.2 6 112 -— 0.05 (0.02, 0.11)
Jung 2017 30 2 32 —— 0.06 (0.01, 0.21)
Opsomer 2020 96 11 31 —_— 0.35(0.19, 0.55)

T T T T
0 25 5 75 1
Proporsjon

Figur 20: Fulltykkelses re-rupturer etter kirurgi av rotatorcuff-ruptur (ikke-RCTer)

Reoperasjon etter kirurgi

Forekomst av reoperasjon (ikke spesifisert arsak) etter kirurgi ble rapportert i tre ikke-
randomiserte studier. Vi har ikke slatt studiene sammen i metaanalyser pa grunn av
klinisk variasjon. En studie (El-Azab 2010) rapporterte ingen reoperasjoner blant de 20
deltakerne i lgpet av ett drs oppfelging. I to studier med to ars oppfelgingstid, ble det
rapportert reoperasjoner hos hhv. 2 % (ett tilfelle, Rimmke 2016) og 6 % (to tilfeller,
Jung 2017) av deltakerne. Vi har ikke vurdert tilliten til disse resultatene.

Operasjon hos pasienter randomisert til ikke-kirurgisk behandling

Alle fem RCTene rapporterte antall pasienter som opprinnelig var randomisert til ikke-
kirurgisk behandling, men som allikevel fikk utfgrt kirurgi. Oppfglgingstiden varierte
fra seks maneder til ti ar, og noen av studiene rapporterte ved flere tidspunkter. Vi har
hentet ut resultater fra den lengste oppfglgingen, med unntak av Moosmayer 2010
hvor vi hentet ut fra bade fem og ti ars oppfelging. Ved seks mdneder var samlet fore-
komst (i Ranebo 2020 og Lambers Heerspink 2015) 7 % (95 % KI 1 til 15%). Ved to ar
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var forekomsten i (Cederqvist 2020) 13 % (95 % KI 7 til 21 %). Ved fem ar var samlet
forekomst (i Moosmayer 2010 og Kukkonen 2014) 20 % (95 % KI 13 til 28 %), og ved
ti ar var forekomsten (i Moosmayer 2010) 27 % (95 % KI 16 til 42 %) (figur 21). Vi har
ikke vurdert tilliten til disse resultatene.

Antall Antall %
Stugwe COSSOVErS Totalt ES (95% CI) Waight
Oppfolging: 0,5 &r
Ranebo 2020 1 26 -~ 0.04 (0.00, 0.20) 45.69
Lambers Heerspink 2018 3 3 ] 0.10 {0.02, 0.26) 5431
Subtotal (2= %.p=_} <:‘-____:=" 0.07 (0.0, 0.15) 100.00
Qpplalging: 2 &r
Cederquist 2020 12 5 —_— 0.13(0.07, 0.21) 100.00
Oppfalging: 5 &r
Mogsmayer 2010 12 51 = 0.24 (0.13, 0.37) 45.98
Kukkonen 2014 0 &0 = 0.17 (0.08, 0.28) 5402
Subtotal (12 = %,p =) <:__::=- 020 (9.1, 0.28) 100.00
Oppfolging: 10 &r
Moesmayer 2010 14 51 L 0.27 (0.16, 0.42) 100.00

T T T T T

1 2 a 4 5

Proparsjon

Figur 21: Operasjon hos pasienter randomisert til ikke-kirurgisk behandling

Pkning i rupturstgrrelse

To RCTer rapporterte forekomst av gkning i rupturstgrrelse pa mer enn fem millimeter
i ikke-kirurgigruppen. Ved ett ar var forekomsten 29 % (syv tilfeller, Ranebo 2020),
ved fem ar var forekomsten 37 % (14 tilfeller, Moosmayer 2010) og ved ti ar var fore-
komsten 59 % (19 tilfeller, Moosmayer 2010).Vi har ikke vurdert tilliten til disse esti-
matene.

Cuffartropati

En RCT (Kukkonen 2014) rapporterte forekomsten av cuffartropati iht. Hamada-klassi-
fiseringen ved fem ars oppfalging.

[ kirurgigruppen var forekomsten hhv. 71 %, 21 %, 6 % og 3 % i Hamada-klasse 1, 2, 3
og 4. I ikke-kirurgigruppen var forekomsten hhv. 62 %, 38 %, 0 % og 0 % i Hamada-
klasse 1, 2, 3 og 4. Vi har ikke vurdert tilliten til disse resultatene.
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Generelle komplikasjoner / ugnskede hendelser

Tre av RCTene (Cederqvist 2021, Kukkonen 2014 og Moosmayer 2010) rapporterte at
det ikke var noen alvorlige ugnskede hendelser i lgpet av studieperioden. De to gvrige
RCTene (Ranebo 2020 og Lambers Heerspink 2015) rapporterte som tidligere nevnt et
fatall hendelser av infeksjoner og adhesiv kapsulitt. Det er uklart hvilke utfall som ble
definert som «ugnskede hendelser» i disse studiene og hvor systematisk dette ble regi-
strert. Vi har ikke vurdert tilliten til disse resultatene.

Seks ikke-randomiserte studier (Boyer 2015, El-Azab 2010, Hashiguchi 2018, Jung
2017, Kholinne 2021, Rimmke 2016 og Sugaya 2007) rapporterte at det ikke var noen
tilfeller av intra- og perioperative komplikasjoner i disse studiene. Det er uklart hvilke
utfall som ble definert som «intra- og perioperative komplikasjoner» og hvor systema-
tisk dette ble registrert. Vi har ikke vurdert tilliten til disse resultatene.
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Helsegkonomisk evaluering

Bakgrunn

Helsesektoren har begrensede ressurser og gitte budsjetter, og det ma derfor gjgres
prioriteringer mellom ulike tiltak. Helsegkonomiske analyser er en viktig del av beslut-
ningsgrunnlaget nar avgjgrelser om behandlingstilbud skal tas. Innfgring av nye tiltak i
helsetjenesten skal vurderes ut fra tre prioriteringskriterier; nyttekriteriet, ressurskri-
teriet og alvorlighetskriteriet, som skal vurderes samlet og veies mot hverandre (85).

En helsegkonomisk evaluering er en sammenlignende analyse av ulike behandlingstil-
tak hvor man vurderer bade kostnader og konsekvenser ved de ulike helsetiltakene.
Hensikten med analysen er a gi et bedre informasjonsgrunnlag til beslutninger som vil
bidra til en mest mulig effektiv bruk av helsesektorens ressurser. Dette gjgres som re-
gel ved bruk av en helsegkonomisk modell. En modellbasert helsegkonomisk analyse er
spesielt relevant nar man kombinerer informasjon om kostnader og effekt fra ulike da-
takilder. Modellbasert analyse er det vanligste, da man bare unntaksvis vil kunne finne
kliniske studier som prospektivt har samlet inn data for bade kostnader og effekter i en
norsk klinisk kontekst.

Vi utfarte en kostnad-effektanalyse av behandlingsalternativene kirurgi og ikke-kirurgi
ved degenerativ fulltykkelse rotatorcuff-ruptur, med kvalitetsjusterte levear (QALYs)
som effektmal. Effekt- og sikkerhetsanalysen tyder pa at det ikke er Klinisk relevante
forskjeller i effekt mellom kirurgisk og ikke-kirurgisk behandling. Det kan sdledes argu-
menteres for at en kostnadsminimerings analyse kunne veere tilstrekkelig, og at det bil-
ligste behandlingsalternativet i sa fall bgr velges.

Vi har allikevel valgt 4 gjennomfgre en fullstendig helsegkonomisk evaluering, der bade
kostnader og nytte blir vurdert samtidig. En kostnadsminimeringsanalyse vil sjelden
kunne forsvares fra et statistisk stasted. Dette er begrunnet i at fravar av signifikante
effektforskjeller i studier ikke kan tolkes som at ingen effektforskjeller eksisterer. Det
kreves langt stgrre utvalgsstgrrelser 8 demonstrere ekvivalens eller «non-inferiority»,
og slike analyser er derfor lite anvendt (86). Drummond og kollegaer slar fast at kost-
nadsminimeringsanalyser sannsynligvis kun kan forsvares for sammenligning av nes-
ten-identiske metoder (87), og dette premisset er ikke til stede for denne rapporten. En
kostnadsminimeringsanalyse ville begrenset muligheten for a giennomfgre sensitivi-
tetsanalyser, og vi ville ikke kunne vurdere sannsynlighetene for at de ulike behand-
lingsalternativene er optimale med ulike forutsetninger. Prioriteringsmeldingen anbe-
faler (kap 10.2.8) kostnad per QALY-analyser for god sammenlignbarhet mellom pasi-
entgrupper (85)
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Vi utfgrte en hovedanalyse med et tidsperspektiv pa fem ar, og to ulike scenarioanaly-
ser der vi undersgkte hvordan ulike forutsetninger pavirker kostnadseffektiviteten
over et tidsperspektiv pa ett og fem ar. Det ble ogsa ufgrt en budsjettkonsekvensana-
lyse for a synliggj@re finansielle implikasjoner for helsetjenesten pa nasjonalt niva.

For & handtere usikkerheten i parameterne i modellen, ble det utfgrt bide determinis-
tiske og probabilistiske sensitivitetsanalyser (PSA). Analysene ble utfgrt i et helsetje-
nesteperspektiv i trdd med fgringene i prioriteringsmeldingen (85). Det vil si at kostna-
der knyttet til produksjonstap (sykefraveer) ikke er inkludert her.

Metode

Kostnad-effektanalysen i denne rapporten er basert pa en nyutviklet Markov-modell
ved hjelp av programmet TreeAge Pro Healthcare versjon 2022 (88). Modellen inklude-
rer de to behandlingsalternativene kirurgi og ikke-kirurgisk behandling ved degenera-
tiv fulltykkelses rotatorcuff-ruptur, hvor den ikke-kirurgiske behandlingen innebaerer
fysioterapi / manuell terapi og egentrening.

Bruk av modeller er nyttige som beslutningsstgtte, men vil alltid veere en forenkling av
virkeligheten. En Markov-modell estimerer et forventet sykdomsforlgp over tid og de
assosierte kostnadene og helseeffektene knyttet til helsetilstanden. I modellen er en
helsetilstand definert som en klinisk tilstand som karakteriserer pasienten i lgpet av en
gitt tidsenhet (syklus). Helsetilstandene er gjensidige ekskluderende, noe som betyr at
pasientene kan veaere i bare én av dem til enhver tid. Modellen ble delt inn i sykluser pa
én maned, og vi kjgrte modellen i 12 og 60 sykluser, som utgjgr et tidsperspektiv pa
henholdsvis ett ar og fem ar.

Degenerativ rotatorcuff-ruptur rammer ifglge fagekspertene gjerne personer i alders-
gruppen 40 ar og oppover, men modellen ble basert pa en typisk pasient pa cirka 60 ar,
som gjenspeiler omtrentlig gjennomsnittsalder blant deltakerne i de inkluderte rando-
miserte studiene i rapporten (fra 56 til 65 ar).

Ressursbruk knyttet til behandling av rotatorcuff-ruptur er basert pa informasjon og
vurderinger fra oppnevnte fageksperter, mens enhetskostnadene er basert pa rele-
vante takster fra normaltariffen for fastleger og legevakt (89), Norsk Fysioterapifor-
bund (90), og fra Helsedirektoratet (91). Enhetsprisen for én DRG (Diagnoserelaterte
grupper) i somatisk spesialisthelsetjeneste var i 2022 satt til 47 742 norske kroner
(NOK) (92). Kostnader og effekter ble diskontert med en arlig rate pa 4 %.

Vi utfgrte i tillegg en budsjettkonsekvensanalyse pa nasjonalt niva, basert pa aktivitets-
tall for kirurgi ved rotatorcuff-ruptur i perioden 2018-2021 for de fire regionale helse-
foretakene. Budsjettkonsekvensanalyser brukes for d ansla endringer i fremtidige utgif-
ter. Vi utfgrte beregninger for fem ar frem i tid. Budsjettkonsekvensanalysen belyser
potensielle besparelser over fem ar ved & se pa differansen mellom totale kostnader for
kirurgi og totale kostnader for ikke-kirurgisk behandling fra et helsetjenesteperspektiv,
men uten a legge vekt pa hvilke delbudsjetter som omfattes. Budsjettkonsekvens ble ut-
fgrt med nominelle kroner uten diskontering.
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Figur 22: Beskrivelse av behandlingsforlgpet ved rotatorcuff-ruptur

Modellstruktur

Markov-modellen skisserer et behandlingsforlgp for pasienter med degenerativ fulltyk-
kelses rotatorcuff-ruptur som far kirurgi sammenlignet med de som far ikke-kirurgisk
behandling.

Alle pasientene i modellen startet med a ha en rotatorcuff-ruptur som krevde behand-
ling med kirurgi eller ikke-kirurgisk behandling (figur 22). Det kirurgiske inngrepet
gjores enten ved dagkirurgi eller ved innleggelse pa sykehus. Det kan forekomme medi-
sinske indikasjoner som tilsier innleggelse, men ifglge fagekspertene er det ulik praksis
for valg av type kirurgi ved de ulike sykehusene. De helsegkonomiske implikasjonene
av dette er belyst i en sensitivitetsanalyse (figur 26).

Pasientene vil i modellen til enhver tid befinne seg i en av tre helsetilstander: i) Frisk
(Well/rehabilitated), i) Aktiv behandling/rehabilitering (Active disease/rehabilitation)
eller iii) Dgd (Dead). I starten befinner alle seg i helsetilstand ii) med aktiv behandling /
rehabilitering. Modellen er delt inn i manedlige sykluser, hvor pasientene etter hver
maned kan overfgres til en annen helsetilstand eller forbli i den gjeldende tilstanden i
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henhold til overgangssannsynligheter (tabell 5). Vi har ogsa inkludert risikoen for dg-
delighet for den norske befolkningen basert pa aret 2021 (93). Selv om tilstanden i seg
selv ikke gir noen gkt risiko for dgd, er det standard praksis 8 modellere dgdelighet nar
pasientforlgpet varer lenger enn ett ar.

[ tillegg til helsetilstander inkluderte modellen hendelser. Pasienter som ikke ble friske
etter rehabilitering, kunne enten fortsette med aktiv behandling/rehabilitering, eller fa
kirurgisk behandling (Referral to surgery/Referral to new surgery). For de pasientene
som fikk kirurgi antok vi at arsaken til en reoperasjon skyldtes en dyp infeksjon, basert
pa innspill fra fageksperter.

Modellparametre

Kostnader

I modellen inkluderte vi kostnader knyttet til kirurgi (dagkirurgi og sykehusinnleg-
gelse), poliklinisk oppfglging etter kirurgi, fastlegebesgk og rehabilitering gitt av enten
fysioterapeut eller manuellterapeut. I henhold til fgringene i prioriteringsmeldingen
inkluderte vi kun kostnader som tilfaller helsetjenesten, men utelot indirekte kostna-
der som produksjonstap og sykefraveer (85). I modellen har vi brukt enhetskostnader
og triangulaere sannsynlighetsfordelinger for kostnader. Trianguleer fordeling kan bru-
kes for a synliggjgre nar det er begrenset med inferensdata, for eksempel ved bruk av
ekspertvurderinger. Antatt ressursbruk og kostnadsestimater for de to behandlingsal-
ternativene er presentert i tabell 3 og tabell 4.

Tabell 3: Antatt ressursbruk ved behandlingsalternativene *

Ryl Enhets Antall Besgk per Kilde

kostnad besgk syklus
Dagkirurgi 27308 1 Helsedirektoratet 1
Innleggelse 101213 1 Helsedirektoratet 2
Poliklinisk konsultasjon 1003 (2-3) Helsedirektoratet 3
Fgrstegangsbesgk, rehabilitering 923 1 Norsk fysioterapiforbund 4
Fastlegebesgk 328 (1-5) Normaltariffen 5
Rehabiliteringsforlgp 460 (6-8) Norsk fysioterapiforbund é
Ikke-Kkirurgi
Fgrstegangsbesgk, rehabilitering 923 1 Norsk fysioterapiforbund 4
Fastlegebesgk 328 (2-4) Normaltariffen 5
Rehabiliteringsforlgp 460 (2-6) Norsk fysioterapiforbund é

*Ressursbruk er basert pa informasjon og vurderinger fra oppnevnte fageksperter og
kostnadene er innhentet fra ulike offentlige kilder.

1 Dagkirurgi; Innsatsstyrt finansiering DRG 2220, vekt 0,572 (92)

zSykehusinnleggelse; Innsatsstyrt finansiering DRG 219, vekt 2,12 (92)

3 Gjennomsnittskostnaden av en poliklinisk konsultasjon; DRG 9080 (1193 kr) + DRG 9230 (812
kr) /2 (92)

4“Honorartakster: Gjennomsnittskostnaden for fgrste konsultasjon hos fysioterapeut 847 NOK
(Takst Ala + Alc) + manuellterapeut 1092 NOK /2 (Takst Ald + A1f) (90)
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5Normaltariffen 2021-2022, takst 2ad (89)
6 Honorartakster: Gjennomsnittskostnaden for konsultasjon hos fysioterapeut 379 NOK (Takst
A3a + A3b + manuellterapeut 633 NOK /2 (Takst A8a + A8Db) (90)

Tabell 4: Kostnadsestimater ved behandlingsalternativene

Kirurgi (];:ozltl::; :(lzf;n;c;i; Fordeling Kilde

Kirurgi (dagkirurgi/innleggelse) 32851 52071320183)- Engangskostnad Helsedirektoratet (91)
Poliklinisk konsultasjon 2508 (2006 - 3009) Trianguler Helsedirektoratet (91)
Fgrstegangsbesgk, rehabilitering 923 (805-1041) Engangskostnad Norsk Fysioterapiforbund (90)
Fastlegebesgk 984 (328 - 1640) Trianguleer Normaltariffen (89)
Rehabiliteringsforlgp 32201 (2760- 3680) Trianguleer Norsk Fysioterapiforbund (90)
Ikke-Kkirurgi

Fgrstegangsbesgk, rehabilitering 923 (805-1041) Engangskostnad Norsk Fysioterapiforbund (90)
Fastlegebesgk 984 (656 -1312) Trianguleer Normaltariffen (89)
Rehabiliteringsforlgp 6670 2 (4140 -9200) Trianguleer Norsk Fysioterapiforbund (90)

12Kostnaden for én syklus.

Kirurgi

Kirurgi ved rotatorcuff-ruptur utfgres enten pa inneliggende pasienter eller ved dagki-
rurgi. Klinisk praksis viser seg a variere fra sykehus til sykehus, og basert pa tilbake-
meldinger fra fagekspertene utfgres det mest dagkirurgi ved sykehus i Norge. Enkelte
sykehus utfgrer kirurgi kun pa inneliggende pasienter, mens dagkirurgi utfgres ved
mindre rupturer. Ved de sykehusene som hovedsakelig utfgrer dagkirurgi, vil pasienter
i enkelte tilfeller matte legges inn pa grunn av smerter eller andre anestesimessige ar-
saker. En av fagekspertene anslar at muligens 10-20 % legges inn pa grunn av smerter.

Basert pa innspill fra fagekspertene, har vi i beregningene antatt at de fleste operasjo-
ner utfgres som dagkirurgi. | modellen la vi til grunn at 85 % av operasjonene utfgres
som dagkirurgi mens 15 % gjgres ved innleggelse. Vi viser til implikasjonene av a velge
dagkirurgi versus inneliggende kirurgi, og hvordan dette pavirker kostnadseffektivite-
ten i en sensitivitetsanalyse (tabell 11). Disse resultatene er interessante for den varia-
sjonen som skyldes ulik implementeringspraksis, men ikke for behandlingsvariasjon
som skyldes medisinske indikasjoner (figur 26).

I noen tilfeller gjgres det ogsa tilleggskirurgi, men dette gjelder en liten andel og er som
regel planlagt i forkant av operasjonen. All tilleggskirurgi inngar i samme DRG som for
kirurgisk behandling for rotatorcuff-ruptur, og er derfor ikke inkludert i modellen.

Komplikasjoner

Komplikasjoner etter kirurgiske inngrep forekommer, men er sjeldne. Ifglge fageksper-
tene far omtrent 1 % en dyp infeksjon som fgrer til behov for reoperasjon (5). Andre
komplikasjoner kan veere stivhet eller kapsulitter (frozen shoulder), som gjgr at det tar
noe lenger tid 8 komme tilbake til arbeid i enkelte yrker samt at rehabiliteringsproses-
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sen kan ta noe lenger tid. Dersom pasienten fortsatt har plager etter kirurgisk behand-
ling tilbys fysikalsk behandling, injeksjoner eller medikamentell behandling. I analy-
sene har vi valgt a ekskludere kostnader for medikamenter og injeksjoner da vi ikke
har tilstrekkelig med informasjon om dette.

Poliklinisk oppfelging

Den post-operative oppfglgingen skjer omtrent seks uker etter kirurgi, enten pa syke-
hus, eller pa telefon hvis pasientene har en lang reisevei. Videre gjgres en klinisk un-
dersgkelse ved 12 uker av enten en kirurg eller fysioterapeut/manuellterapeut. Fag-
ekspertene rapporterer at det mest vanlige er to oppfglgende konsultasjoner etter ki-
rurgi. Oppfelging utover dette kan vaere ngdvendig dersom pasienten opplever post-
operativ stivhet, kapsulitter (frozen shoulder) eller andre komplikasjoner. [ modellen
har vi antatt 2-3 polikliniske konsultasjoner etter kirurgi (tabell 3). Den polikliniske
konsultasjonen kan kodes med DRG-kode 9080 eller DRG-kode 9230, og vi valgte der-
for & bruke gjennomsnittskostnaden av disse i vare beregninger. Vi antok ogsa at den
polikliniske konsultasjonskostnaden er den samme uavhengig om det er en fysiotera-
peut/manuellterapeut eller lege som utfgrer oppfglgingen.

Fastlegebespk

Fastlegebesgk i forbindelse med oppfelging av rotatorcuff-ruptur er, ifglge fageksper-
tene, mest sannsynlig knyttet til sykmeldinger. Sykemeldingene kan vare langvarige
ved rotatorcuff-ruptur og det kan ofte veere ngdvendig med en justering av sykmel-
dingen, seerlig for pasienter med tungt fysisk arbeid. Basert pa fagekspertenes vurde-
ringer, har vi antatt 2-4 fastlegebesgk i Igpet av behandlingsforlgpet for de som fikk
ikke-kirurgisk behandling, og anslagvis 1-5 fastlegebesgk for de som fikk kirurgi (tabell
3).

Rehabilitering

De som blir operert har et lengre rehabiliteringsforlgp pa grunn avimmobilisering i 4-6
uker etter kirurgi ifglge fagekspert. Noen pasienter kan ogsa utvikle postoperativ stiv-
het, postoperativ kapsulitt (frozen shoulder), og sjeldnere en infeksjon som gir for-
lenget rehabiliteringsforlgp. Det rapporteres fra fagekspertene om at det er stor varia-
sjon i bade tidsbruk og antall konsultasjoner med fysioterapeut/manuellterapeut. Noen
terapeuter baserer seg pa behandling og trening pa et institutt, mens andre underviser
pasienten i trening/g@velser for bruk hjemme eller pa treningssenter med kontrolltimer.
Pasienter har ulike behov for behandling og oppfglging, og det er derfor viktig at be-
handlingen og oppfglgingen er individuell ifglge fageksperter. Vi modellerte denne he-
terogeniteten ved hjelp av sannsynlighetsfordelinger og probabilistisk sensitivitetsana-
lyser.

Det varierer hvor lang tid det tar a gjenvinne full funksjon i skulderen etter kirurgi. De
fleste oppnar bedring etter tre maneder, mens en ytterligere bedring oppnas gjerne et-
ter 6-12 maneder. Rehabilitering etter kirurgi tar lenger tid og krever mer oppfglging,
og oppfelgingen kan variere fra sykehus til sykehus. Vi antok i vare beregninger at en
pasient far omtrent 6-8 behandlinger i snitt per maned (per syklus) i rehabiliteringspe-
rioden. Videre antok vi at halvparten av behandlingene ble foretatt av en fysioterapeut
og halvparten av en manuellterapeut. Det ble beregnet en gjennomsnittskostnad for en
farstegangskonsultasjon hos fysioterapeut eller manuellterapeut basert pa henholdsvis
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gjeldende takster pa 847 kr og 1092 kr, og en gjennomsnittskostnad av pafglgende kon-
sultasjon pa henholdsvis 379 kr og 633 kr (tabell 3).

Pasienter som far ikke-kirurgisk behandling folges opp ukentlig eller annenhver uke
med kontroll av gvelser som pasienten gjgr hjemme eller pa et treningssenter. Variasjo-
nen er stor for nar behandlingen avsluttes eller nar pasienten oppnar behandlingsma-
let, definert som at pasienten ikke lenger har behov for behandling. Av de som far ikke-
kirurgisk behandling, oppnar de fleste en bedring etter 3-6 maneder, mens en ytterli-
gere bedring oppnas etter 6-8 maneder, ifglge fagekspertene. Vi har i vare beregninger
antatt at pasienter som far ikke-kirurgisk behandling i snitt far omtrent 2-6 behand-
linger per maned (per syklus) i rehabiliteringsperioden av enten fysioterapeut eller
manuellterapeut (tabell 3).

For de pasientene som far ikke-kirurgisk behandling er det noen som etter hvert tilbys
kirurgi. Varighet av fysikalsk behandling er ikke et isolert kriterium for om pasienter
blir operert eller ikke, ifglge fagekspert. Her kommer andre faktorer inn som blant an-
net rupturstgrrelse og antall involverte sener, grad av smerter og funksjon, og om rup-
turen egner seg for kirurgi. Basert pa fagekspertenes vurderinger, nar omtrent 85 % av
de som far kirurgi behandlingsmalet innen ett ar, mens omtrent 80 % oppnar behand-
lingsmalet etter ett ar med ikke-kirurgisk behandling. Vi benyttet denne informasjonen
til 4 estimere manedlige overgangssannsynligheter i modellen (tabell 5).

Tabell 5: Sannsynlighetsestimater i modellen*

Kirurgi Prob. Stavvik Referanse
Sannsynligheten for infeksjon som fgrer til reoperasjon 0,01 0,00 Fageksperter
Sannsynligheten for a bli bra innen ett ar 0,85 0,11 Fageksperter
Ikke-Kkirurgi Prob. Stavvik Referanse
Sannsynligheten for kirurgi etter ikke-kirurgisk behandling etter ett ar Tabell 6
Sannsynligheten for kirurgi etter ikke-kirurgisk behandling etter 10 ar Tabell 6
Sannsynligheten for a bli bra innen ett ar 0,80 0,10 Fageksperter

* Sannsynligheter basert pa innspill fra fageksperter og litteratur.

Basert pa en norsk studie (Moosmayer 2010), er den kumulative sannsynligheten for
henvisning til kirurgi 17,6 % etter ett ar (51), og 27,5 % etter 10 ar (62), og vi beregnet
derfor arlige sannsynligheter og sannsynlighet per syklus basert pa denne informasjo-
nen (tabell 6).

Tabell 6: Sannsynligheten for a fa kirurgi etter ikke-kirurgisk behandling *

Kumulativ sannsynlighet Arlig sannsynlighet
Tidsperiode Prob. Tidsperiode Verdi
1ar 0,176 1ar 0,176
2ar 0,235 2ar 0,059
Sar 0,235 5ar 0,000
10 ar 0,275 10 ar 0,008

* Tall basert pa studien til Moosmayer 2010, 2014 og 2019 (51;62;63)
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Helserelatert livskvalitet

Helserelatert livskvalitet ble benyttet i tre av de inkluderte studiene i rapporten. To av
studiene (Moosmayer 2010 og Cederqvist 2021) rapporterte helserelatert livskvalitet
med det generiske spgrreskjemaet SF-36 (Short Form Health Survey), mens én studie
(Ranebo 2020) brukte instrumentet EQ-VAS, som maler pasientens egenvurderte helse
pa en skala fra 0-100.

Tabell 7: Livskvalitetsdata for kirurgi og ikke-kirurgisk behandling*

Nytte
Behandling Tid vekt Min Max St.dev  Fordeling Referanse
Antakelser
Kirurgi Baseline 0,75 0,56 0,94 0,096 Beta (-/+ 25%)
. ) Antakelser
Ikke-kirurgi  pageline 075 056 094 0,096 Beta (-/+ 25%)
Nytte
Behandling Tid vekt Min Max St.dev  Fordeling Referanse
Kirurgi 12 méneder 0,84 0,72 0,96 0,12 Beta Ranebo (2020)
Ikke-kirurgi 12 méneder 0,82 0,69 0,95 0,13 Beta Ranebo (2020)

*Data fra EQ-VAS; fra baseline til 12 maneder.

Av de relevante studiene med helserelatert livskvalitet, var det EQ-VAS verdier fra stu-
dien til Ranebo (2020) som kunne anvendes for d estimere QALYs. Vi valgte a benytte
verdiene 0,82 og 0,84 som nyttevekter for henholdsvis ikke-kirurgi og kirurgisk be-
handling, malt ved baseline og 12 maneder (tabell 7).

[ tillegg antydet en norsk studie (Moosmayer 2019) at den kliniske nytten for pasienter
med ikke-kirurgisk behandling muligens avtar over tid. De fant at funksjon malt med
instrumentet Constant-Murley Score var 6,5 poeng lavere etter ikke-kirurgisk behand-
ling sammenlignet med Kkirurgi etter fem ar, og 9,6 poeng lavere etter ikke-kirurgisk be-
handling sammenlignet med kirurgi etter ti ar. Forskjellene er statistisk signifikante,
men ikke klinisk relevante. De kan ikke direkte overfgres som nyttevekter i en QALY-
estimering. Denne mulige avtakende behandlingsnytten («waning») for ikke-kirurgisk
behandling er derfor ikke brukt i hovedscenariet for den helsegkonomiske analysen,
men vi har utforsket mulige konsekvenser for hvordan kostnadseffektiviteten kan
endre seg i en scenarioanalyse (tabell 9).

Sensitivitetsanalyser

Etter modellering av behandlingsforlgp og utfall, kan det veere mye usikkerhet knyttet
til de forskjellige variablene som er inkludert i modellen. Usikkerheten i dataene ble
undersgkt ved hjelp av deterministiske og probabilistiske sensitivitetsanalyser (PSA).
De deterministiske analysene ble utfgrt i form av enveis sensitivitetsanalyser for a un-
dersgke hvordan en realistisk variasjon av individuelle parametere pavirker kostnads-
effektiviteten. For hver parameter definerte vi bAde minimum - og maksimum verdier
(tabell 7). Disse ble basert pa nedre og gvre grenser for konfidensintervall, der disse
dataene var tilgjengelig. For andre parametere ble minimum - og maksimumsgrenser
basert pa anslag fra fageksperter, eller +/- 25 % av beste anslag for parameterverdi.
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Det var ett unntak fra denne regelen, nemlig for parameteren som beskriver sannsyn-
ligheten for at kirurgi blir utfgrt med innleggelse. Denne parameteren varierte vi fra 0
(alle pasienter far dagkirurgi) til 1 (alle blir innlagt).

Den probabilistiske sensitivitetsanalysen tok utgangspunkt i en Monte-Carlo simule-
ring med 10 000 iterasjoner (gjentakelser). For hver iterasjon ble en tilfeldig verdi
trukket fra distribusjonene som representerte parameterne og kombinert for a beregne
kostnadseffektiviteten. Distribusjonene var basert pa empirisk informasjon om infe-
rens der dette var tilgjengelig, og antakelser i mangel av empirisk informasjon. For
sannsynlighetsverdier og nyttevekter brukte vi beta-distribusjoner, som har verdier
begrenset til intervallet 0-1. Kostnadsparametere benytter normalt gamma-distribusjo-
ner, som alltid har ikke-negative verdier. I denne modellen valgte vi a benytte triangu-
leere distribusjoner, for a signalisere mangelen pa empirisk inferensdata. Minimum- og
maksimumsverdier i de trianguleaere distribusjonene ble basert pa fagekspertenes vur-
deringer (tabell 3 og 4).

Data fra de 10 000 iterasjonene ble brukt som utgangspunkt for presentasjon av resul-
tater i form av et spredningsdiagram (figur 23) som viser fordelingen av kostnad-ef-
fektforholdet mellom de to behandlingsalternativene. Figur 24 viser en kostnads-effek-
tivitets akseptabilitetskurve som sier noe om sannsynligheten for at noe er kostnadsef-
fektivt ved ulike terskler for betalingsvilje. Figur 25 viser en inkrementell kostnadsef-
fektivitetsgraf ved 1000 iterasjoner som belyser usikkerheten i effektestimatet ved de
to behandlingsalternativene. Tornadodiagrammet (figur 26) er et diagram som sorte-
rer parameterne som har stgrst innflytelse pa usikkerheten i analysene.

Scenarioanalyser

Mens sensitivitetsanalyser er velegnet til & belyse konsekvensene av parameterusikker-
het, er scenarioanalyser mer velegnet for & vurdere strukturell usikkerhet. Strukturell
usikkerhet er knyttet til for eksempel metodevalg og strategiske forhold. Det ble utfgrt
to scenarioanalyser av behandlingsalternativene kirurgi sammenlignet med ikke-kirur-
gisk behandling i et tidsperspektiv pa ett og fem ar. Vi valgte a gjgre analysene i et fem-
ars perspektiv for a fange opp relevante kostnader for tilfeller der behandlingsmalet
ikke oppnds innen ett ar.

Resultater

Hovedanalyse

[ hovedanalysen har vi antatt at nytten av behandling ved en degenerativ rotorcuff-rup-
tur er varig for begge behandlingsalternativene over modellens tidshorisont pa fem ar.
Resultatene over fem ar viser en forskjell i akkumulerte kostnader mellom alternati-
vene pa 36 516 kr og en forskjell i akkumulert effekt pa 0,09 QALYs for hvert behand-
lingsforlgp. Dette gir en IKER (Inkrementell kostnadseffektivitetsratio) pa 405 733 kr
per QALY for bruk av kirurgi sammenlignet med ikke-kirurgisk behandling (tabell 8).

Tabell 8: Resultatet av hovedanalysen etter fem ar
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Totale kost- Forskjell Effekt  Forskjell ef-

Intervensjon nader kostnader (QALYs) fekt IKER
Ikke-kirurgi 13 681 4,00
Kirurgi 50197 36516 4,09 0,09 405733
Scenarioanalyser

Vi valgte ogsa a gjgre scenarioanalyser for a undersgke hvordan kostnadseffektiviteten
endret seg etter ett ar, og etter fem dar med en mulig avtakende nytte for ikke-kirurgisk
behandling. Vi antok i beregningene at behandlingsnytten avtar proporsjonalt med
funksjonsnivaet etter fem ar, som observert i en norsk studie (63). Utgangspunktet for
begge behandlingsalternativene er basert pa funksjonsskarer fra Ranebo (2020) esti-
mert med VAS-skarer. En antatt avtagende behandlingsnytte ved ikke-kirurgisk be-
handling gkte forskjellene mellom behandlingsalternativene fra 0,09 til 0,13 QALYs.
Dette reduserte i neste omgang IKER for kirurgisk behandling fra 405 733 kr til

280 892 kr per QALY (tabell 8 og tabell 9).

Tabell 9: Resultatet av scenarioanalysen etter fem ar

Totale kost- Forskjell Effekt Forskjell
Intervensjon nader kostnader (QALYs) effekt IKER
Ikke-kirurgi 13 681 3,96
Kirurgi 50197 36516 4,09 0,13 280892

Resultatene av kostnad-effektanalysen av et behandlingsforlgp pa ett ar, antyder at ki-
rurgi er det mest kostbare behandlingsalternativet, med kostnadsforskjell pa 37 707 kr
mellom de to alternativene (tabell 10).

Tabell 10: Resultatet av scenarioanalysen etter ett ar

Forskjell- Forskjell
Intervensjon Kostnader kostnader Effekt effekt IKER
Ikke-kirurgi 11251 0,78
Kirurgi 48958 37707 0,79 0,01 3770700

Sensitivitetsanalyser

Usikkerheten i dataene ble undersgkt med deterministiske og probabilistiske sensitivi-
tetsanalyser (PSA). I den probabilistiske sensitivitetsanalysen kan man undersgke usik-
kerheten i alle parameterne samtidig. Figur 23 er basert pa en Monte Carlo simulering
med 10 000 iterasjoner, og man kan se «skyene» som en fordeling av «kostnad-effekti-
vitetspar» markert pa ulike nivaer vertikalt, noe som betyr at kirurgigruppen har hgy-
ere forventede kostnader over et tidsperspektiv pa fem ar i modellen. Observasjonene
har stor grad av overlapping horisontalt, noe som illustrerer stgrre likheter nar det
gjelder forventede kvalitetsjusterte levear. Det er likevel en tendens til at kirurgigrup-
pen har en hgyere forventet nytte enn ikke-kirurgisk behandling, men denne forskjel-
len er ikke signifikant.
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Figur 23: Probabilistisk sensitivitetsanalyse for hovedanalysen, basert pa 10 000 itera-
sjoner

Figur 24 viser kostnadseffektivitets-akseptabilitetskurven (CEAC) etter fem ar, hvor
ikke-kirurgisk behandling (red linje) har hgyest sannsynlighet for & vaere kostnadsef-
fektiv ved lav betalingsvilje (terskelverdi), mens kirurgi (bla linje) har hgyest sannsyn-
lighet for a veere kostnadseffektiv ndr betalingsviljen overstiger 405 733 kr per kvali-
tetsjusterte levear (QALYs). Vi antar at en rotatorcuff-ruptur har en lav alvorlighets-
grad malt som absolutt prognosetap (85), og dersom man antar en terskelverdi pa 275
000 kr per kvalitetsjusterte levear, har begge alternativene hgy sannsynlighet for a
vaere optimale behandlingsalternativer, med en sannsynlighetsovervekt (53 %) i favgr
ikke-kirurgisk behandling.
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Figur 24: Kostnadseffektivitets-akseptabilitetskurve (CEAC) for hovedanalysen

Figur 25 viser en sammenligning mellom de to behandlingsalternativene, illustrert som
«skyer» (inkrementelle kostnads-effektivitetspar), og som viser hvor stor usikkerheten
knyttet til effektestimatet er. Her ser man at begge behandlingsalternativene fordeler
seg ganske likt rundt y-aksen, som representerer null inkrementell effekt. Den diago-
nale linjen representerer en tenkt terskelverdi pa 275 000 kr per QALY, som ble fore-
slatt av Magnussen-utvalget for tiltak med lav alvorlighetsgrad (94). Ved en slik tenkt
terskelverdi er andelen observasjoner som er kostnadseffektive 47 % (grgnn farge),
mens andelen som ikke er det er 53 % (rgd farge) (figur 25).
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Figur 25: Inkrementell kostnadseffektivitetsgraf i hovedanalysen, basert pa 1000 itera-
sjoner

Enveis sensitivitetsanalyser er presentert samlet i et tornadodiagram (figur 26), som er
sortert slik at variablene med potensielt stgrst innflytelse pa IKER er plassert gverst.
Figuren illustrerer at avtagende nytte («waning») for fysioterapi/manuellterapi og
hvorvidt man tilbyr operasjon som dagkirurgi eller som innleggelse, er de to enkeltfak-
torene som i stgrst grad pavirker IKER. «Waning» er i tillegg eneste variabelen der rea-
listisk variasjon av verdi kan gjgre at IKER blir lavere enn en tenkt terskelverdi pa

275 000 kr per QALY. Realistisk variasjon av sannsynlighetsvariabler og kostnadskom-
ponenter hadde mindre innflytelse pa IKER.

Tornado Diagram: ICER
Non-surgical vs. Surgical (WTP: 275000)

I_ Dummyvariable to control whether vaning of utility for non-surgical treatment should be performed (1 to 0)
0.952
-- Cost of Day Surgery (20481 to 34135)
-- Cost of one day hospitalisation (75909.75 to 126516.25)

II Cost of GP-visits due to sick-leave during rehabilitation (1-5 visits) (328 to 1640)
II Postoperative follow-up visits to OP-department (2006 to 3009)
II Cost of GP-visits due to sick-leave during rehabilitation (2-4 visits) (1312 to 656)

|‘ Probability of recovering per cycle for Non-Surgical group (0.12499 to 0.12612)
u Probability of recovering per cycle for the surgery group (0.1464 to 0.14522)

Discount rate (0 to 0.04)
WTP: 275000 EV: 389035

I T T 1
200000 300000 400000 500000
ICER

Figur 26: Tornadodiagram

Tabell 11 viser en oversikt over hvordan kostnadseffektiviteten vil endre seg ved &
velge dagkirurgi fremfor innleggelse ved kirurgi, og der alle gvrige forutsetninger er
uendret. Ved a velge kun dagkirurgi og ingen innleggelser, vil en forventet IKER med
forutsetninger som er satt i hovedanalysen vare pa 295 278 kr per QALY. Hvis opera-
sjonene kun utfgres ved innleggelser, vil en forventet IKER vaere pa 1 031 656 kr per
QALY.

Tabell 11: Kostnadseffektiviteten ved i velge dagkirurgi versus innleggelse

Innleggelser i Totale Forskjell Effekt Forskjell
Intervensjon prosent kostnader kostnader (QALYs) effekt IKER
Ikke-kirurgi 0 12483 4.00
Kirurgi 0 39058 26575 4.09 0.09 295278
Ikke-kirurgi 0 14 480 4.00
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Kirurgi 25 57 624 43144 4.09 0.09 479 378

Ikke-kirurgi 0 16 477 4.00

Kirurgi 50 76 190 59713 4.09 0.09 663 478
Ikke-kirurgi 0 18474 4.00

Kirurgi 75 94 755 76281 4.09 0.09 847 567
Ikke-kirurgi 0 20472 4.00

Kirurgi 100 113 321 92 849 4.09 0.09 1031656

IKER, inkrementell kostnadseffektivitetsratio; QALY, kvalitetsjusterte levear

Budsjettkonsekvenser

Pasientgrunnlaget for beregning av budsjettkonsekvenser er basert pa aktivitetstall fra
norsk pasientregister (NPR), oppgitt av Helse Midt-Norge for perioden 2018-2021 (26).
Tallene viser at det var i underkant av 2266 operasjoner per ar i giennomsnitt per hel-
seregion, og mellom 2 236 og 2 298 for alle helseregionene samlet (tabell 12). Den pro-
sentvise endringen i antall operasjoner har veert liten i samme periode. Det ble utfgrt
noe faerre operasjoner i 2021 enn aret fgr i alle regioner, unntatt Helse Sgr-@st, men
Helse Sgr-@st var ogsa den regionen med stgrst prosentvis nedgang i antall operasjoner
12020 (tabell 12).

Tabell 12: Totalt antall operasjoner av rotatorcuff-rupturer i perioden 2018 -2021*

Endring i prosent

RHF 2018 2019 2020 2021 2019 2020 2021
Helse Midt Norge 473 522 552 475 10 6 -14
Helse Nord 360 318 368 348 -12 16 -5
Helse Sgr-@st 943 992 867 944 5 -13 9
Helse Vest 475 466 492 469 -2 6 -5
Totalt 2251 2298 2279 2236 2 -1 -2

* Prosedyrekode NBL49: Sutur eller reinserering av sene i skulder eller overarm, med fglgetil-
stander. Data fra Norsk pasientregister (NPR) (26).

Figur 29 viser totalt antall opphold for rotatorcuff-rupturer inkludert fglgetilstander
per 100 000 innbyggere i perioden 2018-2021. Helse Sgr-@st er den regionen med feer-
rest operasjoner per innbygger gjennom hele tidsperioden, mens Helse-Nord er den re-
gionen med flest operasjoner per 100 000 innbyggere.
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Figur 27: Antall operasjoner per 100.000 innbyggere i perioden 2018-2021*

* Prosedyrekode NBL49: Sutur eller reinserering av sene i skulder eller overarm, med fglgetil-
stander. Data fra Norsk pasientregister (NPR) (26).

Forekomsten av fulltykkelsesrupturer hos personer uten skulderplager ble undersgkt i
en norsk populasjon mellom 50 og 79 ar, og viste en prevalens pa totalt 7,6 % (9). An-
tall personer i alderen 50-79 ar i Norge var 1 785 305 personer per 1.januar 2022 (95).
Det vil si at ca. 150 400 personer kan ha fulltykkelsesrupturer uten skulderplager,
mens det anslds at 30-40 % av rupturene er symptomgivende (8). Hvert ar utfgres det
ca. 2 300 operasjoner for rotatorcuff-ruptur i Norge, hvor Helse Sgr-@st er den regio-
nen som utfgrer flest operasjoner, etterfulgt av Helse-Midt Norge (tabell 12).

[ budsjettkonsekvensanalysen har vi valgt a bruke totalt antall operasjoner utfgrt na-
sjonaltiar 2021 (n=2 236) som utgangspunkt for beregningene. Analysen sammenlig-
ner kostnadene i et scenario hvor alle far kirurgi sammenlignet med et scenario hvor
alle far ikke-kirurgisk behandling. I praksis vil det vaere noen pasienter som fremdeles
vil ha behov for kirurgi, og kostnadsbesparelsene vil derfor veere noe mindre enn resul-
tatene antyder, men omfanget av dette er vanskelig a tallfeste ngyaktig.

Tabell 13 og 14 viser totale kostnader for de fem fgrste drene med kun kirurgi, og kun
ikke-kirurgi for en arlig pasientkohort pa 2236 pasienter.

Tabell 13: Totale kostnader for de fem fgrste darene med kun Kirurgi

Tidsperiode Kostnader Intervensjonskostnader Rehabiliteringskostnader
Ar1 109 876 676 94 019 233 15857 442
Ar2 111 889 984 94 064 340 17 825 644
Ar3 112190 089 94 071 063 18119 026
Ar4 112 234 761 94 072 064 18162 697
Ars 112 241 404 94 072 213 18169 191
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Tabell 14: Kostnader for de fem fgrste arene med kun ikke-kirurgisk behandling

Tidsperiode Kostnader Intervensjonskostnader Rehabiliteringskostnader
Ar1 25874213 10 080 730 15793 483
Ar2 29833 397 11376911 18 456 486
Ar3 30 446 146 11460 328 18985 818
Ar4 30567 776 11476 885 19 090 892
Ars 30591782 11480 051 19111731

Kostnadsbesparelsene (budsjettkonsekvens) ved a konsekvent velge ikke-kirurgisk be-
handling framfor kirurgi, vises som forskjellen i totale kostnader mellom kirurgi (tabell
13) og ikke-kirurgi (tabell 14), og estimeres til  gi netto arlige kostnadsbesparelser pa
inntil 81 millioner kr i det femte aret etter en eventuell omlegging. Av dette utgjgr de
sparte intervensjonskostnadene, som i all hovedsak angar sykehusbudsjettene, 82,5
millioner kr, mens det ligger an til en marginal gkning i rehabiliteringskostnadene, som
i all hovedsak utfgres i kommunehelsetjenesten.

[ praksis vil kostnadsbesparelsen veere noe mindre enn 81 millioner kr, siden en viss
andel av pasientpopulasjonen likevel vil gjennomga kirurgi basert pa medisinske indi-
kasjoner selv med ikke-kirurgi som hovedregel.

Tabell 15: Budsjettkonsekvenser ved a velge kun ikke-Kirurgisk behandling

Tidsperiode Kostnader Intervensjonskostnader Rehabiliteringskostnader
Ar1 -84 002 462 -83 938503 -63 959
Ar2 -82 056 588 -82 687 430 630 842
Ar3 -81 743 943 -82 610736 866 793
Ar4 -81 666 984 -82 595179 928 195
Ars -81 649 622 -82592 162 942 540

Vurdering av alvorlighet

Alvorlighet er et av tre hovedkriterier for helseprioriteringer, og skal i henhold til prio-
riteringsmeldingen vurderes som absolutt prognosetap (85). Absolutt prognosetap ut-
trykker antall gode levedr en pasientgruppe mister grunnet sin sykdom sammenlignet
med gjennomsnittet i befolkningen med samme alder (85). For & beregne absolutt
prognosetap trenger man informasjon om nytte (helserelatert livskvalitet) bade for pa-
sienter med rotatorcuff-ruptur som far behandling og for de som ikke far behandling.
Siden vi ikke har informasjon om livskvaliteten til ubehandlede rupturpasienter, kan vi
heller ikke presentere en formell analyse av alvorlighet. Det er likevel rimelig & anta at
prognosetapet er liten for denne gruppen, da tilstanden i seg selv har en lav alvorlighet
og rammer gjerne i hgy alder.
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Diskusjon

Hovedfunn fra den systematiske oversikten

Vi inkluderte fem RCTer og 18 ikke-randomiserte studier for a undersgke effekt og sik-
kerhet av sutur ved degenerativ fulltykkelses rotatorcuff-ruptur sammenlignet med
ikke-kirurgiske tiltak. Siste sgk etter RCTer ble gjort i august 2022.

I hovedanalysene (hvor vi inkluderte studier av pasienter med ruptur i kun én sene
(supraspinatus) fant vi at kirurgi gir liten eller ingen klinisk relevant forskjell i smerte,
nattesmerte, funksjon, pasienttilfredshet og helserelatert livskvalitet sammenlignet
med ikke-kirurgisk behandling ved ett drs oppfglging. Vi har middels til lav tillit til ef-
fektestimatene.

[ tilleggsanalysene (hvor vi inkluderte studier av pasienter med ruptur i en eller to se-
ner) fant vi at kirurgi ga litt hgyere pasienttilfredshet sammenlignet med ikke-kirurgisk
behandling ved ett ars oppfglging, mens det var liten eller ingen klinisk relevant for-
skjell i smerte, nattesmerte, funksjon, og helserelatert livskvalitet. Vi har middels til lav
tillit til effektestimatene.

Det ble rapportert fa ugnskede hendelser i de inkluderte studiene. Vi identifiserte kun
sma studier og kunnskapsgrunnlaget nar det gjelder ugnskede hendelser i denne meto-
devurdering er dermed tynt, og tillot ikke estimering av absolutt risiko for flere av ut-
fallene. Blant pasienter som gjennomgikk kirurgi forekom re-ruptur/manglende tilhe-
ling hos mellom 5 % og 35 % etter seks maneder til ti ar. Blant de som fikk ikke-kirur-
gisk behandling, hadde 29 %, 37 % og 59 % en gkning i rupturstgrrelse pa minst fem
mm etter hhv. ett, fem og ti ar (basert pa tall fra én studie per maletidstidspunkt) og 27
% ble operert i lgpet av ti ars oppfglging pa grunn av mindre framgang enn gnsket (ba-
sert pa data fra én studie).

Er kunnskapsgrunnlaget dekkende og anvendelig?

Deltakerne i de inkluderte studiene er konsistente med den populasjonen som vi defi-
nerte i inklusjonskriteriene for metodevurderingen; pasienter med sma, degenerative
fulltykkelsesrupturer. Begrepene «degenerativ» og «atraumatisk» brukes ofte syno-
nymt i litteraturen, selv om det antagelig er mange med en traumatisk ruptur hvor de-
generative forandringer er medvirkende arsak. Pa grunn av dette kom vi i samrad med
fagekspertene frem til en definisjon som dpnet for a inkludere studier av pasienter med
traumatiske rupturer dersom pasientene var over en viss alder (= 40 ar). Det var ikke
mulig & nd konsensus i faggruppen om definisjonen av massive rupturer, og det finnes
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heller ingen entydig definisjon i litteraturen. Vi gjorde derfor to sett med analyser av
utfallene relatert til effekt (i tilleggsanalysene inkluderte vi studier av pasienter som
hadde litt stgrre rupturer enn i hovedanalysene). Resultatene fra de to analysene var
imidlertid i stor grad sammenfallende.

Gjennomsnittsalderen pa deltakerne i primaerstudiene varierte fra 56 til 70 ar. Det var
variasjon mellom studiene nar gjaldt deltakernes symptomvarighet, smerte og funk-
sjonsniva ved inklusjon. En av RCTene (Cederqvist 2021) skilte seg ogsa spesielt ut ved
at alle deltakere hadde gjennomgatt, men ikke kommet i mal med, ikke-kirurgisk be-
handling fgr randomisering. Denne variasjonen (klinisk heterogenitet) sd imidlertid
ikke ut til & fgre til statistisk heterogenitet i analysene. Mange av studiene inkluderte
pasienter med ruptur i supraspinatus, men seneinvolvering var ikke alltid spesifisert.
Pasienter med komorbiditet ble som regel ekskludert. Dette gjaldt blant annet de som
tidligere hadde gjennomgétt skulderkirurgi, pasienter med skulderstivhet / adhesiv
kapsulitt og pasienter med glenohumeralleddsartrose. Resultatene i denne metodevur-
deringen er muligens ikke generaliserbare til pasienter utover de som var inkludert i
primearstudiene.

Blant de randomiserte studiene som ble inkludert i metodevurderingen benyttet de
fleste studiene artroskopisk eller mini-apen teknikk (59-61;64-66) og én studie
(Moosmayer 2010) apen eller mini-apen teknikk (51;62;63). I alle studiene ble ulike til-
leggsprosedyrer, for eksempel subakromial dekompresjon, debridement, bursektomi
og bicepstenotomi, utfgrt enten som standard behandling eller ved behov. Bruken av
tilleggskirurgi i studiene reflekterer trolig vanlig klinisk praksis. Blant de ikke-rando-
miserte studiene benyttet alle med unntak av én studie (Kholinne 2021) artroskopisk
teknikk. Ifglge fagekspertene gjgres sutur av rotatorcuff-ruptur i dag vanligvis artro-
skopisk.

I de randomiserte studiene fikk deltakerne i bade de kirurgiske og de ikke-kirurgiske
gruppene aktiv behandling i form av gvelser gitt og/eller veiledet av fysioterapeut. I én
studie ble det i tillegg gitt steroidinjeksjoner, og antiinflammatoriske og smertestil-
lende medikamenter ved behov. Det varierte hvor detaljert de konservative oppleggene
var beskrevet, men bade innhold, varighet, oppfalging og etterlevelse av treningstilta-
ket varierte trolig noe mellom studiene. Nar det gjelder de konservative oppleggene
innad i studiene var den postoperative rehabiliteringen likt det opplegget som ikke-ki-
rurgigruppene mottok i tre studier. I de gvrige to studiene var det uklart om de konser-
vative oppleggene var sammenlignbare .Vi antar at variasjonen i treningstiltakene og
etterlevelse reflekterer vanlig klinisk praksis, men det er vist at etterlevelse til fysiote-
rapitiltak kan veere lav utenfor kliniske studier (96).

Det var flere utfall relatert til bade effekt og ugnskede hendelser / komplikasjoner vi
ikke fant resultater for. Dette inkluderte sgvn, sykmelding, sykefraveer, deltakelse i fri-
tidsaktiviteter, dgd, sepsis og nevrovaskuleer skade. Utfallene postoperativ infeksjon,
postoperativ stivhet /adhesiv kapsulitt og cuffartopati ble rapportert, men det var
sveert fa tilfeller. Det er dermed deler av problemstillingen som vi ikke kan svare pa i
denne metodevurderingen.
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Kan vi stole pa kunnskapsgrunnlaget?

Vi har vurdert tilliten til effektestimatene ved ett ars oppfglging med GRADE-tilnaer-
mingen. Samtlige utfall relatert til effekt (smerte, nattesmerte, funksjon, pasienttilfreds-
het og helserelatert livskvalitet) i bade hoved- og tilleggsanalysene ble nedgradert ett
niva i GRADE-domenet for risiko for systematiske skjevheter, hovedsakelig pa grunn av
manglende blinding av studiedeltakere og utfallsmalere. Blinding av deltakerne er
sveert vanskelig i kirurgiske studier, og kan bare oppnas dersom kontrollgruppen far
placebokirurgi. Noen av studiene forsgkte a blinde utfallsmdlerne, men dette er kre-
vende a oppna nar deltakerne ikke er blindet. Det er ogsa umulig a blinde radiologene
som vurderer utfall fra MR- /ultralydundersgkelser. Konsekvensen av manglende blin-
ding er trolig at effekten av intervensjonen overestimeres(97).

Videre ble flere av utfallene nedgradert ett niva i GRADE-domenet presisjon. Vi forholdt
oss til forhandsdefinerte kriterier for en klinisk viktig forskjell i vurderingene, og ned-
graderte for lav presisjon dersom konfidensintervallet rundt effektestimatet inkluderte
bade en klinisk viktig forskjell og ingen Kklinisk viktig forskjell. Vi vurderte ogsa i hvil-
ken grad datagrunnlaget var tilstrekkelig, og nedgraderte for lav presisjon dersom fa
deltakere inngikk i analysene eller dersom resultatet var basert pa data fra kun én stu-
die. For utfallet smerte beregnet vi standardisert gjennomsnittsforskjell (SMD) i me-
taanalysen for d kunne sla sammen studier som hadde malt med ulike verktgy, og kon-
verterte effektestimatet tilbake til VAS-skalaen for a tolke resultatenes kliniske betyd-
ning. Dette gjorde at konklusjonene vare ble noe mer konservative nar det gjelder for-
skjeller i effekt enn om vi hadde benyttet «tommelfingerregler» for a tolke SMD.

Nar det gjelder de primare utfallene relatert til sikkerhet, var datagrunnlaget i de ink-
luderte studiene tynt. Utfallene som vi fant resultater for (postoperativ infeksjon og
postoperativ stivhet / adhesiv kapsulitt), ble nedgradert ett niva grunnet risiko for sys-
tematiske skjevheter og to niva grunnet lav presisjon. Vi nedgraderte to nivaer for lav
presisjon siden disse estimatene er basert pa sveert fa tilfeller. Ingen av studiene rap-
porterte tall pa dgdsfall, sepsis eller nevrovaskuler skade. Det er uklart om arsaken til
at datagrunnlaget er tynt betyr at forekomsten er lav eller at utfallene ikke er blitt regi-
strert. Vi har ikke vurdert tilliten effektestimatene for sekundeere utfallsmal.

Til tross for at kirurgi ved rotatorcuff-ruptur er en veletablert metode, finnes det rela-
tivt fa RCTer som sammenligner metoden med ikke-kirurgiske behandlingsalternativer.
Dette gjelder spesielt for populasjonen som var aktuell i denne metodevurderingen. Pa
grunn av fa inkluderte studier kunne vi ikke gjgre en formell vurdering av mulig publi-
kasjonsskjevhet i denne metodevurderingen. Det er imidlertid vist at resultatene fra en
betydelig andel av registrerte studier om skulderplager ikke publiseres/tilgjengeliggja-
res (98). Vi har ikke trukket for publikasjonsskjevhet i var vurdering av tillit til resulta-
tene, da vi ikke har holdepunkter for at dette har introdusert en under- eller overesti-
mering av effekten av kirurgi i var oppsummering.

Det primaere maletidspunktet i denne metodevurderingen var ett ar. Ifglge fageksper-
tene er dette tilstrekkelig tid for a vurdere effekten av bade kirurgisk og ikke-kirurgisk
behandling. Vi har imidlertid presentert resultater fra lengre oppfalgingstid der de ink-
luderte studiene rapporterte dette. Resultatene fra bade to, fem og ti ar sammenfaller i
relativt stor grad med resultatene ved ett ars oppfelging. Selv om effektestimatene og
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tilhgrende konfidensintervaller ikke er identiske, sa er tolkningene i forhold til kriteri-
ene for klinisk relevans de samme. Noen unntak er smerte som ble malt etter ti ars opp-
folging i Moosmayer (2010) (figur 11) og nattesmerte malt etter to ar i Cederqvist
(2021), (figur 12). Her var det klinisk relevante forskjeller, men konfidensintervallene
var brede. For utfallet pasienttilfredshet malt i Moosmayer (2010), var det en klinisk
relevant forskjell ved ett r, men ingen klinisk relevant ved fem og ti ars oppfglging (fi-
gur14). Vi har ikke vurdert tilliten til effektestimatene malt ved to, fem og ti ars oppfal-

ging.

Begrensninger ved denne systematiske oversikten

Vi formulerte en tydelig problemstilling, etablerte eksplisitte inklusjonskriterier og dis-
kuterte relevante sgkeord i samrad med fagekspertene fgr vi utfgrte litteratursgket. Vi
gjorde flere systematiske litteratursgk for a identifisere relevant litteratur til de ulike
delene av problemstillingen var, henholdsvis effekt, ugnskede hendelser og helsegko-
nomi. For & begrense tids- og ressursbruk baserte vi oss delvis pa tidligere publiserte
systematiske oversikter for a identifisere primaerstudier om effekt og sikkerhet, og sup-
plerte med egne sgk etter primeerstudier som var publisert senere enn sgkene i de ak-
tuelle oversiktene. Vi vurderte fremgangsmatene som var beskrevet i den oversikten vi
brukte som utgangspunkt for eget sgk som tilfredsstillende, men kan ikke utelukke at
det kan veere feil og mangler som vi har oversett og viderefgrt.

[ vart eget litteratursgk for ugnskede hendelser / komplikasjoner var det ngdvendig a
inkludere utfallkomponenten i PICO for & begrense antall sgketreff. Siden utfall ikke all-
tid er omtalt i artiklers sammendrag, brukes vanligvis ikke utfallskomponenten fra
PICO i litteratursgk for forskningsoppsummeringer. Til tross for et grundig arbeid med
a finne relevante synonymer for de ni definerte utfallene, kan vi ikke utelukke at artik-
kelforfattere kan ha brukt en annen terminologi enn oss, og at vi dermed kan ha gatt
glipp av relevante referanser.

Prosessen med a velge ut studier (primaert ikke-randomiserte) var krevende da en del
studier ikke oppga nok informasjon om studiepopulasjonen. Dette gjaldt spesielt rup-
turstgrrelse, hvor en del ikke oppga antall involverte sener, men heller rupturens stgr-
relse i centimeter. For a kunne vurdere slike studiers relevans definerte vi sammen
med fagekspertene kriterier for rupturstgrrelse i centimeter. Det er usikkert om de
ulike kriteriene som vi benyttet (for hhv. stgrrelse i centimeter og antall involverte se-
ner) er likeverdige, men det er sannsynlig at vi har unngatt a inkludere studier av pasi-
enter med sveert store rupturer. Det er imidlertid behov for 4 etablere konsensus blant
badde forskere og klinikere rundt slike definisjoner.

Det finnes en rekke ulike verktgy for & male skulderfunksjon, og verktgyenes klinimet-

riske egenskaper varierer mye (99). Vi brukte Constant-Murley Score i vare metaanaly
ser siden dette var det eneste funksjonsmalet som var benyttet i alle de inkluderte
RCTene. I fagfellevurderingen av denne rapporten ble vi gjort oppmerksomme pa at
dette verktgyet er blitt kritisert, blant annet pa grunn av at det ikke dekker alle viktige
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funksjonsrelaterte elementer, den er ikke rent selvrapportert og noen av malemeto-
dene som benyttes i den klinikerrapporterte delen av skaren er ikke reliable. Andre
skulderspesifikke verktgy med et bredere spekter av domener er American Shoulder
and Elbow Surgeons (ASES) og Disability of the Arm, Shoulder and Hand scale (DASH)
(99). Vi vet ikke om eller hvordan vare konklusjoner ville vart pavirket av om skulder-
funksjon var malt med andre verktgy enn Constant-Murley Score i primaerstudiene.

For noen utfall var det ikke tilstrekkelig informasjon i publikasjonene til at disse kunne
innga i metaanalyser. Vi innhentet manglende data fra studieforfatterne der dette var
mulig. Dersom dette ikke var mulig og studien var inkludert i en tidligere publisert sys-
tematisk oversikt, gjenbrukte vi tall fra disse dersom oversiktsforfatterne hadde inn-
hentet slike data (21;29). Denne fremgangsmaten medfgrer at eventuelle feil blir vide-
refgrt.

Selv om RCTer er best egnet for d evaluere effekt av tiltak er slike studier som regel re-
lativt sma og ofte ikke designet for a evaluere sikkerhet (33). Vi sgkte derfor etter ikke-
randomiserte studier for a evaluere ugnskede hendelser / komplikasjoner pa et bre-
dere grunnlag. Selv om vi identifiserte et stort antall studier, viste det seg at disse i stor
grad var beheftet med flere av de samme svakhetene som RCTene, som sma utvalg og fa
hendelser. Videre var det flere utfall som vi ikke fant resultater for i disse studiene hel-
ler. Pa grunn av en smalt definert populasjon, falt stgrre observasjons- og registerstu-
dier utenfor vare inklusjonskriterier siden disse som regel mangler detaljert informa-
sjon om deltakerne. Metodevurderingens nytteverdi ville imidlertid gkt dersom vi
hadde besluttet a inkludere data fra studier med en bredere definert populasjon for de
utfallene hvor faktorer som for eksempel rupturstgrrelse og skademekanisme ikke for-
ventes a pavirke forekomsten.

I prosessen med a velge ut studier merket vi oss enkelte kohort- og registerstudier ba-
sert pa data fra relativt store pasientutvalg som belyser noen av de sikkerhetsrelaterte
utfallene som vi ikke fant resultater for. En norsk studie basert pa kliniske data fra 1
072 pasienter som gjennomgikk artroskopisk rotatorcuff-kirurgi ved Lovisenberg Dia-
konale sykehus rapporterte at 1 % (11 tilfeller) fikk pavist en dyp infeksjon som krevde
reoperasjon (100) En sveitsisk studie basert pa kliniske data fra 1 661 pasienter som
gjennomgikk artroskopisk rotatorcuff-kirurgi rapporterte at 0,3 % (5 tilfeller) fikk pa-
vist en dyp infeksjon, 1,7 % (29 tilfeller) fikk pavist en perifer nerveskade og 7,6 %
(127 tilfeller) opplevde stivhet/adhesiv kapsulitt (uklar definisjon, men varighet minst
12 uker) (101). Det var ingen registrerte dgdsfall i denne studien. En nederlandsk ko-
hortstudie basert pa 505 pasienter som gjennomgikk elektiv skulderkirurgi rappor-
terte en forekomst av stivhet / adhesiv kapsulitt pa 8 % (12 tilfeller) blant de som gjen-
nomgikk rotatorcuff-kirurgi (102). En stor engelsk studie basert pa kliniske data fra

71 281 prosedyrer med rotatorcuff-kirurgi rapporterte en dgdelighet pa 0,04 % (32
dgdsfall) 90 dager etter prosedyren, og en overordnet forekomst av reoperasjon pa 3 %
(1 898 tilfeller) og reoperasjon grunnet infeksjon pa 0,2 % (120 tilfeller) ett ar etter
prosedyren (103). Den engelske studien rapporterte ogsa en rekke andre sikkerhetsre-
laterte utfall (blant annet lungeemboli, hjerteinfarkt og lungebetennelse) og konklu-
derte overordnet sett med at forekomsten av alvorlige hendelser er lav, men ikke fra-
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vaerende. Vi bemerker at disse studiene av ulike arsaker ikke mgtte vare inklusjonskri-
terier (hovedsakelig grunnet feil populasjon eller manglende informasjon om popula-
sjon), og vi har ikke vurdert risiko for systematiske skjevheter eller tillit til resultatene.

Overensstemmelse med andre litteraturoversikter og studier

De senere arene er det publisert flere systematiske oversikter som oppsummerer
kunnskapsgrunnlaget for kirurgi sammenlignet med ikke-kirurgisk behandling ved be-
handling av rotatorcuff-ruptur (21;27-30). Ingen av disse har fokusert spesielt pa dege-
nerative rupturer. Selv om det er betydelig overlapp, har de heller ikke inkludert ngy-
aktig de samme publikasjonene som oss. Til tross for dette er vare resultater overord-
net sett i overenstemmelse med de tidligere publiserte oversiktene. Flere peker pa at
de eventuelle forskjellene mellom tiltakene i effekt er sma og av usikker klinisk rele-
vans.

Med ett unntak har de tidligere publiserte oversiktene kun inkludert RCTer, og primaert
satt sgkelys pa utfall relatert til effekt av tiltakene. Schmucker (2020)(28) inkluderte
derimot ogsa ikke-randomiserte studier i sin oversikt, men disse overlappet ikke med
studiene vi har inkludert. Til tross for dette er de rapporterte resultatene for re-ruptur
etter kirurgi (10 % etter 1,5 ar) og gkning i rupturstgrrelse hos pasienter behandlet
ikke-kirurgisk (11-67 % etter 1-7 ar) sammenlignbare med vare.

Helsegkonomi

De helsegkonomiske analysene er basert pa en rekke antakelser etter innspill fra fag-
eksperter, som blant annet antall timer og antall behandlinger hos fysioterapeut/ma-
nuellterapeut, samt antall fastlegebesgk. Det ble oppgitt av fageksperter at variasjonen
er stor for nar behandlingen avsluttes og hvor mange behandlinger det er behov for. Vi
oppfatter at det for begge behandlingsalternativene er en heterogenitet bade mellom
enkeltpasienter, og mellom ulike fagmiljgers praksis. I vare antakelser vil 85 % av de
som far kirurgi nd behandlingsmalet innen ett ar, mens 80 % av de som far ikke-kirur-
gisk behandling gjgre det samme. Ifglge en av fagekspertene, har de som blir operert et
lengre rehabiliteringsforlgp. Noen pasienter kan fa postoperativ stivhet, postoperativ
kapsulitt (frozen shoulder) og sjeldnere en infeksjon som gir forlenget rehabiliterings-
forlgp eller reoperasjon. Disse ekspertuttalelsene er imidlertid omfattet av stor usik-
kerhet, og vi kan bade ha underestimert og overestimert antall behandlinger i de an-
tatte pasientforlgpene. Vi vet heller ikke hvor stor andel av disse pasientene som ville
gatt inn under denne metodevurderingens inklusjonskriterier for populasjon med
tanke pa eventuell degenerativ arsak, alder og rupturstgrrelse.

[ den helsegkonomiske analysen er d det «a nd behandlingsmalet», definert som at pasi-
enten ikke lenger har behov for behandling. A na et behandlingsmal kan variere fra pa-
sient til pasient, og det kan veere mange grunner til at en pasient avslutter en aktiv be-
handling.

Vi fikk tilgang til aktivitetstall pa antall opphold med prosedyrekode NBL49 utfgrt ved
de fire regionale helseforetakene i perioden 2018-2021, men det er uklart hvor mange
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pasienter som fikk dagkirurgi eller kirurgi ved innleggelse i denne perioden. Kostnads-
besparelsene forventes a bli noe mindre enn antydet i budsjettkonsekvensanalysen, da
det alltids vil vaere noen som har behov for kirurgi, og kirurgi kan derfor ikke utelukkes
helt som et behandlingsalternativ.

Analysen ble utfgrt i et helsetjenesteperspektiv, hvor det ikke skal inkluderes produk-
sjonskostnader, mottak av trygd og andre overfgringer. Ifglge fagekspertene er sykefra-
veer en stor samfunnskostnad for disse pasientene som erijobb, med et forventet syke-
fraveer pa 6-8 maneder. Dette kan utgjgre en betydelig kostnad som ikke fanges opp i
vare analyser, og eventuelle ulikheter mellom behandlingsalternativene i sykefraveer
ville gitt andre resultater.

Vi utfgrte en scenarioanalyse i et tidsperspektiv pa fem ar da vi gnsket a fange opp alle
relevante kostnader og helsegevinster innenfor et rimelig tidsperspektiv. I scenario-
analysen forutsetter vi at behandlingseffekten ved ikke-kirurgisk behandling avtar pro-
porsjonalt med funksjonsnivaet. Vi har ikke vurdert tilliten til effektestimatene ved fem
ars oppfelging, men resultatene antyder at det var en liten eller ingen forskjell i helse-
relatert livskvalitet mellom de to behandlingsalternativene over tid. Etter fem ar var
gjennomsnittlig funksjonsskar 3,1 (95 % KI -2,69 til 8,89) hgyere i kirurgigruppen sam-
menlignet med de som fikk ikke-kirurgisk behandling (figur 7), og usikkerheten rundt
estimatet ble inkludert i modellen og bidrar til stgrre grad av usikkerhet i resultatene
fra modellen, som illustrert i PSA-analysene. Selv om denne forskjellen var liten, valgte
vi allikevel & bruke disse utfallsmalene for a se hvordan de kunne pavirke kostnadsef-
fektiviteten over tid, siden prioriteringsmeldingen anbefaler a gjgre kostnad-effektana-
lyser (kostnad-per-QALY analyse) med kvalitetsjusterte levear nar vi sammenligner
ulike behandlingsmetoder.

Nyttevekter, eller helserelatert livskvalitet, ved baseline (fgr behandling) var ikke be-
skrevet i de inkluderte studiene, og denne ble antatt a veere 0,75. Nyttevekter etter be-
handling for de to behandlingsalternativene er hentet fra studien til Ranebo (2020)
(66). Her males den egenvurderte helsen pa en visuell analog skala fra 0-100, og ikke
det anbefalte generiske instrumentet EQ-5D som fanger opp flere dimensjoner ved den
helserelaterte livskvaliteten (66). Denne behandlingsnytten ble i hovedanalysen vur-
dert som varig, men i en scenarioanalyse antar vi avtagende nytte for ikke-kirurgiar-
men, i trdd med langtidsdata for funksjonsscore i Moosmayer 2019 (62).

Oppsummeringen av effekt og sikkerhet viser at de aller fleste nar behandlingsmalet
innen ett ar, mens for enkelte vil tilstanden fa en noe mer langvarig karakter. Hvor
lenge vi kjgrer modellen har betydning for resultatet av kostnad-effekt analysene. De
fleste kostnadene er konsentrert i starten av behandlingen, spesielt for kirurgigruppen,
mens en liten differanse i behandlingseffekt i favgr av kirurgi vil akkumulere og bli mer
betydningsfull over et lengre tidsperspektiv. I sum framstar kirurgisk behandling som
mer optimalt ndr modellen kjgres over flere ar, og denne tendensen blir sterkere hvis vi
antar at ikke-kirurgisk behandling har en avtakende effekt.

I de helsegkonomiske analysene har vi valgt 4 ekskludere kostnader for medikamenter
siden vi ikke har noe informasjon om dette. Dette kan undervurdere de totale behand-
lingskostnadene i noe grad. Det er rimelig 4 anta at bruk av medikamenter er |likt ved
begge behandlingsalternativene i rehabiliteringsfasen. Det ble heller ikke regnet pa
kostnader for diagnostisering ved hjelp av MR, rgntgen eller ultralyd da vi heller ikke
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hadde informasjon pa dette, noe som kan vaere med 3 underestimere de totale kostna-
dene.

Nar det gjelder bruk av injeksjoner, antyder noen av fagekspertene at det har veert
gkende bruk av injeksjoner de siste drene avhengig av bosted/tilgjengelighet, men at
det er vanskelig a gi noe sikkert estimat, mens andre fageksperter mener det ikke er
noen gkende trend. Fastleger er ofte de som ser pasienten fgrst, og en god del av injek-
sjonene settes trolig der hvis pasienten har manglende effekt av ikke-steroide antiin-
flammatoriske midler (NSAID) fgr fysikalsk behandling iverksettes. Det ble oppgitt at
smerter om natten er en viktig forutsetning for injeksjon. Vi valgte a ekskludere bruk av
injeksjoner i analysene, siden praksis for bruk varierer samt at vi mangler informasjon
om dette.

Kirurgi er det mest kostbare alternativet, i bade hovedanalysen og i scenarioanalysene,
og det er selve operasjonen som pavirker kostnadene mest. I hovedanalysen antok vi at
15 % blir innlagt i forbindelse med kirurgi, basert pa at flertallet av fagekspertene anty-
det at dagkirurgi er vanligst. Ved noen sykehus gjgres imidlertid de fleste cuffsuturer
ved innleggelse med begrunnelsen at disse pasientene kan ha mye smerter den fgrste
natten. Vi har ikke informasjon om hvordan praksis er ved de ulike sykehusene som ut-
fgrer denne type kirurgi. Pasienter med mange tilleggsdiagnoser eller mer omfattende
skader blir gjerne henvist til stgrre sykehus og lagt inn pa grunn av risiko ved narkose.

Behandling hos fysioterapeut/manuellterapeut brukes av pasienter i begge behand-
lingsstrategiene. Reisevei til og fra terapeut, egenmotivasjon og evne til egentrening
hjemme eller pa treningsstudio vil kunne pavirke bruk. Betalingsevne for besgk hos fy-
sioterapeut/manuellterapeut kan ogsa spille inn, samt om det er tilstrekkelig tilbud i
omradet.

De organisatoriske konsekvensene ved a ikke velge kirurgisk behandling vil innebzere
gkt behov for ressurser knyttet til fysioterapeut/manuellterapeut og fastlege i primaer-
helsetjenesten. For sykehusene vil det bety at kirurgene vil f frigjort kapasitet til andre
oppgaver samt en reduksjon i antall innleggelser. De gkonomiske konsekvensene ved a
velge ikke-kirurgi vil gi en betydelig kostnadsbesparelse i spesialisthelsetjenesten ved
unngatt kirurgi og poliklinisk oppfalging.

Resultatenes betydning for praksis

En (re-)vurdering av kirurgi ved degenerativ rotatorcuff-ruptur ble foreslatt av fagmil-
joet ved Helse Sgr-@st da man er usikker pa hvilken behandling disse pasientene bgr
tilbys. Tall fra NPR indikerer at det er geografisk variasjon i bruken av kirurgi ved ro-
tatorcuff-ruptur i Norge, noe som kan tyde pa at indikasjon for kirurgi praktiseres ulikt.

Resultatene fra var kunnskapsoppsummering tyder pa at kirurgi med postoperativ re-
habilitering ikke gir klinisk relevante forskjeller i effekt sammenlignet med ikke-kirur-
gisk behandling hos pasienter med degenerativ fulltykkelses rotatorcuff-ruptur. Tilliten
til effektestimatene var middels til lav. Da effekten av kirurgi sammenlignet med ikke-
kirurgi synes a veere beskjeden i ikke-blindede studier, er det trolig at fremtidige (evt.
placebokirurgikontrollerte) studier kun vil bidra til mer presise effektestimater (og
dermed hgyere tillit til resultatene), fremfor a endre konklusjonene i vesentlig grad
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(21). Overordnet sett synes bade opererte og ikke-opererte pasienter a oppna gode re-
sultater pa gruppeniva.

Kirurgisk og ikke-kirurgiske behandlingsalternativer har ulike komplikasjonsprofiler.
Det ble rapportert fa alvorlige ugnskede hendelser i de inkluderte studiene, men kunn-
skapsgrunnlaget her var tynt og tillot ikke estimering av absolutt risiko. Forekomsten
av re-ruptur etter kirurgi varierte mellom 5 % og 35 % i de inkluderte studiene. Ifglge
fagekspertene er det vanskelig klinisk a skille tilhelede fra ikke tilhelede rupturer. Det
synes ikke & veere noen klar sammenheng mellom re-ruptur og kliniske utfallsmal etter
at senen er operert, eller en klinisk relevant forskjell mellom de som far en re-ruptur og
de som ikke far det etter operasjon (15;16;104). En gkning i rupturstgrrelse (her defi-
nert som >5 mm) forekom hos 29 % til 59 %, avhengig av oppfglgingstid, blant pasien-
ter som ble behandlet ikke-kirurgisk. En stor gkning (=20 mm) har muligens negativ
innvirkning pa skulderens funksjon ut fra resultatene i en mindre studie (14), men
dette kom ikke frem i form av klinisk viktige forskjeller i effekt i var kunnskapsopp-
summering. En viss andel (27 % etter ti ar) av de som i utgangspunktet var randomi-
sert til ikke-kirurgisk behandling, ble etter hvert operert. En post hoc «as treated»-ana-
lyse i én av de inkluderte RCTene (Moosmayer (2010) antydet at denne gruppen hadde
lavere funksjonsskar ved ti ars oppfglging enn de som ble randomisert til kirurgi (62).
Vi kan imidlertid ikke si noe sikkert om effekten av kirurgi hos disse pasientene da vi
ikke vet hvordan det ville gatt dersom de forble i ikke-kirurgisk behandling.

Resultatene i denne metodevurderingen stgtter i stor grad anbefalingene gitt i den
norske veilederen i fysikalsk medisin og rehabilitering for rotatorcuff-ruptur. Denne
anbefaler veiledet trening som fgrstevalg ved rupturer som kun affiserer supraspina-
tussenen, og ved sma, degenerative (og akutte) rotatorcuff-rupturer (20). Dersom pasi-
enter i stgrre grad skal behandles med ikke-kirurgisk tilneerming er det en forutsetning
at det finnes et godt tilbud for dette i det aktuelle omradet. Tilsvarende er tilgangen pa
et godt rehabiliteringstilbud en sentral faktor ved kirurgisk behandling da kirurgi alene
ikke ngdvendigvis er tilstrekkelig behandling uten postoperativ rehabilitering.

Det vil alltid veaere noen pasienter som er best tjent med kirurgisk behandling, og ut-
fordringen i klinikken er & identifisere disse. Denne metodevurderingen svarer ikke pa
hvilke kriterier som bgr foreligge fgr kirurgi eventuelt vurderes eller hvilke pasienter
som vil ha best nytte av kirurgisk behandling som fgrstevalg. [fglge fagekspertene har
pasienter som gjennomgar kirurgi et lengre rehabiliteringslgp sammenlignet med de
som far ikke-kirurgisk behandling. Tremanedersdata fra én av de inkluderte RCTene
(Kukkonen 2014) antydet at denne gruppen ogsa hadde forbigdende noe lavere skul-
derfunksjon og mer smerte (60). Tre maneder var ikke et definert maletidspunkt i me-
todevurderingen, og vi har ikke vurdert tilliten til resultatene. Det er kirurgi som utgjgr
den stgrste kostnaden i analysene, og da spesielt kirurgi utfgrt ved innleggelse pa syke-
hus. Det er stor variasjon i hvordan de ulike sykehusene utfgrer operasjonen, og at sy-
kehusene utfgrer dagkirurgi fremfor innleggelse kan utgjgre store kostnadsbesparel-
ser.
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Kunnskapshull

Det var noen deler av problemstillingen som vi ikke kunne svare pa da vi ikke fant rap-
porterte resultater for utfallene. Vi vet for eksempel ikke effekten av kirurgi pa sgvn,
sykefraveer, eller deltakelse i fritidsaktiviteter. Vi vet heller ikke forekomsten av alvor-
lige hendelser som dgd, sepsis eller nevrovaskuleer skade, og lite om postoperativ in-
feksjon, postoperativ stivhet /adhesiv kapsulitt og senfglger som cuffartropati. Det er
uklart om arsaken til at datagrunnlaget her er tynt at forekomsten er lav eller at utfal-
lene ikke er blitt registrert. Dette er faktorer som kunne ha pavirket resultatet av kost-
nad-effektforholdet (IKER) i denne rapporten.

I den siste Cochrane-oversikten pa dette temaet publiserti 2019 ble det listet opp flere
kunnskapshull, og disse er fortsatt relevante (21). De pekte pa at manglende blinding er
en viktig kilde til systematiske skjevheter i kirurgistudier, som kan fgre til at effekten
overestimeres. Det finnes forelgpig ingen studier som har benyttet kontrollgruppe med
placebokirurgi for a evaluere effekten av kirurgi hos pasienter med rotatorcuff-ruptur,
men vi er kjent med at en slik studie pagar (NCT02885714) (se vedlegg 5 for mer infor-
masjon) (105).

Cochrane-forfatterne pekte ogsa pa behovet for studier med lang oppfelgingstid. Fore-
lgpig har kun én av de randomiserte studiene (Moosmayer 2010) publisert data fra ti
ars oppfelging, men her ble ikke artroseutvikling eller behov for skulderprotese rap-
portert. Det er behov for langtidsdata (>10 ar) for a evaluere effekten av kirurgi pa
slike utfall (21).

En utfordring som ogsa ble nevnt er at en viss andel (27 % etter ti ar i én studie) av stu-
diedeltakerne som ble randomisert til ikke-kirurgisk behandling etter hvert blir ope-
rert (21). Det er uklart om disse ville nddd sitt behandlingsmal dersom de hadde blitt
randomisert til kirurgi. Vi kan heller ikke evaluere effekten de eventuelt hadde av a fa
kirurgi da vi ikke vet hvordan det ville gatt dersom de forble i ikke-kirurgisk behand-
ling. Dette illustrerer et behov for forskning pa denne subpopulasjonen.

Det er ikke blitt gjort noen tilsvarende helsegkonomiske evalueringer som vi kunne
sammenligne med eller vise til i denne rapporten. Effektdataene vi brukte for helserela-
tert livskvalitet er basert pa EQ-VAS fra én enkelt studie (Ranebo 2020), og er samtidig
et maleinstrument som gir liten informasjon om den helserelaterte livskvaliteten til pa-
sientene. Det er behov for mer kunnskap om den helserelaterte livskvaliteten over et
lengre tidsperspektiv samt kostnad-effekt studier av behandling for rotatorcuff-ruptu-
rer.
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KonKklusjon

Var oppsummering tyder pa at det ikke er Klinisk relevante forskjeller i effekt mellom
kirurgisk og ikke-kirurgisk behandling ved degenerativ fulltykkelses rotatorcuff-rup-
tur. Selv om vi har middels til lav tillit til effektestimatene, er det trolig at fremtidige
studier kun vil bidra til mer presise effektestimater (og dermed hgyere tillit), fremfor a
endre konklusjonene i vesentlig grad.

Kirurgiske og ikke-kirurgiske behandlingsalternativer har ulike komplikasjonsprofiler.
Det ble rapportert fa alvorlige ugnskede hendelser i de inkluderte studiene. Imidlertid
var kunnskapsgrunnlaget for disse utfallene tynt, og tillot ikke estimering av absolutt
risiko. Re-ruptur / manglende tilheling kan forekomme etter kirurgi, og gkt rupturstgr-
relse kan forekomme etter ikke-kirurgisk behandling. En viss andel av deltakerne som
var randomisert til ikke-kirurgi ble etter hvert operert.

Resultatet av den helsegkonomiske hovedanalysen, viser at kirurgi er det mest kost-
bare alternativet, med en liten forskjell i effekt mellom de to behandlingsalternativene.
For behandlingsalternativet kirurgi, er selve operasjonen og innleggelse i sykehus fak-
torer som pavirker kostnadene mest. Budsjettkonsekvensanalysen viser til arlige kost-
nadsbesparelser pa inntil 81millioner, hvis vi antar at det kun gis ikke-kirurgisk be-
handling istedenfor kirurgi ved rotatorcuff-ruptur. Estimatene vil imidlertid avhenge
av i hvor stor grad det utfgres dagkirurgi eller kirurgi ved innleggelse. Kostnadsbespa-
relsen vil veere noe mindre i praksis, siden en viss andel av pasientpopulasjonen uan-
sett vil gjennomga kirurgi.
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Vedlegg 1: Sgkestrategi

Sgkeansvarlig: Elisabet Hafstad
Fagfellevurdering: Gunn Eva Neaess

Effekt og sikkerhet - oppsummert forskning

Sekedato: 2021-07-02

Kilde/database Antall sgke-
treff

Cochrane Database of Systematic Reviews (Wiley) 15

Epistemonikos (Epistemonikos Foundation) 462

International HTA Database (International Network of Agencies for Health 16
Technology Assessment)

HTA-organisasjoners nettsider (utvalgte organisasjoner med etterslep pare- | 0
gistrering i INAHTA-databasen - sgk og gjennomgang ved EVH)

Totalt til EndNote 493

Totalt til screening (etter dublettkontroll) 425

Cochrane Database of Systematic Reviews (Wiley)
Issue 7 of 12, July 2021
Advanced search > Search manager

([mh ~”"Rotator Cuff’] OR [mh *”Rotator Cuff Injuries”] OR ((rotator* NEXT cuff OR | 15
rotatorcuff OR infraspinatus OR supraspinatus OR subscapular* OR teres NEXT mi-

nor OR RC OR RCD) NEAR/3 (tear* OR torn OR rupture* OR reconstruct* OR re-
pair*)):ti,ab,kw)

[in Cochrane Reviews]

Epistemonikos (Epistemonikos Foundation)
Advanced search > Title/abstract

91



((“rotator cuff” OR “rotatory cuff’ OR rotatorcuff OR infraspinatus OR supraspina-
tus OR subscapular* OR “teres minor”) AND (tear* OR torn OR reconstruct* OR re-
pair* OR rupture*) AND (arthroscop* OR endoscop* OR fixat* OR operative OR op-
eration* OR procedure* OR reconstruct* OR reinsert* OR re-insert* OR repair* OR
surgery OR surgeries OR surgical* OR sutur* OR tendinoplast* OR “tendon plasty”
OR “tendon plasties” OR tendoplast* OR tenontoplast* OR tenoplast* OR te-

nodes*))

BS: 5
SS: 34
SR: 423

Assessment)

International HTA Database (International Network of Agencies for Health Technology

“Rotator Cuff’[mh] OR “Rotator Cuff Injuries”’[mh] OR “rotator cuff” OR “rotatory 16
cuff” OR rotatorcuff OR infraspinatus OR supraspinatus OR subscapular* OR “teres

minor”

HTA-organisasjoners nettsider

(utvalgte organisasjoner med etterslep pa registrering i INAHTA-databasen)

Kilde Sgkeord: rotator cuff
AHRQ EPC-reports (Agency for Healthcare Comparative Effectiveness of Nonoperative
Research and Quality) and Operative Treatments for Rotator Cuff

Tears (2010) Se: Question 5: Complications
(Ogsa fanget opp i Epistemonikos og
INAHTA)

AHRQ Technology Assessment Program
(Agency for Healthcare Research and Qual-

ity)

Ingen relevante publikasjoner identifisert

CADTH Reports (Canadian Agency for Drugs
and Technologies in Health)
Publikasjonstyper: HTA; Rapid Response;
Technology Review; Therapy Review; INESSS

Ingen relevante publikasjoner identifisert

NICE guidance (National Institute for Health
and Care Exellence)

Publikasjonstyper: Diagnostics guidance,
Highly specialized technologies guidance, In-
terventional procedures guidance; Medical
technologies guidance; Technology appraisal
guidance

Ingen relevante publikasjoner identifisert

Statens beredning for medicinsk och social
utvardering (SBU)

Ingen relevante publikasjoner identifisert
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https://effectivehealthcare.ahrq.gov/products/rotator-cuff-tear/research
https://effectivehealthcare.ahrq.gov/products/rotator-cuff-tear/research
https://effectivehealthcare.ahrq.gov/products/rotator-cuff-tear/research

Effekt - randomiserte kontrollerte studier

Sekedato: 2021-09-03

Kilde/database Antall sgke-
treff

Cochrane Central Register of Controlled Trials (Wiley)* 840

Embase (Ovid) 1014

MEDLINE (Ovid) 863

Scopus (Elsevier) 131

ClinicalTrials.gov (U.S. National Institutes of Health) 305

International Clinical Trials Registry Platform (World Health Organization) 311

Totalt til EndNote 3464

Totalt til screening (etter dublettkontroll mm.)** 2014

* Artikler: 348; Conference abstracts: 76; Fra studieregistre: 416 - totalt 840
** Foruten dubletter (1104), fiernet EVH ogsa studier publisert fgr 2018 (152), dyre- og
kadaverstudier (41) og studier med «feil» registrert publikasjonstype (153)

Cochrane Central Register of Controlled Trials (Wiley)
Issue 9 of 12, September 2021
Advanced search > Search manager

#1 (Jmh ~”Rotator Cuff’] OR [mh ~”Rotator Cuff Injuries”] OR ((rota- 1698
Populasjon | tor* NEXT cuff OR rotatorcuff OR infraspinatus OR supraspinatus
OR subscapular* OR teres NEXT minor OR RC OR RCD) NEAR/4 (in-
jur* OR lesion* OR tear* OR torn OR rupture* OR reconstruct* OR
repair* OR reinsert*)):ti,ab,kw OR (shoulder NEAR/3 ten-
don?):ti,ab,kw)

#2 ([mh “Arthroscopy”] OR [mh *”Elective Surgical Procedures”] OR 496474
Inter- [mh Endoscopy] OR [mh *”Minimally Invasive Surgical Proce-
vensjon dures”] OR [mh ~”"Minor Surgical Procedures”] OR [mh *”Orthope-

dic Procedures”] OR [mh *”Reconstructive Surgical Procedures”]
OR [mh *”Surgical Procedures, Operative”] OR [mh ~”Surgical Sta-
pling”] OR [mh ~”Suture Anchors”] OR [mh *”Suture Techniques”]
OR [mh *”Sutureless Surgical Procedures”] OR [mh Tenodesis] OR
[mh ~"Tissue Transplantation”] OR [mh Transplants] OR [mh /SU]
OR (allograft* OR anchor* OR arthroscop* OR autograft* OR en-
doscop* OR fixat* OR graft* OR operation* OR operative OR proce-
dure* OR reconstruct* OR reinsert* OR re-insert* OR repair* OR
stapl* OR surgery OR surgeries OR surgical* OR sutur* OR tendi-
noplast* OR tendon plast* OR tendoplast* OR tenontoplast* OR
tenoplast* OR tenodes*):ti,ab,kw)

#3 #1 AND #2 840
with Cochrane Library publication date from May 2018 to present,
in Trials

Embase (Ovid) 1974 to 2021 September 02
Advanced search
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Filter for studiedesign basert pa:

Cochrane Highly Sensitive Search Strategy for identifying controlled trials in Embase: (2018
revision); Ovid format (Glanville et al 2019b)

1
Populasjon

(rotator cuff injury/ OR rotator cuff rupture/ OR exp rotator cuff/
OR ((rotator* cuff OR rotatorcuff OR infraspinatus OR suprasp-
inatus OR subscapular* OR teres minor OR RC OR RCD) ADJ4 (in-
jur* OR lesion* OR tear* OR torn OR rupture* OR reconstruct* OR
repair* OR reinsert*)).ti,ab,kf,bt,ot. OR (shoulder AD]3 ten-
don?).ti,ab,kf,bt,ot)

20053

2
Intervensjon

(endoscopy/ OR minimally invasive surgery/ OR shoulder ar-
throscopy/ OR shoulder surgery/ OR surgery/ OR surgical sta-
pling/ OR surgical technique/ OR suture anchor/ OR suture tech-
nique/ OR tendon graft/ OR tenodesis/ OR exp tendon recon-
struction/ OR tendon surgery/ OR su.fs OR (allograft* OR anchor*
OR arthroscop* OR autograft* OR endoscop* OR fixat* OR graft*
OR operative OR operation* OR procedure* OR reconstruct* OR
reinsert* OR re-insert* OR repair* OR stapl* OR surgery OR sur-
geries OR surgical* OR sutur* OR tendinoplast* OR “tendon
plasty” OR “tendon plasties” OR tendoplast* OR tenontoplast* OR
tenoplast* OR tenodes*).ti,ab,kf,bt,ot.)

6340312

RCT

((Randomized controlled trial/ OR Controlled clinical trial/ OR
randomS$.ti,ab. OR randomization/ OR intermethod comparison/
OR placebo.ti,ab. OR (compare OR compared OR comparison).ti.
OR ((evaluated OR evaluate OR evaluating OR assessed OR as-
sess) AND (compare OR compared OR comparing OR compari-
son)).ab. OR (open AD] label).ti,ab. OR ((double OR single OR
doubly OR singly) AD] (blind OR blinded OR blindly)).ti,ab. OR
double blind procedure/ OR parallel group$1.ti,ab. OR (crossover
OR cross over).ti,ab. OR ((assign$ OR match OR matched OR allo-
cation) ADJ5 (alternate OR group$1 OR intervention$1 OR pa-
tient$1 OR subject$1 OR participant$1)).ti,ab. OR (assigned OR
allocated).ti,ab. OR (controlled AD]7 (study OR design OR
trial)).ti,ab. OR (volunteer OR volunteers).ti,ab. OR human experi-
ment/ OR trial.ti.) NOT (((random$ AD] sampl$ AD]7 (cross sec-
tion$ OR questionnaire$1 OR survey$ OR database$1)).ti,ab. NOT
(comparative study/ OR controlled study/ OR randomi?ed con-
trolled.ti,ab. OR randomly assigned.ti,ab.)) OR (Cross-sectional
study/ NOT (randomized controlled trial/ OR controlled clinical
study/ OR controlled study/ OR randomi?ed controlled.ti,ab. OR
control group$1.ti,ab.)) OR (((case AD] control$) AND random$)
NOT randomi?ed controlled).ti,ab. OR (Systematic review NOT
(trial OR study)).ti. OR (nonrandom$ NOT random$).ti,ab. OR
Random field$.ti,ab. OR (random cluster ADJ3 sampl$).ti,ab. OR
((review.ab. AND review.pt.) NOT trial.ti.) OR (we searched.ab.
AND (review.ti. OR review.pt.)) OR update review.ab. OR (data-
bases ADJ]4 searched).ab. OR ((rat OR rats OR mouse OR mice OR
swine OR porcine OR murine OR sheep OR lambs OR pigs OR pig-
lets OR rabbit OR rabbits OR cat OR cats OR dog OR dogs OR cat-
tle OR bovine OR monkey OR monkeys OR trout OR marmo-
set$1).ti. AND animal experiment/) OR (Animal experiment/ NOT
(human experiment/ OR human/))))

4882007

4
Tidsavgrens-
ing

(201805* OR 201806* OR 201807* OR 201808* OR 201809* OR
201810* OR 201811* OR 201812* OR 2019* OR 2020* OR 2021*
OR 2022%).dc.

6412857
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5 1 AND 2 AND 3 AND 4 1295

6 limit 5 to (in-data-review or in-process or pubmed-not-medline 281
or “pubmed/medline” or publisher) [NLM Status]

7 Snot6 1014

Ovid MEDLINE® ALL 1946 to September 02, 2021
Advanced search

Filter for studiedesign:

Cochrane Highly Sensitive Search Strategy for identifying randomized trials in MEDLINE: sen-
sitivity-maximizing version (2008 revision) - added randomised.ab, removing drug ther-

apy.fs
1 (Rotator Cuff/ OR Rotator Cuff Injuries/ OR ((rotator* cuff OR 13532
Populasjon rotatorcuff OR infraspinatus OR supraspinatus OR subscapular*
OR teres minor OR RC OR RCD) ADJ4 (injur* OR lesion* OR tear*
OR torn OR rupture* OR reconstruct* OR repair* OR rein-
sert*)).ti,ab,kf,bt,ot. OR (shoulder ADJ3 tendon?).ti,ab,kf,bt,ot)
2 (Arthroscopy/ OR Elective Surgical Procedures/ OR Endoscopy/ | 4956488
Intervensjon | OR Minimally Invasive Surgical Procedures/ OR Minor Surgical
Procedures/ OR Orthopedic Procedures/ OR Reconstructive
Surgical Procedures/ OR Surgical Procedures, Operative/ OR
Surgical Stapling/ OR Suture Anchors/ OR Suture Techniques/
OR Sutureless Surgical Procedures/ OR Tenodesis/ OR Tissue
Transplantation/ OR Transplants/ OR su.fs. OR (allograft* OR
anchor* OR arthroscop* OR autograft* OR endoscop* OR fixat*
OR graft* OR operative OR operation* OR procedure* OR recon-
struct* OR reinsert* OR re-insert* OR repair* OR stapl* OR sur-
gery OR surgeries OR surgical* OR sutur* OR tendinoplast* OR
“tendon plasty” OR “tendon plasties” OR tendoplast* OR tenon-
toplast* OR tenoplast* OR tenodes*).ti,ab kf,bt,ot.)
3 ((randomized controlled trial.pt. OR controlled clinical trial.pt. 2781070
RCT OR (randomized OR randomised).ab. OR placebo.ab. OR ran-
domly.ab. OR trial.ab. OR groups.ab.) NOT (exp animals/ NOT
humans.sh.))
4 (201805* OR 201806* OR 201807* OR 201808* OR 201809* 4701791
Tidsavgrens- | OR201810* OR 201811* OR 201812* OR 2019* OR 2020* OR
ing 2021* OR 2022%*).dt.
5 1 AND 2 AND 3 AND 4 863
Scopus (Elsevier)
Advanced search
#1 TITLE-ABS-KEY(((“rotator* cuff” OR rotatorcuff OR infraspina- 15761
Populasjon tus OR supraspinatus OR subscapular* OR “teres minor” OR RC

OR RCD) W/3 (injur* OR lesion* OR tear* OR torn OR rupture*
OR reconstruct* OR repair* OR reinsert*)) OR (shoulder W/2
tendon?))
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#2 TITLE-ABS-KEY(allograft* OR anchor* OR arthroscop* OR auto- 11,327,1
Intervensjon | graft* OR endoscop* OR fixat* OR graft* OR operative OR opera- | 58

tion* OR procedure* OR reconstruct* OR reinsert* OR re-insert*
OR repair* OR stapl* OR surgery OR surgeries OR surgical* OR
sutur* OR tendinoplast* OR “tendon plasty” OR “tendon plasties”
OR tendoplast* OR tenontoplast* OR tenoplast* OR tenodes*)

#3 TITLE-ABS(randomized OR randomised OR placebo OR ran- 9,267,33
RCT domly OR trial OR groups) 2

#4 ORIG-LOAD-DATE > 20180430 AND NOT INDEX(medline) AND 8,592,45
Tidsavgrens- | NOT INDEX(embase) 1

ing

#5 (#1 AND #2 AND #3 AND #4) 131

ClinicalTrials.gov (U.S. National Institutes of Health)
Advanced search

Study type = Interventional 279

Condition: rotator cuff OR supraspinatus OR infraspinatus OR teres minor OR
subscapularis

Intervention: allograft OR autograft OR anchor OR graft OR operation OR opera-
tive OR reconstruction OR reconstructive OR repair OR stapling OR surgery OR
suture OR suturing

Title: rotator cuff repair 179

Unike treff fra sgk 1 & sgk 2 (slatt sammen i et separat EndNote-bibliotek, fjernet | 305
dubletter)

International Clinical Trials Registry Platform (World Health Organization)
Advanced search

Recruitment status: ALL

Condition: rotator cuff OR supraspinatus OR infraspinatus OR teres minor OR 226
subscapularis

AND

Intervention: allograft OR autograft OR anchor OR graft OR allograft OR autograft
OR operation OR operative OR reconstruction OR reconstructive OR repair OR
stapling OR surgery OR suture OR suturing

Title: rotator cuff repair 224

Unike treff (slatt sammen i et separat EndNote-bibliotek, fjernet dubletter) 311

Oppdateringssgk effekt - randomiserte kontrollerte studier

Sgkedato: 2022-08-19

Embase (Ovid) 1974 to 2022 August 189
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Advanced search

Filter for studiedesign basert pa:

Cochrane Highly Sensitive Search Strategy for identifying controlled trials in Embase: (2018
revision); Ovid format (Glanville et al 2019b)

rotator cuff injury/ or rotator cuff rupture/ or exp rotator cuff/ or ((rota-
tor* cuff or rotatorcuff or infraspinatus or supraspinatus or subscapular*
or teres minor or RC or RCD) adj4 (injur* or lesion* or tear* or torn or
rupture* or reconstruct* or repair* or reinsert*)).ti,ab,kf bt,ot. or (shoul-
der adj3 tendon?).ti,ab,kfbt,ot.

21729

endoscopy/ or minimally invasive surgery/ or shoulder arthroscopy/ or
shoulder surgery/ or surgery/ or surgical stapling/ or surgical technique/
or suture anchor/ or suture technique/ or tendon graft/ or tenodesis/ or
exp tendon reconstruction/ or tendon surgery/ or su.fs. or (allograft* or
anchor* or arthroscop* or autograft* or endoscop* or fixat* or graft* or
operative or operation* or procedure* or reconstruct* or reinsert* or re-
insert* or repair* or stapl* or surgery or surgeries or surgical* or sutur*
or tendinoplast* or “tendon plasty” or “tendon plasties” or tendoplast* or
tenontoplast* or tenoplast* or tenodes*).ti,ab,kf,bt,ot.

6692980

(Randomized controlled trial/ or Controlled clinical trial/ or ran-
dom$.ti,ab. or randomization/ or intermethod comparison/ or pla-
cebo.ti,ab. or (compare or compared or comparison).ti. or ((evaluated or
evaluate or evaluating or assessed or assess) and (compare or compared
or comparing or comparison)).ab. or (open adj label).ti,ab. or ((double or
single or doubly or singly) adj (blind or blinded or blindly)).ti,ab. or dou-
ble blind procedure/ or parallel group$1.ti,ab. or (crossover or cross
over).ti,ab. or ((assign$ or match or matched or allocation) adj5 (alternate
or group$1 or intervention$1 or patient$1 or subject$1 or partici-
pant$1)).ti,ab. or (assigned or allocated).ti,ab. or (controlled adj7 (study
or design or trial)).ti,ab. or (volunteer or volunteers).ti,ab. or human ex-
periment/ or trial.ti.) not (((random$ adj sampl$ adj7 (cross section$ or
questionnaire$1 or survey$ or database$1)).ti,ab. not (comparative
study/ or controlled study/ or randomi?ed controlled.ti,ab. or randomly
assigned.ti,ab.)) or (Cross-sectional study/ not (randomized controlled
trial/ or controlled clinical study/ or controlled study/ or randomi?ed
controlled.ti,ab. or control group$1.ti,ab.)) or (((case adj control$) and
random$) not randomi?ed controlled).ti,ab. or (Systematic review not
(trial or study)).ti. or (nonrandom$ not random$).ti,ab. or Random
field$.ti,ab. or (random cluster adj3 sampl$).ti,ab. or ((review.ab. and re-
view.pt.) not trial.ti.) or (we searched.ab. and (review.ti. or review.pt.)) or
update review.ab. or (databases adj4 searched).ab. or ((rat or rats or
mouse or mice or swine or porcine or murine or sheep or lambs or pigs or
piglets or rabbit or rabbits or cat or cats or dog or dogs or cattle or bovine
or monkey or monkeys or trout or marmoset$1).ti. and animal experi-
ment/) or (Animal experiment/ not (human experiment/ or human/)))

5193106

(202109* or 202110* or 202111* or 202112* or 2022* or 2023*).dcyr.

2345293

97




5 | 1 and 2 and 3 and 4 550
Ugnskede hendelser / komplikasjoner
Sekedato: 2022-11-17
Kilde/database Antall sgke-
treff

Embase (Ovid) 2728

MEDLINE (Ovid) 2235

Scopus (Elsevier) 501

Totalt importer til EndNote 5464

Totalt til screening (etter dublettkontroll i EndNote) 3975

Embase (Ovid) <1974 to 2021 November 16>

Advanced search

1 Rotator Cuff Injury/ OR Rotator Cuff Rupture/ OR exp Rotator Cuff/ OR ((rota- | 20185
tor* cuff OR rotatorcuff OR infraspinatus OR supraspinatus OR subscapular*
OR teres minor OR RC OR RCD) ADJ4 (injur* OR lesion* OR tear* OR torn OR
rupture* OR reconstruct® OR repair* OR reinsert*)).ti,ab,kf,bt,ot.

2 Mortality/ OR All Cause Mortality/ OR Premature Mortality/ OR Surgical Mor- | 39841
tality/ OR Mortality Rate/ OR Survival / OR Survival Rate/ OR (death* OR die 48
OR died OR fatal outcome* OR mortality OR survival).ti,bt,ot,ab,kf.

3 Surgical Infection/ OR ((deep OR surgical OR wound*) AD]2 in- 10286
fect®).ti,bt,ot,ab,kf. 8

4 exp Sepsis/ OR (blood poisoning OR bloodstream infection* OR pyaemia OR 37769
pyemia OR septic OR sepsis OR septicaemia OR septicemia).ti,bt,ot,ab,kf. 2

5 Mononeuropathy/ OR Nerve Injury/ OR Nerve Paralysis/ OR Paralysis/ OR 34171
Paresis/ OR Peripheral Nerve Injury/ OR Peripheral Paralysis/ OR (((nerve OR | 9
neurologic) ADJ3 (damage* OR injur* OR lacerat* OR lesion* OR penetrat* OR
punctu* OR trauma*)) OR axonotmesis OR neurotmesis OR neurapraxia OR
neuropalsy OR neuroparesis OR neuroparalysis OR neuropathy OR palsy OR
paralysis OR paresis OR monoparesis OR mononeuropathy).ti,bt,ot,ab,kf.

6 Blood Vessel Injury/ OR ((blood vessel* OR vascular) AD]3 (damage* OR injur* | 72716
OR lacerat* OR lesion* OR penetrat* OR punctu* OR trauma*)).ti,bt,ot,ab,kf.

7 exp Complex Regional Pain Syndrome/ OR Reflex Sympathetic Dystrophy/ OR | 12239
(complex regional pain syndrome OR CRPS OR neuralgic shoulder amyotrophy
OR ((posttraumatic OR post-traumatic OR reflex) AD]2 dystrophy) OR ((shoul-
der arm OR shoulder hand) AD]J syndrome)).ti,bt,ot,ab,kf.

8 (reruptur* OR re-ruptur* OR retear* OR re-tear* OR retorn* OR (recurren* 23705
AD]3 (defect* OR rupture* OR tear*)) OR (fail* AD]4 repair*) OR non-heal* OR
nonheal* OR (“not” AD] (healed OR healing))).ti,ab,kf,bt,ot.

9 Humeroscapular Periarthritis/ OR Frozen Shoulder/ OR (adhesive capsulitis 11337
OR arthrofibrosis OR frozen shoulder OR periarthritis OR peri-arthritis OR 7
((rigid* OR stiff*) AD]3 shoulder) OR stiffness).ti,bt,ot,ab,kf.
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10 | Disease Exacerbation/ OR ((disease OR rupture* OR symptom* OR tear*) AD]3 | 64901
(aggravat* OR chang* OR deteriorat* OR enlarg* OR exacerbat* OR expand* 7
OR exten* OR grow* OR increas* OR progress* OR worsen*)).ti,bt,ot,ab,kf.

11 | Reoperation/ OR (reoperat* OR re-operat* OR revision OR (repeat ADJ4 22818
surger®) OR (return® AD]J3 theat*)).ti,bt,ot,ab,kf. 9

12 | Rotator Cuff Tear Arthropathy/ OR (cuff AD]2 arthropath* OR Milwaukee 993
shoulder).ti,bt,ot,ab,kf

13 | (2009* OR 2010* OR 2011* OR 2012* OR 2013* OR 2014* OR 2015* OR 2016* | 19396
OR2017* OR 2018* OR 2019* OR 2020* OR 2021* OR 2022%*).dc,yr. 304

14 | 1 AND (OR/2-12) AND 13 5237

15 | Systematic Review/ OR Randomized Controlled Trial/ OR (editorial or letter 77197
or note).pt OR ((literature OR systematic) AD]2 review).ti. OR “Cochrane Data- | 14
base of Systematic Reviews”.jn. OR ((exp animal experiment/ OR exp animal
model/ OR exp experimental animal/) NOT ((exp animal experiment/ OR exp
animal model/ OR exp experimental animal/) AND Humans/)) OR (animal*

OR bovine OR cadaver* OR dog OR dogs OR mice OR mouse OR murine OR
ovine OR pig OR pigs OR porcine OR rabbit* OR rat OR rats OR sheep).ti.

16 | 14 NOT 15 4077

17 | limit 16 to (article-in-press status or embase status or in-process status) 2728

Ovid MEDLINE® ALL <1946 to November 16, 2021>

Advanced search

1 | Rotator Cuff/ OR Rotator Cuff Injuries/ OR ((rotator* cuff OR rotatorcuff OR 13626
infraspinatus OR supraspinatus OR subscapular* OR teres minor OR RC OR
RCD) AD]J4 (injur* OR lesion* OR tear* OR torn OR rupture* OR reconstruct*

OR repair* OR reinsert*)).ti,ab,kf,bt,ot.

2 | Mortality/ OR Fatal Outcome/ OR Mortality, Premature/ OR Survival Rate/ OR | 27883
(death* OR die OR died OR fatal outcome* OR mortality OR sur- 61
vival).ti,bt,ot,ab,kf.

3 | Surgical Wound Infection/ OR ((deep OR surgical OR wound*) AD]2 in- 76242
fect*).ti,bt,ot,ab,kf.

4 | Sepsis/ OR (blood poisoning OR bloodstream infection* OR pyaemia OR pye- 19028
mia OR septic OR sepsis OR septicaemia OR septicemia).ti,bt,ot,ab,kf. 0

5 | exp Blood Vessels/in OR (Lacerations/ and exp Blood Vessels/) OR ((blood 64108
vessel* OR vascular) AD]3 (damage* OR injur* OR lacerat* OR lesion* OR pen-
etrat* OR punctu* OR trauma*)).ti,bt,ot,ab,kf.

6 | Paralysis/ OR Paresis/ OR Peripheral Nerve Injuries/ OR Trauma, Nervous 24590
System/ OR (((nerve OR neurologic) ADJ3 (damage* OR injur* OR lacerat* OR | 1
lesion* OR penetrat* OR punctu* OR trauma*)) OR axonotmesis OR neurotme-
sis OR neurapraxia OR neuropalsy OR neuroparesis OR neuroparalysis OR
neuropathy OR palsy OR paralysis OR paresis OR monoparesis OR mononeu-
ropathy).ti,bt,ot,ab,kf.

7 | Complex Regional Pain Syndromes/ OR Reflex Sympathetic Dystrophy/ OR 7758

(complex regional pain syndrome OR CRPS OR neuralgic shoulder amyotro-
phy OR ((posttraumatic OR post-traumatic OR reflex) AD]2 dystrophy) OR
((shoulder arm OR shoulder hand) AD] syndrome)).ti,bt,ot,ab,kf.
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8 | (adhesive capsulitis OR frozen shoulder OR arthrofibrosis OR periarthritis OR | 78854
peri-arthritis OR ((rigid* OR stiff*) AD]3 shoulder) OR stiffness).ti,bt,ot,ab,kf.

9 | (reruptur* OR re-ruptur* OR retear* OR re-tear* OR retorn* OR (recurren* 17904
AD]3 (defect* OR rupture* OR tear*)) OR (fail* AD]4 repair*) OR non-heal* OR
nonheal* OR (“not” AD]J (healed OR healing))).ti,ab,kf,bt,ot.

1 | Reoperation/ OR (reoperat* OR re-operat* OR revision OR (repeat ADJ4 19688

0 | surger*) OR (return* AD]3 theat*)).ti,bt,ot,ab,kf. 2

1 | Disease Progression/ OR ((disease OR rupture* OR symptom* OR tear*) ADJ3 | 47933

1 | (aggravat* OR chang* OR deteriorat* OR enlarg* OR exacerbat* OR expand* 7
OR exten* OR grow* OR increas* OR progress* OR worsen*)).ti,bt,ot,ab,kf.

1 | Rotator Cuff Tear Arthropathy/ OR (cuff ADJ2 arthropath* OR Milwaukee 695

2 | shoulder).ti,bt,ot,ab,kf

1 | (2009* OR2010*OR 2011* OR 2012* OR 2013* OR 2014* OR 2015* OR 14904

3 | 2016*0OR 2017* OR 2018* OR 2019* OR 2020* OR 2021* OR 2022*).dtyr. 687

1 | 1AND (OR/2-12) AND 13 3209

4

1 | (comment OR editorial OR news OR review OR meta analysis OR randomized 10156

5 | controlled trial).pt. OR comment on.cm. OR ((literature OR systematic) AD]2 371
review).ti. OR “Cochrane Database of Systematic Reviews”.jn. OR (exp Ani-
mals/ NOT (exp Animals/ AND Humans/)) OR (animal* OR bovine OR ca-
daver* OR dog OR dogs OR mice OR mouse OR murine OR ovine OR pig OR
pigs OR porcine OR rabbit* OR rat OR rats OR sheep).ti.

1 | 14 NOT 15 2235

6

Scopus (Elsevier)

Advanced search

1 TITLE-ABS-KEY(((“rotator* cuff” OR rotatorcuff OR infraspinatus OR su- 1847
praspinatus OR subscapular* OR “teres minor” OR RC OR RCD) W/3 (injur*

OR lesion* OR tear* OR torn OR rupture* OR reconstruct® OR repair* OR re-
insert*)) OR (shoulder W/2 tendon?)) AND PUBYEAR > 2008 AND NOT IN-
DEX(medline) AND NOT INDEX(embase)

2 TITLE-ABS-KEY(death* OR die OR died OR fatal outcome* OR mortality OR 4116
survival) AND PUBYEAR > 2008 AND NOT INDEX(medline) AND NOT IN- 2
DEX(embase)

3 TITLE-ABS-KEY((deep OR surgical OR wound*) W/1 infect*) AND PUBYEAR 5116
>2008 AND NOT INDEX(medline) AND NOT INDEX(embase)

4 TITLE-ABS-KEY(bacteraemia OR bacteremia OR “blood poisoning” OR
“bloodstream infection*” OR pyaemia OR pyemia OR septic OR sepsis OR sep- | 1286
ticaemia OR septicemia OR viraemia OR viremia) AND PUBYEAR > 2008 AND | 9
NOT INDEX(medline) AND NOT INDEX(embase)

5 TITLE-ABS-KEY(((nerve OR neurologic) W/2 (damage* OR injur* OR lacerat*

OR lesion* OR penetrat* OR punctu* OR trauma*)) OR axonotmesis OR neu- 2053
rotmesis OR neurapraxia OR neuropalsy OR neuroparesis OR neuroparalysis | 8

OR neuropathy OR palsy OR paralysis OR paresis OR monoparesis OR mo-
noneuropathy) AND PUBYEAR > 2008 AND NOT INDEX(medline) AND NOT
INDEX(embase)
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6 TITLE-ABS-KEY((“blood vessel*” OR vascular) W/2 (damage* OR injur* OR 3350
lacerat* OR lesion* OR penetrat* OR punctu* OR trauma*)) AND PUBYEAR >
2008 AND NOT INDEX(medline) AND NOT INDEX(embase)

7 TITLE-ABS-KEY(“complex regional pain syndrome” OR CRPS OR “neuralgic 6742
shoulder amyotrophy” OR ((posttraumatic OR post-traumatic OR reflex) W/1
dystrophy) OR ((“shoulder arm” OR “shoulder hand”) PRE/0 syndrome))

AND PUBYEAR > 2008 AND NOT INDEX(medline) AND NOT INDEX(embase)

8 TITLE-ABS-KEY(“adhesive capsulitis” OR arthrofibrosis OR “frozen shoulder”

OR periarthritis OR peri-arthritis OR ((rigid* OR stiff*) W/0 shoulder) OR 1524
stiffness) AND PUBYEAR > 2008 AND NOT INDEX(medline) AND NOT IN- 91
DEX(embase)

9 TITLE-ABS-KEY(reruptur* OR re-ruptur* OR retear* OR re-tear* OR retorn* 6376
OR (recurren* W/2 (defect* OR rupture* OR tear*)) OR (fail* W/3 repair*)

OR non-heal* OR nonheal* OR (“not” PRE/0 (healed OR healing))) AND
PUBYEAR > 2008 AND NOT INDEX(medline) AND NOT INDEX(embase)

10 TITLE-ABS-KEY((disease OR rupture* OR symptom* OR tear*) W/2 (aggra- 3963
vat* OR chang* OR deteriorat* OR enlarg* OR exacerbat* OR expand* OR ex- | 4
ten* OR grow* OR increas* OR progress* OR worsen*)) AND PUBYEAR >
2008 AND NOT INDEX(medline) AND NOT INDEX(embase)

11 TITLE-ABS-KEY(reoperate* OR re-operat* OR revision OR (repeat W/3 5873
surger*) OR (return* W/2 theat*)) AND PUBYEAR > 2008 AND NOT IN- 7
DEX(medline) AND NOT INDEX(embase)

12 TITLE-ABS-KEY(cuff W/1 arthropath* OR Milwaukee shoulder) AND 86
PUBYEAR > 2008 AND NOT INDEX(medline) AND NOT INDEX(embase)

13 (#2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12)

3399
01
14 (#1 AND #13) 501
Kostnader og livskvalitet
Sgkedato: 2021-09-21

Database Antall sg-

ketreff

Embase (Ovid) 1217

MEDLINE (Ovid) 1243

NHS Economic Evaluation Database (Centre for Reviews and Dissemination) 9

Scopus (Elsevier) 150

INAHTA (fra sgk oppsummert forskning) 16

Totalt antall sgketreff 2635

Totalt til screening (etter dublettkontroll) 1825

Ovid MEDLINE® ALL 1946 to September 20, 2021
Advanced search

Filter for studiedesign:

Linje 2:

Agency for Drugs and Technologies in Health; 2009.

Glanville ], Fleetwood K, Yellowlees A, Kaunelis D, Mensinkai S. Development and Testing of
Search Filters to Identify Economic Evaluations in MEDLINE and EMBASE. Ottawa: Canadian
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Linje 3:
Ara R, Brazier ], Peasgood T, Paisley S. The Identification, Review and Synthesis of Health
State Utility Values from the Literature. Pharmacoeconomics. 2017 Dec;35(Suppl 1):43-55.

1 Rotator Cuff/ OR Rotator Cuff Injuries/ OR ((rotator* cuff OR rotatorcuff 13440
OR infraspinatus OR supraspinatus OR subscapular* OR teres minor OR RC
OR RCD) ADJ4 (injur* OR lesion* OR tear* OR torn OR rupture* OR recon-
struct* OR repair* OR reinsert*)).ti,ab,kf,bt,ot.

2 ((economic$ OR cost$).ti. OR cost benefit analysis/ OR (treatment out- 210079
come/ AND ec.fs.)) not ((animals/ not humans/) OR letter.pt.)

[Filter for helsegkonomi: Emory University Grady filter for MEDLINE, from
CADTH 2009]

3 (eurogol OR euro gol OR eq5d OR eq 5d).ti,ab OR (health$ year$ equiva- 298605
lent$ OR hye OR hyes).ti,ab OR (hqgl OR hqol OR h qol OR hrqol OR hr
gol).ti,ab OR (hui OR huil OR hui2 OR hui3).ti,ab OR (preference-based
measure$ OR generic measure$ OR gpbm$).ti,ab OR (quality adjusted life
OR galy$ OR qald$ OR qale$ OR gtime$).ti,ab OR (sf6 OR sf 6 OR short form
6 OR shortform 6 OR sf six OR sfsix OR shortform six OR short form
six).ti,ab OR (sf6éD OR sf 6D OR short form 6D OR shortform 6D OR sf six D
OR sfsixD OR shortform six D OR short form six D).ti,ab OR (sf12 OR sf 12
OR short form 12 OR shortform 12 OR sf twelve OR sftwelve OR shortform
twelve OR short form twelve).ti,ab OR (sf20 OR sf 20 OR short form 20 OR
shortform 20 OR sf twenty OR sftwenty OR shortform twenty OR short
form twenty).ti,ab OR (sf36 OR sf 36 OR short form 36 OR shortform 36 OR
sf thirtysix OR sf thirty six OR shortform thirtysix OR shortform thirty six
OR short form thirtysix OR short form thirty six).ti,ab OR (utilit$ OR disu-
tili$ OR hsuv$).ti,ab

[Filter for livskvalitet - Ara 2017, revidert etter innspill fra BR]

4 “Quality of Life”/ OR Quality-Adjusted Life Years/ OR (qali*).ti,ab. OR 452753
((quality* OR adjusted) ADJ3 life).ti,ab,kf. OR (15D OR 15-dimen-
sional).ti,ab. OR (visual analogue scale OR VAS).ti,ab.

[Filter for livskvalitet - tillegg fra FHI 2021]

5 (1 AND (2 OR 3 OR 4)) [populasjon AND livskvalitet/helsegkonomi] 1256

6 (comment OR editorial OR letter OR news).pt 219021
9

7 5not 6 1243

Embase (Ovid) 1974 to 2021 September 20
Advanced search
Filter for studiedesign:

Harboe I. Testing the best performing methodological search filters to retrieve health eco-
nomic evaluations in Embase: A filter validation study. Bergen: Western Norway University of
Applied Sciences; 2017. Available from: https://hvlopen.brage.unit.no/hvlopen-xmlui/han-
dle/11250/2669232

1 Rotator Cuff Injury/ OR Rotator Cuff Rupture/ OR exp Rotator Cuff/ OR 19969
((rotator* cuff OR rotatorcuff OR infraspinatus OR supraspinatus OR sub-
scapular* OR teres minor OR RC OR RCD) ADJ4 (injur* OR lesion* OR tear*
OR torn OR rupture* OR reconstruct® OR repair* OR rein-
sert*)).ti,ab,kf,bt,ot.

2 Health Economics/ OR Economic Evaluation/ OR “Cost Effectiveness Analy- | 273344
sis”/ OR “Cost Utility Analysis”/ OR (health economic* OR economic evalua-
tion*).ti,ab. OR (cost AD] (effectiveness OR utility OR utilities)).ti,ab. OR
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(cea OR cua).ti,ab. [Filter for helsegkonomi: Harboe 2017 for CEA minus
pharmaeconomics ]

(euroqgol OR euro qol OR eq5d OR eq 5d).ti,ab OR (health$ year$ equiva-
lent$ OR hye OR hyes).ti,ab OR (hqgl OR hqol OR h qol OR hrqol OR hr
gol).ti,ab OR (hui OR huil OR hui2 OR hui3).ti,ab OR (preference-based
measure$ OR generic measure$ OR gpbm$).ti,ab OR (quality adjusted life
OR galy$ OR qald$ OR qale$ OR gtime$).ti,ab OR (sf6 OR sf 6 OR short form
6 OR shortform 6 OR sf six OR sfsix OR shortform six OR short form
six).ti,ab OR (sf6éD OR sf 6D OR short form 6D OR shortform 6D OR sf six D
OR sfsixD OR shortform six D OR short form six D).ti,ab OR (sf12 OR sf 12
OR short form 12 OR shortform 12 OR sf twelve OR sftwelve OR shortform
twelve OR short form twelve).ti,ab OR (sf20 OR sf 20 OR short form 20 OR
shortform 20 OR sf twenty OR sftwenty OR shortform twenty OR short
form twenty).ti,ab OR (sf36 OR sf 36 OR short form 36 OR shortform 36 OR
sf thirtysix OR sf thirty six OR shortform thirtysix OR shortform thirty six
OR short form thirtysix OR short form thirty six).ti,ab OR (utilit$ OR disu-
tili$ OR hsuv$).ti,ab

[Filter for livskvalitet: Ara 2017, revidert etter innspill fra BR]

430007

“Quality of Life”/ OR Quality Adjusted Life Year/ OR (qali*).ti,ab. OR ((qual-
ity* OR adjusted) AD]J3 life).ti,ab,kf. OR (15D OR 15-dimensional).ti,ab. OR
(visual analogue scale OR VAS).ti,ab.

[Filter for livskvalitet: - tillegg fra FHI 2021]

766186

(1 AND (2 OR 3 OR 4)) [populasjon AND livskvalitet/helsegkonomi]

2003

(editorial OR letter OR note).pt

276100
2

5NOT6

1935

limit to 7 (article-in-press status or embase status or in-process status)

1217

| NHS Economic Evaluation Database (Centre for Reviews and Dissemination)

1
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[Any field]

(MeSH DESCRIPTOR Rotator Cuff) OR (MeSH DESCRIPTOR Rotator Cuff Inju-
ries) OR ((rotator* cuff OR rotatorcuff OR infraspinatus OR supraspinatus
OR subscapular* OR teres minor OR RC OR RCD) ADJ4 (injur* OR lesion* OR
tear* OR torn OR rupture* OR reconstruct* OR repair* OR reinsert*)) OR
((injur* OR lesion* OR tear* OR torn OR rupture* OR reconstruct* OR repair*
OR reinsert*) ADJ]4 (rotator* cuff OR rotatorcuff OR infraspinatus OR su-
praspinatus OR subscapular* OR teres minor OR RC OR RCD))

Scopus (Elsevier)
Advanced search

1

TITLE-ABS-KEY((“rotator* cuff” OR rotatorcuff OR infraspinatus OR su-
praspinatus OR subscapular* OR “teres minor” OR RC OR RCD) W/3 (in-
jur* OR lesion* OR tear* OR torn OR rupture* OR reconstruct® OR repair*
OR reinsert*)) AND NOT INDEX(medline) AND NOT INDEX(embase)

2,216

TITLE-ABS-KEY(“health economic*” OR “economic evaluation*” OR (cost
PRE/0 (effectiveness OR utility OR utilities)) OR cea OR cua) AND NOT
INDEX(medline) AND NOT INDEX(embase)

175,446
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(TITLE-ABS(euroqol OR “euro qol” OR eq5d OR “eq 5d” OR “health* year*
equivalent*” OR hye OR hyes OR hql OR hqol OR “h qol” OR hrqol OR “hr
gol” OR hui OR huil OR hui2 OR hui3 OR “preference-based measure*”
OR “generic measure*” OR gpbm* OR “quality adjusted life” OR qaly* OR
gald* OR qale* OR gtime* OR sf6 OR “sf 6” OR “short form 6” OR “short-
form 6” OR “sf six” OR sfsix OR “shortform six” OR “short form six” OR
sf6D OR “sf 6D” OR “short form 6D” OR “shortform 6D” OR “sf six D” OR
sfsixD OR “shortform six D” OR “short form six D” OR sf12 OR “sf 12” OR
“short form 12” OR “shortform 12” OR “sf twelve” OR sftwelve OR “short-
form twelve” OR “short form twelve” OR sf20 OR “sf 20” OR “short form
20” OR “shortform 20” OR “sf twenty” OR sftwenty OR “shortform
twenty” OR “short form twenty” OR sf36 OR “sf 36” OR “short form 36”
OR “shortform 36” OR “sf thirtysix” OR “sf thirty six” OR “shortform thir-
tysix” OR “shortform thirty six” OR “short form thirtysix” OR “short form
thirty six” OR utilit* OR disutili* OR hsuv* OR qali* OR 15D OR “15-di-
mensional” OR “visual analogue scale” OR VAS) OR TITLE-ABS-
KEY((quality* OR adjusted) W/2 life)) AND NOT INDEX(medline) AND
NOT INDEX(embase)

461,096

(#2 OR #3)

629,916

(#1 AND #4)
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Vedlegg 2: Detaljer om avansert bruk

av maskinlaring

«Custom classifier»

Tabell. Detaljer om bruk av «custom classifier»

Navn pa

custom clas-

sifier

Beskrivelse av trenings- og  Evaluering i EPPI

testsett

Classifier 5,

30 includes,
150 excludes

Vi trente modellen pa 180
studier lest pa tittel og sam-

mendragsniva (30 inkluderte,

150 ekskluderte), testet den

pa 438 studier lest pa tittel og

sammendragsniva (89 inklu-

derte, 349 ekskluderte)

Classifieren fungerte godt, med 100%
korrekt prediksjon for inkluderte og
ekskluderte referanser i testsettet un-
der 40% prediksjonsnivaet. Brukte
derfor classifieren pa resterende uleste
referanser (n=3352).

Testing: Decisions on title and abstract level

Classifier % excluded by
predictions  EXCLT/A INCLT/A classifier
0-9% 15 0 100 %
10-19% 128 0 100 %
20-29% 101 0 100 %
30-39% 33 0 100 %
40-49% 22 3 88 %
50-59% 18 7 72 %
60-69% 16| 24 40 %
70-79% 15| 44 25%
80-89% 1 11 8%
90-99% 0 0 0%

Test set, screened on T/A level

% included by
classifier

0%
0%
0%
0%
12%
28 %
60 %
75%
92 %
0%

Total

15
128
101
33
25
25
40
59
12
0
438

Classifier evaluation, predicting T/A decision
based on 89 T/A Includes and 349 T/A Excludes

100 %

90 %

80 %

70 % o

60 % >
50% 108 10086 1088 1088

40%

30%

20%

10% >
0% 0%

0-9% 10-19% 20-29% 30-39% 40-49% 50-59% 60-69% 70-79% 80-89% 90-99%

B % excluded by classifier W % included by classifier

Figur: Resultater fra testing av «custom classifier»
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Vedlegg 3: Brev til
brukerrepresentanter

3 FHI

Folkehelseinstituttet

Oslo, februar 2022

VIL DU DELTA SOM BRUKER | ET PROSIEKT FOR FOLKEHELSEINSTITUTTET?

Folkehelseinstituttet har et pagdende prosjekt som handler om behandling av rotatorcuff-ruptur. Vi
@nsker involvering av brukere/pasienter i dette arbeidet, og inviterer deg som har eller har hatt
diagnosen rotatorcuff-ruptur til & delta i prosjektet. Det spiller ingen rolle hvilken behandling du har
fatt for rupturen. Bidraget vil besta av en telefonsamtale hvor vi stiller deg noen sparsmal. Disse vil
du f3 tilsendt pa forhand, og omhandler blant annet hvordan det er 3 ha en rotatorcuff-ruptur og
eventuelle erfaringer du har knyttet til behandling. Du vil ogsa fa muligheten til & lese og gi innspill
rapporten som vi utarbeider.

Dersom du kan tenke deg 3 vaere med pa dette blir vi svaert takknemlige om du tar kontakt med oss,
enten pa e-post eller pa telefon, eller om vi kan ta kontakt med deg. Du forplikter deg ikke til 4 vaere
med ved & ta kontakt, men du vil fa hgre mer om hva dette handler om fgr du bestemmer deg for 3
bidra eller ikke.

Kontaktinformasjon:
Line Holtet Evensen

Mobil: 48 35 40 95
E-post: lineholtet evensen@thi.no

vennlig hilsen

Line Holtet Evensen

prosjektleder

Folkehelseinstituttet Telefon 21 07 7000 folkehelseinstituttet@fhine
Postboks 222 Skgyen Besgksadrasse: www fhi.no

0213 O5L0 NO 583 744516
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Vedlegg 4: Inkluderte RCTer
identifisert fra systematiske
oversikter

Tabell. Inkluderte RCTer identifisert fra systematiske oversikter

Brindisino Garibaldi Karjalainen Longo Narvani Schemitsch Schmucker

2021 2021 2019 2021 2020 2019 2020
Cederqvist 2021 X
Kukkonen 2014 X X X X X X
Kukkonen 2015 X X X X X X
Lambers
Heerspink 2015 X X X X X X X
Moosmayer 2010 X X X X X X X
Moosmayer 2014 X X X X
Moosmayer 2019 X X X
Ranebo 2020 X X
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Vedlegg 5: Oversikt over pagdende studier

Tabell. Oversikt over pagaende studier

108

Studie ID Populasjon | Land Intervensjon | Sammenligning | Hovedutfallsmal | Estimert
(n=antall primaer
deltakere) fullfgring

NCT00695981 / | Fulltykkelse | Finland Kirurgi + Fysioterapi Smerte og 2023

Operative Versus | rotatorcuff- fysioterapi funksjon

Non-operative ruptur

Management of (n=100)

Rotator Cuff Tear

NCT02885714 / | Fulltykkelse | Finland Kirurgi + Placebokirurgi + | Funksjon 2023

ACCURATE Trial - | rotatorcuff- gvelser gvelser

Operative ruptur

Treatment of relatert til

Acute Rotator traume

Cuff Tear Related | (n=200)

to Trauma



https://clinicaltrials.gov/ct2/show/study/NCT00695981
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02885714

NCT03295994 Atraumatisk | USA Kirurgi + Fysioterapi Smerte og 2022

/ Operative fulltykkelse fysioterapi funksjon

Versus Non- rotatorcuft-

Operative ruptur

Treatment for (n=120)

Atraumatic

Rotator Cuff

Tears (ARC)

ISRCTN12733667 | Atraumatisk | Italia Kirurgi Fysioterapi Funksjon 2024

/ Comparing fulltykkelse

surgical and rotatorcuff-

conservative ruptur

treatments for (n=98)

rotator cuff tears

NCT04027205/ | Rotatorcuff- | Storbritannia | Kirurgi Fysioterapi Helserelatert 2021
Surgery Versus ruptur livskvalitet, (studien
PhysiothErapist- | relatert til smerte og er trukket
leD Exercise for traume funksjon, pga
Traumatic Tears | (n=7?) pasienttilfredshet | Covid-19)

of the Rotator
Cuff (SPeEDy)



https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03295994
https://www.isrctn.com/ISRCTN12733667
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04027205

Vedlegg 6: Beskrivelse av inkluderte
RCTer og risiko for systematiske

skjevheter
Cederqvist 2021
Metode Studiedesign Pragmatisk randomisert kontrollert studie

Setting To sykehus i Finland

Periode Juni 2008 til desember 2014

Intervensjoner Alle fikk 15 sesjoner med ikke-kirurgisk behandling i etter in-
klusjon, deretter ble pasienter som fortsatt hadde symptomer
randomisert til enten kirurgi ELLER ikke-kirurgisk behandling

Utvalgssstarrelse / Styrkeberegning estimert med simuleringsbasert modell, ba-

styrkeberegninger sert pa en 30 % forskjell i smerte mellom gruppene. Studiefor-
fatterne antok at en 30 % forskjell var klinisk relevant, nar for-
skjellen var statistisk signifikant. De beregnet at 200 deltakere
(100 per gruppe) ville veere ngdvendig for et tosidig signifi-
kansniva a 0,05 (styrke=85 %)

Analyse Primzeranalyser var ITT. Repeterte malinger av endring i pri-
meer (ITT og per protokoll) og sekundaere utfall (ITT) i tiltakgs-
gruppene ble sammenlignet med mixed-effects modeller og
ustrukturert kovariansstruktur (Kenward-Roger metode). Ba-
selineverdier ble inkludert som kovariabler «as apropriate».

Ugnskede hendelser  Ingen alvorlige hendelser i noen av gruppene, ingen hadde
behov for reoperasjon

Studieregistrering www.ClinicalTrials.gov (NCT00695981 og NCT00637013)

Deltakere Antall 190 skuldre (187 pasienter) randomisert (95 til kirurgi og 95 til
ikke-kirurgisk behandling)
142 mottok behandling iht. randomisering (59 i kirurgigruppen
og 83 i ikke-kirurgisk gruppe)

Alder Kirurgigruppen: snitt (SD) 56 (8) ar
Ikke-kirurgisk gruppe: snitt (SD) 56 (8) ar

Kjgnn Kirurgigruppen: 55 % menn
Ikke-kirurgisk gruppe: 53 % menn

Inklusjonskriterier Smerter ved abduksjon av skulderen

>35 ar
Symptomvarighet >3 maneder
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Skriftlig informert samtykke

Subakromial impingement uten fulltykkelsesruptur (smerte i to
av tre isometriske tester; 0 eller 30 graders abduksjon eller
utadrotasjon)

Fulltykkelsesruptur (fulltykkelses rotatorcuff-ruptur i en til tre
sener dokumenter med MR)

Eksklusjonskriterier

Tidligere kirurgi i samme skulder

Hayenergitraume fgr symptomstart

Inflammatorisk artritt

Adhesiv kapsulitt

Instabilitet i skulderen

Alvorlig glenohumeral eller akromiklavikular artrose
Cervikale symptomer/radikulopati

Progressiv kreftsykdom

For hey risiko for operasjon

Sykdom, sosiale problemer eller annet som reduserer evnen
til & samarbeide og som ugyldiggjer informert samtykke
Inoperabel rotatorcuff-ruptur pa MR

Frafall

Gruppen randomisert til sutur av ruptur:
Ved to ar: 15

Gruppen randomisert til ikke-kirurgisk behandling:
Vedto ar: 15

Crossover

| lepet av den todrige studieperioden: 12 (13 %)

Baselineverdier

Kirurgigruppen:
Gj.snitt (SD) smerte (VAS): 47,4 (22,5)
G;j.snitt (SD) funksjon (Constant-Murley score): 61,9 (15,2)

Ikke-kirurgigruppen:
Gj.snitt (SD) smerte (VAS: 44,0 (20,8)
Gj.snitt (SD) funksjon (Constant-Murley score): 61,0 (14,6)

Intervensjoner Kirurgi med sutur

Operasjoner ble utfert med artroskopisk eller mini-apen
teknikk. Sutur med enkeltradet teknikk, med et eller flere
beankre. Akormioplastikk, reseksjon av
akromioklavikularleddet og tenotomi av det lange bicepshodet
ble utfart ved behov. Brukte fatle tre uker postoperativt.
Instruert i enkle aktive og passive @velser av fysioterapeut
farste postoperative dag. Deretter fulgt opp av fysioteraput
etter tre og seks uker, med gradvis progresjon i gvelser og
belastning. @velsene skulle utfgres tre ganger per uke i minst
seks maneder

Ikke-kirurgisk
behandling

Fulgte samme program som det som ble gitt initialt. Dette
innebar kuldepakning far trening ved behov for smertelindring,
gvelser gitt og demonstrert av fysioteraput, tayninger,
leddmobiliering ved behov, og massasje. @velsene ble utfart
tre ganger per uke, med gradvis gkning i repetisjoner og
belastning

Utfall Méletidspunkter

3,6,12mnd, 2 ar

1M1



Primaerutfall

Smerte med VAS (0 til 100, hgyere skar indikerer mer smerte)
Funksjon malt med Constant-Murley Score (0 til 100, hgyere
skar indikerer bedre funksjon)

Sekundaserutfall

Helserelatert livskvalitet malt med 36-item Short-Form Health
Survey

Utfall benyttet i
metodevurderingen

Funksjon
Smerte
Helserelatert livskvalitet

Risiko for systematiske skjevheter

Domene Vurdering

Begrunnelse

Randomisering Lav risiko

Sitat: “A research assistant not involved in the study prepared
a computer-generated, block randomisation list and sequen-
tially numbered, sealed opaque envelopes for patient random-
isation. We used a block size of 10 stratified according to gen-
der and type of rotator cuff tendon lesion (RCD with or without
a full-thickness tendon tear). The block were divided between
the trial hospitals.”

Allokering Lav risiko

Skjult i nummererte, forseglede konvolutter

Blinding av deltakere Hay risiko
og personell

Sitat; “The information regarding the treatment group was
open to patients, the treating physicians and the study physio-
therapists.”

Blinding av utfalls-  Hay risiko
malere (subjektive
utfall)

Studiedeltakerne var ikke blindet

Blinding av utfalls-  Hay risiko
malere (objektive ut-
fall)

Personell var ikke blindet

Manglende data UKlar risiko

Frafall ved to ar: 15/95 (15,7%) in begge grupper
ITT analyse.
Antall i subgruppen med fulltykkelsesruptur ikke oppgitt

Selektiv rapportering Lav risiko

Primeerutfall rapportert iht. studieregistreringen

Annet Huay risiko | kirurgigruppen ble 59/95 (62%) behandlet som randomisert
0g 36/95 (37,9%) ikke behandlet som randomisert.
| treningsgruppen ble 83/95 (87,3%) behandlet som randomi-
serte og 12/95 (12,6%) ikke behandlet som randomiserte.
Antall i subgruppen med fulltykkelsesruptur ikke oppgitt.
Kommentarer

Kukkonen 2014 / 2015 / 2021

Metode Studiedesign

Multisenter, parallell, trearmet, randomisert kontrollert studie

Setting

Tre sykehus i Finland

Periode

Oktober 2007 til desember 2012
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Intervensjoner

Artroskopisk sutur av ruptur ELLER subakromial dekompre-
sjon og trening* ELLER kun trening

*Denne intervensjonen er ikke relevant for denne metodevur-
deringen

Utvalgssstarrelse /
styrkeberegninger

Styrkeberegninger basert pa forventet endring i Constant-
Murley Score. Gjennomsnitt ved baseline forventet a vaere 50
(SD 10). Skar i beste tiltaksgruppe forventet & veere 70, og i
darligste 60,25. Korrelasjon mellom malinger under oppfal-
ging estimert & veere 0,40 til 0,50 (SD 20). Ved ANOVA, med
a = 0,05 og styrke = 85 %, sa kan statistisk signifikans opp-
nas med 51 deltakere per gruppe. Forventet frafall var satt til
15 %, sa antall per gruppe var 60

Analyse

Beskriver det som ITT-analyser, men ser ut til a veere «modifi-
sert ITT» hvor de ekskluderer deltakere uten malinger.
ANOVA ved et ar, ANCOVA justert for baseline verdier ved to
og fem ar. Pearson chi-square test for kategoriske variabler

Uanskede hendelser

Ingen behandlingsrelaterte komplikasjoner i noen av grup-
pene

Studieregistrering

www.ClinicalTrials.gov (NCT01116518)

Deltakere

Antall

180 randomisert (60 til sutur av ruptur, 60 til subakromial de-
kompresjon og trening*, og 60 til trening)

174 mottok intervensjon

*Denne intervensjonen er ikke relevant for denne metodevur-
deringen

Alder

Kirurgigruppen: snitt (SD) 65 (6) ar
Ikke-kirurgigruppe: snitt (SD) 65 (5,8) ar

Kjgnn

Kirurgigruppen: 53 % menn
Ikke-kirurgigruppe: 44 % menn

Inklusjonskriterier

>55 ar

Atraumatisk symptomatisk fulltykkelse ruptur av supraspina-
tussenen dokumentert med MR

Full bevegelighet i skulderen

Skriftlig samtykke

Eksklusjonskriterier

Alder <55 ar

Traume relatert til symptomstart

Ruptur som involverer hele supraspinatussenen og/eller kom-
binert ruptur om involverer 2-3 sener (for eksempel supraspi-
natus kombinert med infraspinatus eller subskapularis)
Stivhet i glenohumeralleddet (passiv utadrotatsjon <30 grader
* elevasjon <120 grader)

Artrose i glenohumeralleddet

Pagaende behandling med systemiske glukokortikoider eller
antimetabolitter

Malign, hematologisk, endokrin, metabolsk, revmatoid, eller
gastrointestinal tilstand/sykdom

Historie med alkoholisme, narkotikamisbruk, psykologiske el-
ler ander emosjonelle problemer som ugyldiggjer samtykke
Tidligere operasjon i samme skulder
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Frafall

Kirurgigruppen:

Ved seks maneder: mangler data: 8, kumulativ drop-out: 5
Ved et ar: kumulativ drop-out: 5

Ved to ar: mangler data: 1, kumulativ drop-out: 5

Ved fem ar: mangler data: 1, kumulativ drop-out: 10

Ikke-kirurgigruppen:

Ved seks maneder: mangler data: 1, kumulativ drop-out: 2
Ved et ar: mangler data: 2, kumulativ drop-out: 3

Ved to ar: mangler data: 2, kumulativ drop-out: 3

Ved fem ar: mangler data: 1, kumulativ drop-out: 8

Crossover

Vedetér: 4
Vedto ar: 8
Ved fem ar: 10

Baselineverdier

Kirurgigruppen:

Gj.snitt (95 % KI)) smerte (VAS): 2,6 (2,0 til 3,2)

Gj.snitt (95 % Ki) funksjon (Constant-Murley score): 58 (54,1
til 61,9)

Ikke-kirurgigruppen:

Gj.snitt (95 % KI) smerte (VAS): 2,7 (1,9 til 3,5)

Gj.snitt (95 % Ki) funksjon (Constant-Murley score): 57,8
(53,911 61,7)

Intervensjoner Sutur av rotatorcuff-  Alle operasjoner ble utfgrt artroskopisk. Senen ble reparert
ruptur + subakromial  med standard titan benaankre og ikke-absorbable suturer
dekompresjon (Corkscrew FT II; Arthrex Inc., Naples, Florida eller Twinfix;

Smith-Nephew, Andover, Massachusetts). Enkeltrad ved
rupturer < 10 mm, dobbletrad ved starre rupturer.
Subakromial dekompresjon og debridement ble utfart. AC-
leddsreseksjon og/eller bicepstenotomi ved behov.
Immobilisering i fatle i tre uker postoperativt. Fulgte samme
opplegg som treningsgruppen etter seks uker.

Trening Skriftlig informasjon og veiledning i et stardardisert
hjemmetreningsprogram gitt av erfaren fysioterapeut. Gradvis
progresjon av belastning og gvelser i inntil seks maneder. |
tillegg henvisning til ti sesjoner med fysioterapeut

Subakromial Ikke relevant for denne metodevurderingen

dekompresjon +

frening

Utfall Maletidspunkter 3,6,12mnd, 2095 ar
Primaerutfall Funksjon malt med Constant-Murley Score (0 til 100, hgyere

skar indikerer bedre funksjon)

Sekundeerutfall Smerte med VAS (0 til 10, heyere skar indikerer mer smerte)

Pasienttilfredshet (to sparsmal)

Kostnader per pasient (direkte kostnader i €)
Cuffintegritet (MR)

Cuffartropati og artrose (rentgen)
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Utfall benyttet i
metodevurderingen

Funksjon

Smerte
Pasienttilfredshet
Cuffintegritet (MR)
Cuffartropati (rentgen)

Risiko for systematiske skjevheter

Domene Vurdering Begrunnelse

Randomisering Uklar risiko Ingen beskrivelse av generering av randomiseringssekvensen

Allokering Uklar risiko Sitat; “After consent, the study nurse randomised the patients
into one of the three treatment groups using sequentially num-
bered, opaque, sealed envelopes. The randomisation process
was stratified according to participating hospital”. Ingen infor-
masjon utover dette.

Blinding av deltakere Hay risiko Deltakere og personell var ikke blindet

og personell

Blinding av utfalls-  Hay risiko Deltakere var ikke blindet

malere (subjektive

utfall)

Blinding av utfalls-  Hay risiko Constant-Murley Score registrert av sykepleier. lkke oppgitt

malere (objektive ut- om denne var blindet. All MR/rgntgen-bilder ble vurdert av ra-

fall) diologer blindet for pasientinformasjon, men umulig & blinde
for intervensjon

Manglende data Lav risiko Frafall ved seks mnd: i treningsgruppe, 2/60 (3,3 %) og kirur-
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gigruppe 5/60 (8 %)

Frafall ved et ar i treningsgruppe, 3/60 (5 %) og kirurgigruppe
5/60 (8 %).

Frafall ved to ar i treningsgruppe, 3/60 (5 %) og kirurgigruppe
5/60 (8,3 %)

Frafall ved fem ar: i treningsgruppe, 8/60 (13,3 %) and og ki-
rurgigruppe 10/60 (16,7 %)

Manglende data ved seks mnd:1/60 (2 %) i treningsgruppe og
8/60 (13 %) i kirurgigruppe

Manglende data ved et ar: 2/60 (3 %) i treningsgruppe og
0/60 (0 %) | treningsgruppe.

Manglende data ved to ar 2/60 (3 %) i treningsgruppe og 1/60
(2 %) i kirurgigruppe

Manglende data ved fem ar: 1/60 (2 %) i treningsgruppe og
1160 (2 %) i kirurgigruppe

Deltakere som trakk seg eller manglet data ble ekskludert fra
analysene ved de aktuelle tidspunktene. Dette var relativt fa
og har sannsynligvis ikke pavirket resultatene i seerlig grad.




Vi fokuserer hovedsakelig pa frafall/manglende data ved ett
ars oppfelging i denne vurderingen, hayere frafall ved lengre
oppfalging kan pavirke den gyldigheten av disse resultatene.

Selektiv rapportering Uklar risiko

Ingen ugnskede hendelser rapportert og det uklart om det ble
malt. Pasienttilfredshet kun delvis rapportert

Annet Uklar risiko Ved hhv. et, to og fem ar hadde 7 %, 13 % og 17 % i trenings-
gruppen fatt kirurgi, men ble analysert i den gruppen de ble
randomisert til. AC-leddsreseksjon ble utfart hos 15 % og bi-
cepstenotomi hos 42 % i kirurgigruppen. Crossover og til-
leggskirurgi kan pavirke effektestimatene, men det er uklart
i hvilken grad.

Kommentarer

Lambers Heerspink 2015

Metode Studiedesign Mulitsenter, toarmet, randomisert kontrollert studie

Setting Tre sykehus i Nederland

Periode Januar 2009 til desember 2012

Intervensjoner Sutur av ruptur med subakromial dekompresjon og fysioterapi
ELLER inntil tre injeksjoner med glukokortikoider, fysioterapi
og smertelindring

Utvalgssstarrelse / Ikke beskrevet

styrkeberegninger

Analyse Primaeranalyse var per-protokoll, sekundaeranalyse var ITT
hvor data fra siste observasjon ble benyttet (kun for funksjon).
Vi har hentet ut tall fra per-protokollanalysen for smerte og fra
[TT-analysen for funksjon

Uanskede hendelser ~ Uklart om dette ble registrert. Ett tilfelle av frozen shoulder i
ikke-kirurgiskgruppe beskrevet i diskusjonen

Studieregistrering The Netherlands Trial Registry (NCT TC 2343)

Deltakere Antall 56 randomisert (25 til kirurgi og 31 til ikke-kirurgisk behand-

ling)
Alle mottok intervensjon
Alder Kirurgigruppen: snitt (SD) 60,8 (7,2) ar
Ikke-kirurgigruppe: snitt (SD) 60,5 (7,0) ar
Kjenn Kirurgigruppen: 60 % menn
Ikke-kirurgigruppe: 64,5 % menn
Inklusjonskriterier Degenerativ, ikke-traumatisk fulltykkelses rotatorcuff-ruptur

dokumenter med MR

Eksklusjonskriterier

Traume i forbindelse med symptomstart
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Tidligere kirurgi i samme skulder

Frozen shoulder

Radiologiske tegn og symptomer pa artrose i glenohumeral-
leddet eller akromioklavikularleddet

Artritt / revmatoid artritt

Diabetes mellitus

Kognitive tilstander

Nevrologisk sykdom som pavirker funkjson av overekstremite-
tene

Sprakbarriere som hindrer deltakelse

Frafall

Gruppen randomisert til sutur av ruptur:
Ved et ar: drop-out: 1, ekskludert grunnet intakt / inoperabel
cuff: 4

Gruppen randomisert til konservativ behandling:
Ved et ar: drop-out: 6

Crossover

Ved 3 mnd: 2
Ved 6 mnd: 3

Baselineverdier

Kirurgigruppen:
Gj.snitt (SD) smerte (VAS): 6,7 (1,7)
Gj.snitt (SD) funksjon (Constant-Murley score): 55,6 (18,4)

Ikke-kirurgigruppen:
Gj.snitt (SD) smerte (VAS): 6,3 (1,3)
Gij.snitt (SD) funksjon (Constant-Murley score): 56,9 (15,0)

Intervensjoner Sutur av rotatorcuff +
subakromial
dekompresjon

Kirugi innen seks uker etter inklusjon. Mini-apen tilgang med
enkeltradet sutur. Coracoakromialligamentet ble lgsnet og
subakromial bursa fiernet. Anterioinferior del av akromion
fiernet. Side-til-side repair eller repair utvidet med benankre
avhengig av rupturens form. Fatle i seks uker postooperativt,
med oppfalging av fysioterapeut. Aktive gvelser etter seks
uker og styrketrening fra tre maneder

Ikke- kirurgisk
behandling

Subacromial steroid injeksjon (inntil tre ganger) far oppstart
av trening, smertestillende (NSAIDs, paracetamol eller
tramadol) og fysioterapi frem til tilfredsstillende bevegelighet
og styrke. Henvist til fysioteraput for gjennomfaring av et
standardisert opplegg for ikke-kirurgisk behandling av
rotatorcuff-ruptur

Utfall Maletidspunkter

Seks uker, tre og seks maneder, ett ar

Primeerutfall

Funksjon malt med Constant-Murley Score (0 til 100, hgyere
skar indikerer bedre funksjon)

Sekundaserutfall

Dutch simple shoulder test (0 til 13, hayere skar indikerer
bedre funksjon)

VAS for smerte (1 til 10, hayere skar indikerer mer smerte)
VAS for funksjonsnedsettelse (0 til 10, hayere skar indikerer
sterre grad av funksjonsnedsettelse)

Retraksjon og atrofi (malt ved MR)
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Utfall benyttet i
metodevurderingen

Funksjon
Smerte

Risiko for systematiske skjevheter

Domene Vurdering Begrunnelse

Randomisering Uklar risiko Ikke beskrevet

Allokering Uklar risiko Brukte forseglede konvolutter, men ingen informasjon om allo-
keringen var skjult

Blinding av deltakere Hay risiko Deltakere og personell var ikke blindet

og personell

Blinding av utfalls-  Hay risiko Deltakere var ikke blindet

malere (subjektive

utfall)

Blinding av utfalls-  Hay risiko Utfallsmalere ikke blindet. Umulig a blinde ved evaluering av

malere (objektive ut- MR bilder

fall)

Manglende data Hay risiko Manglet data pa 6 (24%) i treningsgruppen og 5 (20%) i kirur-
gigruppen ved ett ar

Selektiv rapportering Hay risiko Prespesifiserte utfall ble ikke rapportert ved seks uker, tre og
seks maneder. Kun data ved ett ars oppfelging rapportert.

Annet Uklar risiko Stoppet inklusjon tidlig grunnet vansker med rekrutteringen.

Kommentarer

Moosmayer 2010 + 2014 + 2019

Metode

Studiedesign

Singelsenter, toarmet, parallell randomisert kontrollert studie

Setting

Et sykehus i Norge

Periode

September 2004 til oktober 2007

Intervensjoner

Kirurgi med sutur av ruptur, subakromial dekompresjon og tre-
ning ELLER trening

Utvalgssstarrelse /
styrkeberegninger

Styrkeberegning basert pa en klinisk viktig forskjell i Constant-
Murley Score pa 12 poeng ved ett ars oppfalging. Med et
standardavvik pa 20, ville det veere ngdvendig med 102 delta-
kere for & oppna en styrke pa 0,85 og et signifikansniva pa
0,05.

Analyse

ITT-analyse (for pasienter som krysset over fra fysioterapi il
kirurgi, ble malingene fer kirurgi benyttet ved seks og 12 ma-
neders analyse i 2010-publikasjonen). Ordinzere ITT analyser
rapportert i gvrige publikasjoner, men ser ut til a vaere modifi-
sert ITT hvor de som ikke har malinger ekskluderes. Vi har
benyttet ITT-analysene for 12 maneders oppfelging, hentet ut
fra 2014/2019-publikasjonene

Usgnskede hendelser

Rapporterer ugnskede hendelser og behov for tilleggsbe-
handling, ingen anses a veere behandlingsrelaterte
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Studieregistrering

www.ClinicalTrials.gov (NCT00852657)

Deltakere Antall

103 randomisert (52 til kirurgi og 51 il trening)
102 mottok intervensjon (en pasient i kirurgigruppen mottok
ikke intervensjon)

Alder

Kirurgigruppen: snitt (spenn) 59 (44 til 75) ar
Ikke-kirurgisk gruppe: snitt (spenn) 61 (46 til 75) ar

Kjenn

Kirurgigruppen: 71 % menn
Ikke-kirurgisk gruppe: 70,5 % menn

Inklusjonskriterier

Smerter pa utsiden av skulder i hvile eller aktivitet
Smertebue i bevegelse

Positivt impingement tegn

Passiv bevegelse minst 140 grader i abduksjon og fleksjon-
Fulltykkelses rotatorcuff-ruptur pA MR og ultralyd, ikke over 3
cm pa ultralyd

Muskelatrofi < stadium 2 p4 Thomazeau-klassifieringen

Eksklusjonskriterier

Alder < 18 ar

Ruptur som involverer > 25 % av subskapularissenen

Lokal eller systemisk sykdom som pavirker skulderfunksjonen
Tidligere kirurgi av samme skulder

Kontraindikasjoner mot kirurgi eller anestesi

Vansker med a forsta skriftlig og muntlig norsk

Frafall

Kirurgigruppen:

Ved seks maneder: 1 matte ikke
Ved 12 maneder: 1 motte ikke
Ved to ar: 1 ded

Ved fem ar: 1 ded

Ved 10 ar: 2 matte ikke, 2 ded

Ikke-kirurgigruppen:

Ved seks og 12 maneder: ingen tapt
Ved to ar: 1 mette ikke

Ved fem ar: 1 ded

Ved 10 ar: 2 motte ikke, 6 ded

Crossover

Ved seks maneder: 3
Vedetar: 9

Ved to ar: 12

Ved fem ar: 12

Ved 10 ar: 14

Baselineverdier

Kirurgigruppen:
Gj.snitt (SD) smerte (VAS): 5,6 (2,0)
G;j.snitt (SD) funksjon (Constant-Murley score): 35,3 (13,2)

Ikke-kirurgigruppen:
Gj.snitt (SD) smerte (VAS): 5,3 (1,9)
Gj.snitt (SD) funksjon (Constant-Murley score): 38,4 (14,2)

Intervensjoner Sutur av rotatorcuff

Operert med apen eller mini-apen tilgang. Diagnostisk
artroskopi og akromioplastikk utfart. Tenodese av det lange
bicepshodet ved behov. Senen mobilisert og reparert med
modifisert Mason-Allen teknikk (to til fire sett av ikke-
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absorable suturer) og bentuneller. Immobilisert i fatle i seks
uker, utfarte kun passive gvelser i denne perioden. Deretter
aktive gvelser og etter 12 uker, styrkegvelser

Fysioterapi

To sesjoner per uke i 12 uker, med lavere frekvens mellom
uke 12 og 24. Ingen ytterligere behandling med NSAIDs eller
smertestillende ble gitt.

Deltakere som ikke var forngyd med resultatene etter 15
sesjoner med fysioterapeut og hadde kliniske funn, ble tilbudt
kirugi

Utfall

Maletidspunkter

Seks maneder, og ett, to, fem og ti ar

Primeerutfall

Funksjon malt med Constant-Murley Score (0 til 100, hgyere
skar indikerer bedre funksjon)

Sekundeserutfall

ASES (American Shoulder and Elbow Surgeons score, 0 til
100, hayere skar indikerer bedre funksjon)

SF-36 (Short Form-36 Health Survey, 0 til 100, hayere skar
indikerer bedre livskvalitet)

VAS for smerte (0 til 10, hayere skar indikerer mer smerte)
VAS for tilfredshet (0-veldig misforngyd til 10-veldig forngyd)
Styrke

Smertefri bevegelse

MR av kirurgigruppe ved ett ar, og ultralyd av alle ved 5 og 10
ar

Utfall benyttet i

metodevurderingen

Funksjon

Smerte

Tilfredshet
Helserelatert livskvalitet
MR / ultralyd

Risiko for systematiske skjevheter

Domene Vurdering Begrunnelse

Randomisering Lav risiko Sitat: “A computer-generated randomisation list (block length
20, ratio 1:1) was drawn up by our statistician.”

Allokering Lav risiko Sitat; “Sequentially numbered, sealed envelopes were used to
assign treatment according to the participants’ study number,
given at baseline assessment. The randomisation sequence
was concealed from the study’s collaborators until treatment
was assigned.”

Blinding av deltakere Hay risiko Deltakere og personell ikke blindet, med unntak av en blindet

og personell utfallsmaler

Blinding av utfalls-  Hay risiko Deltakere var ikke blindet

malere (subjektive

utfall)

Blinding av utfalls-  Lav risiko Utfallmaler blindet ved at deltakerne dekket skulderen med en

malere (objektive ut-
fall)
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Manglende data

Lav risiko

1152 (2%) trakk seg fer behandling i kirurgigruppen og dette
var den eneste deltakeren som var mistet ved ett ars oppfal-
ging. 1 (2 %) deltaker i hver gruppe trakk seg ved fem ars
oppfalging. 4/52 (8%) i kirurgigruppen og 8/5 (16%) i trenings-
gruppe trakk ved ti ars oppfelging

Selektiv rapportering Lav risiko

Annet

Alle utfall rapportert, med unntak av SF-36 mental komponent
ved to og fem ar, og pasienttilfredshet ved to ar

Uklar risiko

| treningsgruppen hadde 9/51(17%) ved ett ar, 12/52(23%)
ved fem ar og 14/51 (27%) ved to ar, blitt operert. Dette kan
ha maskert en mulig fordel ved kirurgi og fare til en systema-
tisk skjevhet i resultatene til fordel for trening. Vi har ikke truk-
ket for dette da overkrysning er en naturlig del av intention-to-
treat analyser. Bicepstenotomi ble utfert ved 18 tilfeller (35 %)
i kirurgigruppen. Det er uklart om denne tilleggsprosedyren
pavirker resultatene

Kommentarer
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Ranebo 2020

Metode Studiedesign Tosenter, toarmet, parallell randomisert kontrollert studie
Setting To sykehus i Sverige
Periode Januar 2014 til juni 2017
Intervensjoner Artroskopisk assistert mini-apen sutur av ruptur ELLER fysio-
terapi
Utvalgssstarrelse / Styrkeberegning basert pa en tidligere RCT hvor forskjell mel-
styrkeberegninger lom gruppen i Constant-Murley Score var 18 poeng (73 vs.
55) og standardavvik hhv. 21 og 20. Med styrke pa 80 % og
signifikansniva pa 5 %, er utvalgssterrelse beregnet til 42.
Med en minimalt klinisk viktig forskjell i Constant-Murley
Score pa mellom 10 og 17 og noe frafall, var méalet en ut-
valgsstarrelse pa 56 deltakere
Analyse ITT analyser. Forskjell mellom gruppene i primaer- og sekun-
deerutfall ved ett ar analysert med Mann-Whitney U test.
Usnskede hendelser  To tilfeller av postoperativ sarinfeksjon, ett tilfelle av reseksjon
av uttalt arrvev, ett tilfelle av femurfraktur
Studieregistrering www.ClinicalTrials.gov (NCT02059473)
Deltakere Antall 58 randomisert (32 til kirurgi og 26 til fysioterapi)
Alle mottok intervensjon som iht. randomisering
Alder Kirurgigruppen: snitt (spenn) 59 (44 til 77)
Ikke-kirurgisk gruppe: snitt (spenn) 62 (46 til 77)
Kjgnn Kirurgigruppen: 56 % menn
Ikke-kirurgisk gruppe: 54 % menn
Inklusjonskriterier Skuldersmerter eller nedsatt bevegelighet etter traume
Fulltykkelse rotatorcuff-ruptur dokumentert med MR, ikke ut-
over de to gverste segmenter av 12-segment oppdeling i sa-
gittalplanet (hovedsakelig supraspinatus)
Eksklusjonskriterier Forsinkelse mellom traume og kirurgi p& mer enn tre maneder
Tidligere skulerplager
Glenohumeral artrose
Symptomatisk artrose i akromioklavikularleddet
Fraktur eller dislokasjon av skulderleddet
Tidligere skulderkirurgi
Systemisk leddlidelse
Malignitet
Fibromyalgi
Instabilitet i skulderen
Frozen shoulder
Nevrologisk tilstand som gar ut over armfunksjon
Manglende kompetanse pa svensk sprak
Narkotikamisbruk
Kognitive problemer
Frafall Ingen
Crossover Ved 6 mnd: 1
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Baselineverdier

Kirurgigruppen:
Median (QR) smerte (NRS): 8 (3)
Gj.snitt (SD) funksjon (Constant-Murley score): ikke oppgitt

Ikke-kirurgigruppen:
Median (QR) smerte (NRS): 8 (1)
Gj.snitt (SD) funksjon (Constant-Murley score): ikke oppgitt

Intervensjoner Sutur av rotatorcuff-
uptur

Artroskopisk asssistert mini-apen tilgang. Rutinemessig
artroskopi ble gjort for & bekrefte fulltykkelses ruptur.
Bursektomi og akromioplastikk utfart behov behov (18
pasienter). Senes ble reparert med metall suturanker ((Fast-in
RC, DePuy-Synthes Mitek Sports Medicine, Raynam, MA,
USA) og (Super QUICK-ANCHOR Plus, DePuy-Synthes
Mitek Sports Medicine)) med Orthocord. Madrassuturer eller
Mason-Allen suturer etter kirurgen preferanse. Osteosuturer
ble i tillegg benyttet i ett tilfelle. Bicepstenodese ble gjort i fem
tilfeller. Immobilisert i fatle i fire uker postopertivt.

Fulgte deretter etter rehabiliteringsprogram i tre faser, dette
var det samme som fysioterapigruppen fikk

Fysioterapi

Rehabiliteringsprogram i tre faser. Programmet innehold
standardisert informasjon om skaden, bevegelighetstrening,
aktive gvelser uten og etter hvert med vekter. Bade inviduell
oppfalging (ti ganger) og hjemmetrening

Utfall Maletidspunkter

Tre og seks maneder, ett ar

Primeerutfall

Funksjon malt med Constant-Murley Score (0 til 100, hgyere
skar indikerer bedre funksjon)

Sekundaserutfall

Western Ontario Rotator Cuff index (WORC) (0 til 100, hayere
skar indikerer bedre funksjon)

Smerte i hvile, aktivitet og sgvn siste uke malt med numerisk
rating skala (NRS) (0 til 10, hayere skar indikerer mer smerte)
Euro quality-of-life VAS skar (0 til 100, hayere skar indikere
bedre livskvalitet)

MR ved ett ar (heling, endring i ruptursterrelse, atrofi og fettin-
filtrasjon)

Utfall benyttet i
metodevurderingen

Funksjon
Smerte
MR

Risiko for systematiske skjevheter

Domene Vurdering Begrunnelse

Randomisering Lav risiko Sitat; “One computer-generated and open randomization list
with a 1:1 ratio was made by one of the authors not participat-
ing”

Allokering Lav risiko Sitat; “We used sequentially numbered, opaque, and sealed

envelopes containing the randomization result. Each envelope
was sequentially opened by the recruiting physician according
to number on envelope, after patient acceptance of participa-
tion.”
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Blinding av deltakere Hay risiko
og personell

Deltakere og personell var ikke blindet, med unntak av forsgk
pa blinding av utfallsmaler (ved at deltakerne brukte t-skjorte
over skulderen)

Blinding av utfalls-  Hay risiko
malere (subjektive
utfall)

Deltakere var ikke blindet

Blinding av utfalls-  Lav risiko
malere (objektive ut-
fall)

Utfallsmaler blindet ved at deltakerne brukte t-skjorte over
skulderen-
Ikke mulig & blinde utfallsmaler av MR bilder

Manglende data Lav risiko

1132 (3%) i kirurgigruppen og 2/26 (1,7%) i fysioterapigruppen
manglet MR ved ett ar

Selektiv rapportering Uklar risiko

Patients’ Global impression of Change ble ikke rapportert
(dette var et spesifisert utfall i studieregistreringen)

Annet Uklar risiko

26 vs. 32 pasienter i gruppene. En pasient som var randomi-
sert il fysioterapi mottok kirurgi

Kommentarer
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Vedlegg 8: Vurdering av risiko for systematiske skjevheter i ikke-
randomiserte studier

Tabell Sjekkliste for pasientserier for ikke-randomiserte studier som rapporterte data pd gnskede hendelser og komplikasjoner

Studie 1 2 3 4 5 6 7 8 9 Samlet vurdering
Bae 2016 ] ] N N ] ] ] IR N Middels
Boyer 2015 U U | ] ] | ] ] ] Hay
Charousset 2010 ] ] ] ] ] ] ] IR ] Hoy
Choi 2012 U U N ] ] N ] IR N Middels
El-Azab 2010 U U ] N ] ] ] IR U Middels
Hashiguchi 2018 U N | U ] | ] ] N Middels
Hayashida 2012 U U N ] ] | U IR ] Middels
Imam 2016 U U ] ] ] ] U IR ] Middels
Jeon 2017 N N | N ] | ] IR N Lav
Jung 2017 U U ] ] ] ] ] IR ] Hoy
Kholinne 2021 U U | ] ] | ] IR N Middels
Kim 2014 U U ] ] ] ] IR N Middels
Opsomer 2020 U U ] N ] ] ] IR ] Middels
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Pauly 2015 U U U ] ] ] ] IR ] Middels
Rhee 2012 N N J ] ] J ] ] N Middels
Rimmke 2016 U U ] N ] ] ] IR N Middels
Sugaya 2007 ] ] J ] ] J ] IR J Hay
Taniguchi 2014 U U J U ] J ] IR N Middels
J:]a N: Nei U: Uklar IR: Ikke relevant

1. Var studien basert pa et tilfeldig utvalg fra en egnet pasientgruppe?

2. Var det sikret at utvalget ikke er for selektert?

3. Varinklusjonskriteriene for utvalget klart definert?

4. Er svarprosenten hgy nok?

5. Eralvorlighetsgrad av skaden lik for alle pasientene?

6. Var oppfelgingen tilstrekkelig (type/omfang/tid) for a synliggjere endepunkter?

7. Ble objektive kriterier benyttet for a vurdere endepunktet? Antall utfallsmalere?

8. Ved sammenligninger av pasientserier, er seriene tilstrekkelig beskrevet og prognostiske faktorers fordeling beskrevet?

9. Varregistreringen av data prospektiv?
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Vedlegg 9: GRADE evidensprofiler

Kirurgi versus ikke-kirurgi (hovedanalyser)

Tabell. Evidensprofil for kirurgi versus ikke-kirurgi (hovedanalyser)

Vurdering av tillit til effektestimatene Ant. pasienter

Antall | Studiede- | Risiko for Relativ | Absolutt Tillit
studier sign skjevheter (95% Kl) (95% Kl)

Smerte (VAS / NRS) - Smerte (VAS / NRS) 1 ar

2 Randomi- Alvorliga Ikke alvorlig Ikke alvorlig Ikke alvorlig - 87 81 - MD 0,48 la- (1] @)
serte studier vere (1,06 Middels
lavere til 0,1
lavere)
Nattesmerte (NRS; 0-10, 10 er verst) 1 ar
1 Randomisert Alvorliga Ikke alvorlig Ikke alvorlig Alvorlig® - 32 26 - MD 0,7 la- o000
studie vere Lav
(1,61 lavere
til 0,21 hay-
ere)
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Vurdering av tillit til effektestimatene Ant. pasienter

Antall Studiede- Risiko for Relativ Absolutt
studier sign skjevheter (95% Kl) (95% Kl)

Funksjon (Constant-Murley score; 0-100, 100 er best) - Funksjon (Constant-Murley score; 0-100, 100 er best) 1 ar

2 Randomi- Alvorliga Ikke alvorlig Ikke alvorlig Ikke alvorlig - 87 81 - MD 3 hey- Slel@)
serte studier ere Middels
(1,17 lavere
il 7,16 hay-
ere)

Pasienttilfredshet (“satisfied or dissatisfied with the treatment outcome”) - Pasienttilfredshet (“satisfied or dissatisfied with the treatment outcome”) 1 ar

1 Randomisert Alvorliga Ikke alvorlig Ikke alvorlig Alvorlig - 52/55 (94,5%) 48/55 (87,3%) RR 1,08 70 flere per o000
studie (0,96 til 1,22) 1000 Lav
(fra 35 feerre
til 192 flere)

Helserelatert livskvalitet (EQ-VAS; 0-100, 100 er best) - Helserelatert livskvalitet (EQ-VAS; 0-100, 100 er best) 1 ar

1 Randomisert Alvorlig Ikke alvorlig Ikke alvorlig Alvorligb - 32 26 - MD 2 hey- o000
studie ere Lav
(4,5 lavere til
8,5 hoyere)

EQ-VAS; EuroQol Visual Analog Scale; KI: konfidensintervall; MD: mean difference; NRS: Numeric Rating Scale; RR: relativ risiko; SMD: standardised mean difference; VAS: Visual Analog Scale
Forklaringer

a. Nedgradert ett niva pa grunn av risiko for systematiske skjevheter (manglende blinding)
b. Nedgradert ett niva pa grunn av fa deltakere / data fra kun én studie / lav presisjon
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Kirurgi versus ikke-kirurgi (tilleggsanalyser)

Tabell. Evidensprofil for kirurgi versus ikke-kirurgi (tilleggsanalyser)

Vurdering av tillit til effektestimatene Ant. pasienter

Antall | Stud Risiko for Relatv | Absolutt Tillt
studier sign skjevheter (95 % Ki) (CER]

Smerte (VAS / NRS) - Smerte (VAS / NRS) 1 ar

4 Randomiser- Alvorliga Ikke alvorlig Ikke alvorlig Alvorlig® - 158 157 - MD 0,89 la- o000
te studier vere (1,74 Lav
lavere til
0,03 lavere

Nattesmerte (NRS; 0-10, 10 er verst) 1 ar

1 Randomisert Alvorliga Ikke alvorlig Ikke alvorlig Alvorlig® - 32 26 - MD 0,7 la- 110]@)
studie vere Lav
(1,61 lavere
til 0,21 hay-
ere)
Funksjon (Constant-Murley score; 0-100, 100 er best) - Funksjon (Constant-Murley score; 0-100, 100 er best) 1 ar
4 Randomi- Alvorliga Ikke alvorlig Ikke alvorlig Ikke alvorlig - 158 157 - MD 5,14 O
serte studier hoyere Middels
(1,82 hayere
til 8,45 hay-
ere)

Pasienttilfredshet («are you satisfied with your treatment result?»; 0-10, 10 er best) - Pasienttilfredshet («are you satisfied with your treatment result?»; 010, 10 er best) 1 ar
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Vurdering av tillit til effektestimatene Ant. pasienter

Antall | Studiede- | Risiko for Relav | Absolutt Tillt
studier sign skjevheter (95 % KiI) (CERL]

Randomisert | Alvorlige lkke alvorlig | Ikke alvorlig Alvorligb - MD 1,75 00
studie hoyere Lav
(0,75 hayere
{il 2,74 hoy-
ere)

Helserelatert livskvalitet (SF-36 mental komponent; 0-100, 100 er best) - Helserelatert livskvalitet (SF-36 mental komponent; 0-100, 100 er best) 1 ar

1 Randomisert Alvorliga Ikke alvorlig Ikke alvorlig Alvorlig® - 52 51 - MD 1,3 la- 110]0)
studie vere Lav
(4,49 lavere
il 1,89 hay-
ere)

Helserelatert livskvalitet (SF-36 fysisk komponent; 0-100, 100 er best) - Helserelatert livskvalitet (SF-36 fysisk komponent; 0-100, 100 er best) 1 ar

1 Randomisert Alvorlig Ikke alvorlig Ikke alvorlig Alvorligb - 52 51 - MD 0,9 hay- 1100
studie ere Lav
(2,72 lavere
til 4,52 hay-
ere)

Helserelatert livskvalitet (EQ-VAS; 0-100, 100 er best) - Helserelatert livskvalitet (EQ-VAS; 0-100, 100 er best) 1 ar

1 Randomisert Alvorliga Ikke alvorlig Ikke alvorlig Alvorlig - 32 26 - MD 2 hoy- 00
studie ere Lav
(4,5 lavere til
8,5 hayere)

EQ-VAS; EuroQoL Visual Analog Scale; Kl: konfidensintervall; MD: mean difference; NRS: Numeric Rating Scale; RR: relativ risiko; SMD: standardised mean difference; VAS: Visual Analog Scale
Forklaringer

a. Nedgradert ett niva pa grunn av risiko for systematiske skjevheter (manglende blinding)

b. Nedgradert ett niva pa grunn av fa deltakere / data fra kun én studie / lav presisjon
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Vedlegg 10: Sensitivitetsanalyser

Effekt av tiltak

Kirurgi versus ikke-kirurgi hos pasienter atraumatisk ruptur i én eller to sener

Tht. prosjektplanen rapporterer vi ogsa resultater for primaerutfallene ved ett ar fra stu-
dier som kun inkluderte pasienter med atraumatiske rupturer. To studier (Kukkonen
2014 og Lambers Heerspink 2015) inngar i disse analysene. Cederqvist 2021, inklu-
derte ogsa kun pasienter med atraumatiske rupturer, men rapporterte ikke resultater
ved ett ars oppfglging. Vi har ikke vurdert tilliten til disse effektestimatene.

Smerte

Smerte ble malt med VAS i to studier. Skalaen gar fra null til ti, hvor hgyere skar indike-
rer mer smerte. Ved ett ar var MD -0,57 (95 % KI -1,19 til 0,05) lavere i kirurgigruppen
(Figur 19).

Kirurgi Ikke-Kirurgi Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% Cl
3.1.2 Smerte (VAS /NRS) 1 ar
Kukkonen 2014 + 2015 + 2021 ng 2 55 1.3 19 55 721%  -040[1.13,033] —
Lambers Heerspink 2015 22 189 20 32 24 25 278%  100[F247,047] —————®=——
Subtotal (95% CI) 75 80 100.0% -0.57 [-1.19,0.05] —~a—

Heterogeneity: Tau®=0.00; Chi*=0.73, df=1 (P =0.38); F=0%
Testfar averall effect Z=1.80{P =0.07)

\
-1 0 1 2
Fordel kirurgi  Fordel ikke-kirurgi

Figur: 1 Smerte malt ved ett ar ved kirurgisk sammenlignet med ikke-Kkirurgisk behand-
ling

CI, konfidensintervall; IV, invers varians metode, SD, standardavvik

Funksjon

Funksjon ble malt med Constant-Murley Score i to studier. Skaren gar fra 0 til 100, hvor
100 er best. Ved ett ar var MD 5,91 (95 % KI 0,08 til 11,7) hgyere i kirurgigruppen.

Kirurgi Ikke-Kirurgi Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% Cl IV, Random, 95% C|
3.2.2 Funksjon {Constant-Murley score; 0-100, 100 er best) 1 ar
Kukkanen 2014 + 2015+ 2021 778 1241 55 T4 142 55 B6.5% 3.80[1.13,873) i
Lambers Heerspink 2015 1.6 149 25 7148 1841 3 33.8%  100[1.46,18.74] —
Subtotal (95% Cl) 80 86 100.0%  5.91[0.08,11.74] S

Heterogeneity: Tau®= 6 96; Chi*=1484, df=1 (P =021}, F= 35%
Testfor averall effect: Z2=1.99 (P = 0.045)

0 10 0 10 0
Fordel ikke-kirurgi  Fordel kirurgi

Figur 2: Funksjon malt ved ett ar ved Kkirurgisk sammenlignet med ikke-kirurgisk be-
handling
CI, konfidensintervall; IV, invers varians metode, SD, standardavvik
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Pasienttilfredshet

Pasienttilfredshet ble malti én studie (Kukkonen 2014). Disse resultatene er vist under

Hovedanalyser (Figur 8 rapporten).

Helserelatert livskvalitet
Ingen av disse studiene rapporterte dette utfallet.
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Vedlegg 11: Logg

LOGG Sutur av degenerative rotatorcuff-rupturer

Forslag til metode publisert pa nyemetoder.no 10.12.2020
Oppdrag gitt av Bestillerforum for nye metoder 15.02.2021
Rekruttering av fageksperter gjennomfgrt (merk atnoen  14.04.2021
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Mgte nr. 1 med fageksperter for a fastsette PICO 16.06.2021
Mgte nr. 2 med fageksperter for a fastsette PICO 23.06.2021

Epostkorrespondanse for a fastsette PICO

30.06.2021 - 26.08.2021

Ytterligere en fagekspert rekruttert pga. behov for infor-  20.01.2022
masjon om ressursbruk
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