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Sammanfattning
och slutsatser

Slutsatser

SBU har systematiskt granskat och sammanstillt forskningen om behandlings-
metoder vid armfraktur hos dldre (med en medeldlder pd minst 60 ar), en grupp
didr osteoporos (benskdrhet) dr vanligt. Utvdrderingen omfattar dven studier av
hur patienter med osteoporos upplever delaktighet och bemétande i kontakten

med hilso- och sjukvéirden.

» Vid fraktur i handleden utan stor felstillning forefaller behandling med
enbart gips ge likvirdig funktion vid ett &rs uppféljning som att operera in
metallplatta (plattfixation) eller anvinda smé hudsnitt for att fixera frakturen
med perkutana metoder (metallstift och metallstag utanpa armen). Fixation
med gips verkar ge likvirdig greppstyrka som perkutana metoder, medan
livskvaliteten forefaller bli lika bra eller bittre med de perkutana ingreppen.
Trenden de senaste aren ir att allt fler personer med fraktur i handled opere-
ras, till en hogre behandlingskostnad.

» Vid fraktur i handleden utan stor felstillning, forefaller olika operations-
metoder ge likvirdig funktion, greppstyrka och livskvalitet vid ett ars
uppfoljning. Att operera in metallplattor (plattfixation) har blivit en allt
vanligare metod trots att manga av dessa patienter opereras om och att
behandlingskostnaden blir hégre 4n vid operation med metallstift eller
metallstag utanpé armen (perkutana metoder).
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» Vid fraktur i axeln utan stor felstillning, verkar funktion och livskvalitet
bli likvirdig vid ett ars uppf6ljning nir armen inte opereras utan birs i
slynga i stillet for att opereras med platta. Detsamma giller for funktionen
nir slyngbehandling jimférs med att operera in en halvprotes. Trenden de
senaste dren har varit att operera allt fler av dem som har axelfraktur. Detta
har medfért en hégre behandlingskostnad.

P Kirurgisk behandling av fraktur utan stor felstillning i handleden och axeln
kan innebira att vissa patienter utsitts for omotiverad kirurgi. Det kan dven
leda till att annan vard fir mindre utrymme.

P Patienter med benskorhet upplever i sitt mote med vérden att de fir otill-
ricklig, felaktig och motstridig information, och att detta forsvirar deras
beslut om hur de ska hantera sin behandling och hilsa. De uttrycker att
de vill bli tagna p4 allvar som individer. Idag upplever patienter med ben-
skorhet att de pa bristfilliga grunder limnas att sjilva ta ansvar for sin hilsa.

» Det behovs fler vilgjorda och tillrickligt stora randomiserade studier som
jamfor olika vanliga behandlingsmetoder vid fraktur i armen hos ildre.
Om metodernas nytta och risker ska kunna bedémas, méste frakturernas
svarighetsgrad beskrivas, vetenskapligt utprovade mitinstrument anvindas
och deltagarna foljas under minst ett ir. Hilsoekonomiska aspekter behéver
ocksa belysas. Vidare behdvs det studier med kvalitativ metodik som under-
soker hur patienter med fraktur i armen upplever sitt méte med varden.
Framtida studier bor belysa bade mins och kvinnors perspektiv.

Figur 1

A) Fraktur i handled;
stralbenet (radius) och
armbégsbenet (ulna).
B) Fraktur i axeln
(proximal humerus-
fraktur), fraktur mitt
pa dverarmen (diafysar
humerusfraktur) samt
fraktur pa nedre delen
av 6verarmen (distal
humerusfraktur).

Armbégsbenet (ulna) A
Axelfraktur

Stralbenet (radius) (proximal humerusfraktur)

Handledsbrott
(distal radiusfraktur) Skaftfraktur

(diafysar humerusfraktur)

Fraktur pa nedre delen
av éverarmen
(distal humerusfraktur)

ILLUSTRATION: EMMA OSTERMAN
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Metod

Den systematiska litteraturoversikten har genomférts i enlighet med SBU:s
metodik. SBU anvinder de internationellt utarbetade systemen Grading of
Recommendations Assessment, Development and Evaluation (GRADE) och
Confidence in the Evidence from Reviews of Qualitative research (CERQual)
for att beddma evidensen for resultaten. For att inkluderas i denna rapport
skulle studierna undersoka nyttan av och eventuella risker med olika behand-
lingsval vid fraktur i armen hos ildre (min och kvinnor med en medelalder pa
minst 60 r). Vi inkluderade bade randomiserade kontrollerade studier (RCT),
icke-randomiserade kontrollerade studier och registerstudier (kohortstu-
dier) dir minst 15 patienter undersdktes per behandlingsgrupp. Ett eller flera
av foljande utfallsmatt skulle forekomma; funktion, greppstyrka, livskvalitet,
komplikationer, samhillskostnader och kostnadseffektivitet redovisat vid minst
ett &rs uppfoljning. Vidare krivdes att studien var publicerad fran 1990 till och
med december 2016 i en sakkunniggranskad tidskrift och skriven pé svenska,
norska, danska eller engelska.

Vi har samverkat med Osteoporostérbundet for att lyfta anhérig- och brukar-
perspektivet. Studier uférda med kvalitativ metodik inkluderades for att under-
soka hur patienter med osteoporos upplever delaktighet och bemétande

i kontakten med hilso- och sjukvérden.

Vad giller projektets hilsoekonomiska fragestillningar har detta diskuterats med
utgdngspunkt frin publicerad litteratur och kompletterats med en berikning av
de svenska interventionskostnaderna for de olika behandlingsalternativen.

Resultat

Sammantaget baseras resultaten pa 49 RCT-studier, 31 kohortstudier, 9 kvali-
tativa och 4 hilsoekonomiska studier som alla svarar mot rapportens frage-
stallningar och som uppfyller projektets uppsatta kvalitetskriterier. Totalt ingick
23 unika jaimférelser mellan tva behandlingar i denna rapport. Praxisunder-
sokningen med data frdn Socialstyrelsens patientregister stricker sig frin 2005
till 2013. For bade kvinnor och man med handleds- och axelfrakturer ses under
denna period ett 6kat antal operationer och den vanligaste operationsmetoden
var plattfixation.

Ett viktigt resultat av rapporten ir att det vetenskapliga underlaget inte pavisar
nagon tydlig fordel med att vilja operativ behandling fére det billigare icke-
operativa behandlingsalternativet for dldre patienter med mattligt felstillda
frakturer i armen, se Tabell 1 och 2.

SAMMANFATTNING OCH SLUTSATSER 9

w
o
@
-
<
Al
o
I
o
=)
-
¥
<
o
w
3
o
<
>
<
©}
z
3
&)
P4
<
I
w
[aa]




Tabell 1

Oversikt av resultaten
som avser fraktur av
handled. Ljust bla rutor
indikerar att det inte gar
att avgora om det finns
nagon effekt eller inte
mellan behandlings-
jamforelserna. Morkt
gra rutor indikerar att
var litteratursokning
inte identifierade nagra
studier av tillrdckligt hog
kvalitet som motsvarade
projektets kriterier.

Sammanstallning av det vetenskapliga underlaget

Funktion

Typ av Jamforda

fraktur behandlings-
metoder

Greppstyrka Livskvalitet Komplika-

tioner

Kostnader

Distala Plattfixation 2RCT T1RCT + 1RCT 1RCT + Interventions-
radius jéimclj‘br_t Inga 1 kohort Gar ¢ att 1 kohort kqstna;dBegOég
med gips kliniskt Gar ej att avgora Gar ej att mlnstk K
relevanta avgdra @000 avgora _:.]\{ens ]f, rolnor
skillnader @000 ®000 nogre for platta
DODO an for gips.
Kostnader for
behandling av
komplikationer
tillkommer.
Perkutan 4RCT 6 RCT 2RCT 6 RCT + Interventions-
ﬁ_xa';ig: Inga Inga Perkutan- 2 kohorter kqstr;agd(e)goéir
jamtor kliniskt kliniskt behandling ;1 dvi mins -
med gips relevanta relevanta ar lika Fé')rdelg? s 10 000 }51\{enska
skillnader skillnader bra som @@ocﬂg P ffonork cigre
o000  ®BBO eller bittre or periuran
in gips _behandlmg
YoYe o) 4RCT + jamfért med
1 kohort gips.
. Kostnader for
Alﬂlva‘rl 'ga behandling av
Gar ej att -
. komplikationer
avgora tillkommer
@000 '
Varianter av T1RCT + 1RCT + Inga 1RCT + SELGES
plattfixation 2 kohorter 1 kohort SiellEEseli 2 kohorter berdkningar.
jamfors fjamfor-  Ejjamfor- | SRAAEE Ejjamfor-
bara bara ASUEIES ara studier
studier studier Gar ¢ att
Gar ej att Gar ej att avgora
avgdra avgdra @000
@000 @000
Olika hudsnitt =~ 2 kohorter 2 kohorter ~ ligiec! 2 kohorter SELGED
\{|d plnatt]fl.?(a- Ej jamfor- Ej jamfor- studflelll'dsom Ej jamfor- berdkningar.
tion jamtors bara studier bara studier | st bara studier
kriterierna
Gér ej att Gér ej att Gar ¢j att
avgora avgora avgora
@000 @000 @000
Varianter 1RCT 2RCT 1RCT 3 RCT Interventions-
gv pgrkutan Gar ej att Inga Gar ej att Lindriga kostnaplen fozj
_"xa?.gn avgora kliniskt avgora Gar ej att opterat?n r:e
Jamiors ®000 relevanta  ®O00 avgora o cea 1000,
skillnader D000 i\l;ecrllrsI?a kronor
OO0 3 RCT hogre an for
. stiftfixation.
Allvarliga .
Gar ej att Kostnader for
avgora behandling av
®000 komplikationer

tillkommer.
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Typ av Jamforda Funktion Greppstyrka Livskvalitet Komplika-  Kostnader
fraktur behandlings- tioner
metoder
Distala Plattfixation 5RCT 4RCT 2RCT 5RCT + Interventions-
radius  jamfort med Inga Inga Inga 1 kohort kostnaden for
perkutan Kliniskt Kliniskt Kliniskt - plattfixation &r
fixation relevanta relevanta relevanta Il'r:n:;:(g”i 3 OOO?‘ EOO
skillnader skillnader skillnader nagder E\c/iegr:fe ;n ;’grnor
®PPO ®PPO ®DO00 DDDO perkutan
5RCT + fixation.
1 kohort Kostnader for
. behandling av
Allvarliga | omplikationer
Férdel tillkommer.
perkutan
ClCle)
Plattfixation 2RCT 2RCT Inga 2RCT Saknas
med eller utan N~ - studier som - berdkningar.
Gar ej att Gar ej att Gar ej att
.t?.em‘.l.tfyllnad avgé')rja avgé')l!a uppfyllde avglea
jamfors 000 ®O00 kriterierna BO00
Perkutan 3RCT 5RCT 1RCT 5RCT SELGES
ﬁlxatlon. . Benutfyll-  Inga Gar ej att Lindriga SRENGITEER
a te(;nehtlvt 8PS nadarlika  kliniskt avgora Inga skill-
g1e € Tlr utdan bra som relevanta @000 nader
.,,enfl‘,',tfy na eller battre  skillnader SlClele)
jamiors 4n utan ®D00 ARCT
benutfyllnad
D00 Allvarliga
Utan ben-
utfylinad
ar lika bra
som eller
bittre dn
med ben-
utfylinad
Slolele)
Varianter av 1 kohort 2RCT 1 kohort 1RCT SELGES
Ekﬁ‘Oz‘f“"“V Girejatt  Inga Girejatt  Lindriga | lidlicls
e fan ng avgora kliniskt avgora Gar ej att
jamtors @000 relevanta @000 avgora
skillnader @000
SBO0 1RCT
Allvarliga
Gar ej att
avgora
@000
Distala Plattfixation av 1 kohort 1 kohort Inga 1 kohort SELGES
ulna ulna jamfort Gar ¢j att Gar ¢j att studier som Gar ej att berdkningar.
'!“ed. ingen avgora avgora uppfyllde avgora
fixation ®O00 Q00 kriterierna 00

Kohort = Avser kontrollerade icke-randomiserade studier samt registerstudier;
RCT = Randomiserad kontrollerad studie
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Tabell 2

Oversikt av resultaten
som avser fraktur av
o6verarm. Morkt gra
rutor indikerar att var
litteratursokning inte
identifierade nagra
studier av tillrdckligt hog
kvalitet som motsvarade
projektets kriterier.

Typ av
fraktur

Proximala
humerus

Jamforda
behandlings-
metoder

Funktion

Livskvalitet Komplikationer

Kostnader

Halvprotes 2RCT 1RCT Lindriga Interventions-
jamfort med Inga kliniskt Gar ei att Inga studier kostnaden for
icke-operation relgevanta av brja som uppfyllde halvprotes ar
skillnader @C%OO kriterierna minst 48 000
®DOO svenska kronor
2RCT hogre an for
icke-operation.
Allvarliga
Gar ej att avgora
@000
Varianter av 4RCT 3RCT 2RCT + 1 kohort  Interventions-
intern fixation . .- BT kostnaden for
B, Inga kliniskt Ingakliniskt ~ Lindriga AT
J_akmf_ort me? relevanta relevanta Gar ej att avgora plgniléeglggoar
Icke-operalion  yilinader skillnader @000 mins ka k
ODDO ®©D00 pvenska kronor
4RCT +1kohort ~ hogre an for
icke-operation.
Allvarliga
Inga skillnader
@D00
Varianter av 1 RCT + 1 kohort [gie! 1RCT + 1 kohort  FEEIGES
‘p‘lattf.lxatlon Gér ¢j att avgora studier som Gér ¢j att avgora berdkningar
jamfors D000 uppfyllde D000
kriterierna
Plattfixation 2RCT + Inga 2RCT + 1 kohort FSELGEH
;nxti::laeruzr;j?;ﬁn 1 kohort Ztudflelrldsgm Gér ¢j att avgora berdkningar
P Gar ej att avgora PPty S®O00
stod jamfors ®O00 kriterierna
Varianter av 1RCT + 1 kohort TRCT + Interventions-
intern fixation 2 kohorter o 2 kohorter kostnaden for
jamfort med Gl cle lattfixation dr
) Gar ej att avgéra  avgora Gar ej att avgora P
protes ®O00 @000 D000 minst 14 000
svenska kronor
lagre an for
operation med
halvprotes.
Plattfixation TRCT + 1 kohort TRCT + Interventions-
jamfort med 2 kohorter Gar ¢ att 3 kohorter kostnaden for
margspik Inga kliniskt avgora Gar ej att avgora pleattft|x;.t'|on ar
relevanta ®000 ®©000 Pt
skillnader Or MArgsprk.
@D00
Omvidnd protes 1 RCT + Inga 1RCT + Interventions-
jamfort med 3 kohorter SOl[@tJull 3 kohorter kostnaden for
halvprotes Statistiskt signi- uppfyllde Gar ej att avgora omvénd protes

fikant fordel for
omvind protes
Clele)

1RCT +
3 kohorter

Kliniskt relevant
skillnad
Gér ej att avgora
000
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kriterierna

@000

ar cirka 19 000
svenska kronor
hogre an for
halvprotes.

Tabellen fortsétter pa nésta sida
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Tabell 2
fortsattning

Typav  Jamforda Funktion Livskvalitet Komplikationer Kostnader

fraktur  behandlings-
metoder

Proximala Olika metoder 1 RCT + Inga 1RCT Saknas

humerus ~ for att fixera 3 kohorter studier som Gar ¢j att avgéra berdkningar

;e?féisten vid Gar ej att avgora Eppfyllde @000

ma VErotes D000 riterierna

jamfors

Varianter av 1RCT Inga 1RCT SELGED
margspikar studier som berdkningar

Gar ej att avgora Gar ej att avgora

jamfors ®O00 uppfyllde @000
kriterierna
Tidig jamfort 1RCT Inga 1RCT SELGES
medAs.en ‘ Gar ¢j att avgora studier som  [RFCEW ¢j att avgra berakningar
mobilisering ®O00 uppfyllde @000
ur slynga efter kriterierna
halvprotes
Diafysdra  Plattfixation Inga studier Inga 1 kohort SELGES
humerus  jamfért med som uppfyllde studier som |[RECPMPRPNRIRBININEY berdkningar
margspik kriterierna uppfyllde @OOJO &

kriterierna

Distala Plattfixation
humerus  jamfért med

1RCT Inga 1RCT SELGES
studier som berdkningar

Gar ej att avgora Gar ej att avgora

totalprotes D000 up_pf){llde ®O00
kriterierna
Primar jamfort 1 kohort Inga 1 kohort SELGES

studier som berdkningar

med sekundér S rof . o of .

) Gar ej att avgora Gér ej att avgora
behandlingmed g~~~ uppfyllde ®O00
totalprotes kriterierna

Kohort = Avser kontrollerade icke-randomiserade studier samt registerstudier;
RCT = Randomiserad kontrollerad studie

Upplevelse av delaktighet och bemotande
hos patienter med osteoporos

Resultaten av litteraturgenomgangen av studier utférda med kvalitativ metodik
visade att det finns ett vetenskapligt underlag for att patienter med diagnosen
osteoporos upplever att de far otillricklig, felaktig eller motstridig information
av hilso- och sjukvirden, vilket forsvarar deras stillningstagande till olika
behandlingar, och att de pa bristfilliga grunder limnas att sjilva ta ansvar for
sitt tillstdnd. Patienter med osteoporos upplever dven att diagnosen forringas av
hilso- och sjukvarden. Patienterna efterfragade att bli tagna pa allvar och att bli
sedda som individer dir fokus behover ligga pa mer dn bara medicinska aspekter
(Tabell 3). Resultaten kan tolkas som att det behévs en diskussion inom hilso-
och sjukvirden kring empati och bemétande av patienter med osteoporos.

SAMMANFATTNING OCH SLUTSATSER 13

w
14
[a]
—
<
%)
o
I
14
=)
-
¥
<
14
w
b
[\4
<
>
<
©)
z
S
[a]
z
<
T
w
om




Tabell 3

Samlad bedémning
av evidens enligt
GRADE-CERQual
av Niva 2-teman.

GRADE-CERQual Antal studier Vetenskapligt Kommentar
Niva 2-teman (antal deltagare) underlag

Patienter med osteoporos 7 Mattlig -1 Relevans*
upplever att de far otillracklig (144) tillforlitlighet

eller felaktig information DD O

Patienter med osteoporos 6 Mattlig -1 Relevans*
upplever att de far mot- 98) tillforlitlighet

stridig information som @DD0O

forsvarar deras beslut

Patienter med osteoporos 4 Lag -1 Relevans*
upplever att diagnosen tillforlitlighet _ 5
Bliers (61) BPOO 1 Begréansat underlag
Patienter med osteoporos 5 Mattlig -1 Relevans*
vill bli tagna pa allvar (76) tillforlitlighet

som individer @DDO

Patienter med osteoporos 6 Mattlig -1 Relevans*
upplever att de pa bristfalliga (101) tillforlitlighet

grunder limnas att ta eget @DD0

ansvar for sin hilsa

* Avdragen for relevans handlar om att studiernas primara syften inte var att underscka
delaktighet eller bemé&tande, samt att majoriteten av deltagarna i studierna var kvinnor (95 %).

Kunskapsluckor

Inom forskningsomridet om behandlingsmetoder vid armfraktur hos ildre sak-
nas studier som motsvarar de kriterier som kravs for att kunna dra sikra slutsat-
ser om behandlingsmetodernas effekter. Ibland saknas forskning helt, i andra
fall har studierna metodologiska begrinsningar. P4 ytterligare nigra omraden
finns alltfor fa studier for att slutsatser ska kunna dras, detta giller till exempel
for axelfrakturer och utfallet livskvalitet for alla jimférelser mellan operativa

behandlingsmetoder (Tabell 2).

Framtidens forskning inom detta omride bor bland annat inriktas mot metodo-
logiske vil genomf6rda interventionsstudier dir populationen ir tydligt beskriven
gillande till exempel dlder, kon, benkvalitet och svarighetsgrad av fraktur. For
att bidra till nytt evidenslige 4r det ocksé av stor betydelse att studierna har en
tillrdckligt ling uppfoljningstid och att utfallet mits med validerade och rele-
vanta metoder. Aven hilsoekonomiska aspekter behover belysas i dessa studier,
da langsiktiga kostnadseffektivitetsanalyser saknas inom omradet.

Det saknas studier utférda med kvalitativ metodik som underséker upplevelser

och erfarenheter av virden hos patienter med armfrakturer. Framtida studier
bor innehélla bide mins och kvinnors perspektiv.
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Etiska och sociala aspekter

I Sverige okar andelen patienter som fir kirurgisk behandling vid armfrakeur,
trots att detta inte leder till ndgon tydlig pavisad hilsovinst. Om denna trend
fortsitter kan det leda till undantringning av annan vard.

En fallolycka som orsakar en fraktur i armen kan vara ett tecken pa osteoporos,
och manga patienter blir efter sin fraktur oroliga f6r att drabbas pa nytt. Det
kan orsaka att de undviker att g& ut, de kanske helt avstir fran vistelse utanfor
hemmet, och transport med allminna firdmedel kanske undviks pa grund av
ridsla for att falla. Detta paverkar individen med 6kad isolering och minskad
social interaktion som foljd.
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De som triffar personer med osteoporos, inom hilso- och sjukvirden, bér vara
bekanta med kunskapsliget, ta personerna pd allvar och vara noga med att ge
korrekt information. Otillricklig kunskap om osteoporos i varden kan fordroja
atgdrder och ge ytterligare lidande f6r den aktuella personen.
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Inledning

I projektet har vi gjort en systematisk och kritisk granskning av befintlig publi-
cerad forskning for att undersoka nyttan och eventuella risker av olika behand-
lingsval vid fraktur i armen hos ildre. Studier dir populationen bestar av
personer med en medelalder pa minst 60 ar inkluderades. Granskningen ledde
fram till att vi identifierade 49 randomiserade kontrollerade studier [1-49] och
31 kontrollerade icke-randomiserade studier/registerstudier (kohorter) [50-80]
som ligger till grund f6r de resultat och slutsatser vi presenterar.

I projektet har vi dven gjort en sokning efter studier baserade pa en kvalitativ
ansats som ror delaktighet och bemétande i varden for patienter med frakturer
i armen. Dé denna fragestillning inte alls finns studerad eller publicerad i ndgon
form valde vi att granska de studier med kvalitativ metodik som underséker hur
patienter med osteoporos (benskérhet) upplever delaktighet och bemétande i
varden. Granskningen ledde fram till att vi identifierade nio studier som ligger
till grund for de resultat och slutsatser vi presenterar [81-89].

For projektets hilsoekonomiska fragestillning identifierades fyra studier som
inkluderades [90-93]. Det hilsoekonomiska avsnittet dr kompletterat med en
berikning av kostnader fér den primira sjukvérdsinsatsen baserat pa svenska
data for de olika behandlingsalternativen.

Inom ramen f6r projektet gjordes dven en praxisundersokning for att kart-
ligga de granskade behandlingsmetoder som anvinds i Sverige idag samt for
att visualisera hur stor andel av alla frakturer som opereras. I samarbete med
Socialstyrelsens registerserviceavdelning har SBU fatt tillgang till uppgifter ur
Patientregistret.
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Rapporten riktar sig till patienter, hilso- och sjukvardspersonal, beslutsfattare,
myndigheter och andra som ir engagerade i frigor som rér behandlingsmetoder
vid armfrakturer hos ildre.

Armfrakturerna, eller som de ocksi benimns, frakturer i 6vre extremiteten
omfattar frakturer pa dverarmsbenet (humerus) och de tvd underarmsbenen
strilbenet (radius) och armbagsbenet (ulna). Med 6kande dlder och benskdrhet
uppkommer dessa frakturer typiskt proximalt (nira axelleden) pa 6verarmen —
“axelfrakturer” eller distalt (lingst ut) pd underarmen — "handledsfrakturer” och
storre delen av denna rapport ror dessa tvé frakturtyper. I rapportens praxis-
undersokning (Kapitel 9) redovisas att det efter 50 érs alder i Sverige intriffar
cirka 12 000 handledsfrakturer hos kvinnor och 2 500 frakturer hos min per
ar. Motsvarande siffror for frakeur i axeln 4r drygt 6 000 frakturer hos kvinnor
och knappt 2 000 frakturer per ar hos min. Det finns ett antal olika behand-
lingsalternativ vid en fraktur i armen. Icke-kirurgiska behandlingar innefattar
gips, ortos, slynga och mjuka bandage i kombination med olika former av reha-
biliteringstrining. Om frakturen riskerar att lika i stor felstillning eller med
stor funktionsférlust brukar kirurgiska behandlingar anvindas sisom fixation
av frakturen med metallplatta, mirgspik, extern fixation, stift eller protes.

Majoriteten av alla frakturer i armen kan behandlas icke-operativt, men for de
frakturer som opereras finns ett antal olika behandlingsmetoder att vilja mellan.
Konsensus rorande val av behandlingsmetod saknas i stor utstrickning och
betydande variationer i praxis finns savil internationellt som mellan sjukhus i

Sverige [94-96].

Syfte

Syftet med projektet 4r att utvirdera nyttan av och eventuella komplikationer
efter olika behandlingar vid fraktur i armen (radius, ulna och humerus) hos
personer med en medelilder pa minst 60 ar, ur ett medicinskt, ekonomiske,
etiskt och socialt perspektiv. I projektet underséks dven hur patienter med
osteoporos upplever delaktighet och bemétande i virden. Utvirderingens
huvuddel bestar av en systematisk kunskapséversikt som ska omfatta en
bedomning av det vetenskapliga underlagets tillforlitlighet, inklusive en
gradering av evidensstyrkan for rapportens resultat.
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Malgrupper

Denna rapport gors utifrin en forfrigan fran Svensk Ortopedisk Forening
(SOF). Resultaten ir av intresse dven for en rad andra malgrupper. Primirt all
sjukvardpersonal som méter patienter med armfrakeur i offentlig och privat
hilso- och sjukvird samt alla personer som pa ett indirekt sitt arbetar med
frakturrelaterade frigor i nigon av foljande organisationer:

Forskningsutférare vid universitet, hogskolor och landsting samt forsknings-
finansidrer i form av sédvil statligt finansierade forskningsrad och privata
eller stiftelsedrivna finansidrer

Fysioterapeuterna (professions- och fackférbundet for

Sveriges fysioterapeuter/sjukgymnaster)

Forbundet Sveriges Arbetsterapeuter

Forsikringskassan

Forsikringsbolag (skadeforsikring)

Osteoporosférbundet

Landstingens Omsesidiga Forsikringsbolag (LOF), patientforsikringar
Riksforeningen for operationssjukvird

Sektionen for Ortopedisk-kirurgisk rehabilitering

Socialstyrelsen

Svenska Likaresillskapet

Svenska osteoporossillskapet

Svensk forening for klinisk ortopedisk medicin (SFKOM)

Svensk Forening for Vardhygien (SFVH)

Svensk Geriatrisk Forening

Svensk sjukskoterskeforening (sjukskoterskornas professionella organisation,
ortopedisjukskdterskor)

Sveriges Kommuner och Landsting (SKL)

Swedish Medtech

Tandvirds- och likemedelsformansverket (TLV)

Vardférbundet
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2 Bakgrund

Forutsattningar och
nuldgesbeskrivning

SBU fick 2012 forfrigan fran Svensk Ortopedisk Forening att sammanstilla
aktuell kunskap om behandlingsmetoder av osteoporosrelaterade frakturer i
armen. Redan pa ett tidigt stadium, under férstudiearbetet, framkom det att
forskningsstudier inom detta omrade sillan beskriver huruvida patientpopula-
tionen har osteoporos eller inte. Dirfor valde vi i denna rapport att endast
inkludera studier i vilka populationerna av personer har en medelalder pd minst
60 ar. Merparten av patienter med osteoporos dr 6ver 60 ar och kommer att
ingd i dessa studier. Om det i studier redovisats subpopulationer av patienter
dir kvinnor ir 50 4r eller dldre och/eller min ir 60 ar eller dldre har data dven
fran dessa grupper inkluderats.

Varje ar far cirka 70 000 svenskar en fraktur, i nigot ben i kroppen, pa grund
av lagenergetiske lindrigt véld, det vill siga fraktur orsakad av fall i samma
plan [97,98]. Forekomsten av dessa frakturer 6kar i takt med en 6kad mingd
dldre i befolkningen. Andelen ildre personer i Sverige vintas 6ka. I en prognos
gjord av Statistiska centralbyrdn beriknas antalet invinare 6ver 65 ar 6ka frin
19 procent ar 2011 till 25 procent ar 2060 [99]. Enligt Svenska frakturregistrets
arsrapport fran 2015 4r drygt tva tredjedelar av alla registrerade frakturer hos
vuxna registrerade hos patienter 6ver 60 ar [100].

Frakturer pa dvre extremiteten hos dldre har pd senare ér tilldragit sig ett 6kande

intresse. Idag opereras en allt storre andel av dessa frakeurer trots att det saknas
konsensus gillande vilka patienter som har pétaglig nytta av en operation. Det
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ar dock uppenbart att denna 6kande operationsfrekvens medfér en pataglig
belastning pé operationsavdelningar. Handledsfrakturer (distala radiusfrakturer)
och axelfrakturer (proximala humerusfrakturer) ar tillsammans vanligare 4n
hoftfrakeurerna (cervikala + pertrokantira frakeurer), vilket kan leda till resurs-
brist och prioriteringskonflikter som f5ljd.

Samsjukligheten hos patienter med olika frakturer 6kar med stigande alder,
med en pataglig risk for komplikationer och déd framfor allt efter hoftfrakeur
[101]. Det finns idag studier som talar for att flera olika samtidiga dtgdrder kan
minska risken for komplikationer och forbittra funktionen hos dessa patienter.
Studier, foretridelsevis pd geriatriska vardavdelningar, har visat att systematisk
rehabilitering dir flera olika yrkeskategorier ar inblandade leder till bittre
mobilitet jimfort med konventionell vard [102]. SBU kom 2015 till samma
slutsats i rapporten; “Rehabilitering av dldre personer med héftfrakturer —
interdisciplinira team” [103]. Av de enskilda preventiva atgirderna for att
minska risken for frakturer finns det mest vetenskapligt underlag for fysisk akti-
vitet [104] och likemedel som okar bentitheten i skelettet [105]. Idag ér till-
skott av kalcium och D-vitamin samt bisfosfonater, som minskar nedbrytning
av ben, de vanligaste likemedelsbehandlingarna. Socialstyrelsen uppdaterade ar
2014 en av sina rekommendationer om osteoporos i de nationella riktlinjerna
for rérelseorganens sjukdomar [106]. Tidigare har SBU publicerat rapporten:
”Osteoporos — prevention, diagnostik och behandling” [98].

Begrepp och definitioner

I detta kapitel introduceras begrepp och definitioner f6r olika armfrakturer och
de olika operativa och icke-operativa behandlingsmetoderna som omnimns i
denna rapport. Forklaring av enskilda termer finns i Kapitel 13.

Lagenergifrakturer

Nervsystem, muskulatur samt skelett paverkas nir man blir dldre och bidrar till
att man littare faller och kan drabbas av en fraktur. Okad medelilder i Sverige
har bidragit till att frakeurer blivit allt vanligare. Med lagenergifraktur menar
man vanligtvis en fraktur som uppstar till foljd av ett fall i samma plan. Varannan
svensk kvinna och var fjirde man drabbas nagon ging i livet av en ligenergi-
fraktur [107,108]. Kvinnor verkar vara mer fallbenigna in min. Orsaken till
detta dr inte klarlagd, men en simre balans och gingférmaga hos ildre kvin-
nor skulle kunna bidra [109]. Férutom fallet bidrar dven skelettets hallfasthet
till risken for fraktur. Med 6kad alder minskar skelettets héllfasthet beroende
pa en minskad mingd benmineraler och en férindrad benstruktur. Skelettets
bentithet (Bone Mineral Density; BMD) mits med en sorts rontgenapparat
(DXA) och anges i g/cm?®. Enligt WHO f6religger osteoporos nir BMD-virdet
r minst 2,5 standarddeviationer (SD) under medelvirdet for unga vuxna i
populationen. Benskérhet i sig sjilv gor inte ont och den enskilda individen
mirker inte att bentitheten lingsamt minskar med 6kad dlder. Utveckling av
osteoporos kan sdgas vara en del av det naturliga dldrandet, men paverkas ofta
av sekundira orsaker, sdsom sjukdomar (till exempel dysfunktion i skold-
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korteln), likemedelsbehandling (till exempel kortisonbehandling) och livsstils-
faktorer som rokning. Férutom benmineraltithet (BMD), bidrar flera kliniska
riskfaktorer oberoende av BMD till risken for fraktur. Dessa innefattar till
exempel hog dlder, tidigare lagenergifrakeur, falltendens, arftlighet, reumatoid
artrit, med flera. Sedan manga ar bedoms frakeurrisken kliniske utifrin bade
BMD och multipla kliniska riskfaktorer, och sjukvarden rekommenderas dir-
for av Socialstyrelsen att anvinda riskberikningsverktyget FRAX (Nationella
riktlinjer 2012).

Behandlingen av frakturer hos dldre personer behéver ibland utformas annor-
lunda 4n hos yngre patienter med bra skelett. Den nedsatta hallfastheten i
skelettet kan till exempel forsimra mojligheterna for fixation med frakturkirur-
giska implantat. Dessutom kan medicinska sjukdomar forsvara storre kirurgi
och innebira forsimrade likningsbetingelser. Aven icke-operativ behandling
kan vara olimplig eftersom det skora skelettet erbjuder otillricklig stabilitet
av fragmenten, och frakturen kan istillet for att liaka komma att yteerligare
smulas sonder och forflytta sig. Vidare kan patientens allmintillstind, muskel-
styrka och kognitiva formaga forsvara sedvanlig avlastning av frakturen under
lakningstiden och dven paverka den senare rehabiliteringen. Detta forsimrar
ofta patientens fysiska funktionsforméga och kan dirmed dven paverka
livskvaliteten.

Frakturbehandling

Malsittningen med all frakcurbehandling ér att sa langt som mojligt aterstilla
den tidigare funktionen. Denna behandling innebir att frakturen vid behov
reponeras (liggs pd plats i anatomiske ldge) och direfter fixeras under den tid
benlikningen tar samt erbjudan om rehabilitering. Som en del i fixeringen
anvinds ofta immobilisering, det vill siga att intilliggande led halls i stillhet med
till exempel bandage, ortos, gips eller slynga. Langvarig immobilisering kan dock
leda till avsevird ledstelhet. Modern ortopedi innefattar ofta kirurgiska metoder
for fixation av frakturer (med till exempel metallimplantat) for att kunna korta
immobiliseringstiden och dirmed medge tidig anvindning av den skadade
kroppsdelen vilket i sin tur resulterar i bland annat kortare vardtider.

Det viktigaste delmalet vid frakturbehandling ir att uppna smirtfrihet — annars
kommer smirta att forhindra normal funktion. Direfter kommer stadga/stabi-
litet (det vill sdga likning av fraktur och eventuella samtidiga mjukdelsskador)
och som tredje delmal rérlighet. Ar dessa tre delmal uppnadda kan i allminhet
patienter med den skadade kroppsdelen ater trinas upp till god styrka och
funktion.

Frakturer kan vara av olika svarighetsgrad och omfattning. For att kunna dra
slutsatser av jamforande studier blir frakturklassifikationen mycket betydelsefull.
Frakturernas svirhetsgrad klassificeras genom dess rontgenologiska utseende
vanligen enligt AO/OTA-klassifikationen, men ett flertal andra system finns dir
Neer ir den vanligaste for axelfrakturer [110]. Det foreligger dock en ganska
ringa dverensstimmelse mellan olika bedémare och dven hos en och samma
bedomare for klassifikationerna [111-114]. Inget av de anvinda klassifikations-
systemen formar heller beskriva alla komponenter i frakturen (frakturménster,
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antal fragment, graden eller rikeningen av felstillning, frakturkontake, ledluxa-

tion, mjukdelsskada).

Frakturer kan behandlas pa en mingd olika vis och bade frakturtyp, omfattning
av eventuell samtidig mjukdelsskada samt patientens funktionskrav paverkar
behandlingsvalet. Nedan féljer en beskrivning av de vanligaste metoderna, med
betoning pd de metoder som anvints i de forskningsstudier som inkluderats i
denna rapport.

Perkutan behandlingsmetod

I denna systematiska 6versikt har vi valt att anvinda perkutan behandlings-
metod som ett dvergripande begrepp. Gemensamt for dessa operationsmetoder
ar att hudsnitten ir minimala, ofta inte storre dn centimeterstora. Implantat
som limpar sig vil for perkutan behandlingsmetod ir stift, extern fixation och
mirgspik. Dessa metoder sammanférdes for att kunna fa tillrickligt manga
jamforbara studier av behandlingseffekter och komplikationer istillet for att ga
in pa varje specifik metod for sig.

Vid perkutan behandling reponeras frakturen indirekt av kirurgen, under kon-
troll i réntgengenomlysning. Repositionen kan ske med hjilp av drag i armens
lingsriktning i kombination med yttre tryck mot fragmenten. Ibland kan man
komplettera med manipulation med kirurgiska instrument via mycket sma
hudsnitt. Fordelar med ett perkutant ingrepp ir att sjukligheten pa grund av
langa snitt med stora sarytor minskas och blodtillférseln till frakeurliknings-
omrédet stérs minimalt. En nackdel kan vara att den indirekta metoden ir
otillricklig for att ligga frakturfragmenten pa plats, och frakturen kan lika med
viss felstallning.

Oppen behandlingsmetod

Vid en 6ppen operation exponeras frakturomradet genom ett hudsnitt som kan
vara cirka 5-25 centimeter langt. Frakturen kan nu till stor del liggas tillritta
under 6gats insyn. Denna metod innebir storre kirurgisk risk for till exempel
blédningar och infektioner 4n de ovan beskrivna perkutana metoderna men ir
ofta att foredra nir exakt frakeurlidge 4r avgérande for behandlingsresultatet. Sa
ar fallet till exempel f6r manga frakturer som innefattar felstillning i en ledyta.
For att kunna anvinda vissa implantat dr 6ppen kirurgi en forutsittning.

Implantat som oftast anvinds vid 6ppen kirurgisk metod ir plattor (och skruvar)
samt ledproteser.

MIPO - Minimally Invasive Plate Osteosynthesis

For de plattsystem som utvecklats for frakeurkirurgi med oppen kirurgisk
teknik drivs tekniken mot att géra operationen med si korta snitt som maijligt.
Detta kallas for MIPO — Minimally Invasive Plate Osteosynthesis. Man
anvinder en kombination av de perkutana principerna for tillrittaliggande
av frakturen med principerna for frakturfixation med platta och skruvar
som utvecklats fér 6ppen kirurgi.
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Olika typer av frakturer och
tillhorande behandlingsalternativ

Andelen handledsfrakturer och axelfrakturer som behandlats med operation
som forstahandsval skiljer sig stort t mellan olika sjukhus i Sverige [100]. Att
fa frakeuren att lika i exake anatomiskt lige hos den ildre patienten ir oftast
betydligt svarare 4n hos yngre. I och med att skelettet hos de ildre patienterna
har simre hallfasthet tenderar frakturfragmenten att glida sinsemellan och
fixationsmaterialet (osteosyntesmaterialet) riskerar att lossna innan likning dgt
rum. Med modern teknik kan osteosyntes (kirurgisk fixation av benet) goras
mer stabil. I axeln kan proteser ersitta splittrade ledytor, men man riskerar di
4 andra sidan allvarligare komplikationer eftersom man permanent ersatt en
naturlig led med en protes.

Stora variationer finns i patienternas funktionsnivd, bdde fore skadan och deras
forvintade/6nskade funktion efter likning. Behandlingen maste dirfor individ-
anpassas och nyttan av kirurgisk behandling bor vigas mot de risker denna kan
medféra. Vissa typer av frakturer som innefattar nerv-, hud- eller kirlskada
samt de med extremt stor felstillning eller samtidig luxation maste opereras for
att patienten inte ska drabbas av infektion, permanenta nervskador och/eller
for tidig ledforslitning. De patienter med sa svara skador som ovan beskrivits
har av etiska skil inte kunnat inkluderas i grupper som randomiserats mot
icke-operativ behandling.

Fraktur i handleden (distal radiusfraktur)

Handledsfrakturen 4r den vanligast forekommande frakturen pa akutmottag-
ningar virlden 6ver (Figur 2.1) [115]. Den uppkommer oftast efter fall mot
utstrickt hand men skademekanismen varierar alltifran ett ligenergetiske fall

i samma plan till hogenergiolyckor i samband med till exempel skidikning,
cykling eller fall frin hojd. Forekomst av handledsfraktur dr hog hos barn under
tillvixtspurten, den ir ligre i aldrarna 18-50, men incidensen stiger sedan raskt
i 50-arsaldern, da forekomst av osteoporos blir allt vanligare med stigande alder.
I den vuxna befolkningen 4r mer 4n 75 procent av dem som drabbas av hand-
ledsfraktur kvinnor.

Handleden 4r en mekaniskt komplex led som tillater rérlighet i flera riktningar
i handleden och rotation i underarmen. Bade finmotorik och styrka i fingrarna
ir i hog grad beroende av en vil fungerande handled. Somliga frakturer ir god-
artade med liten felstillning, medan andra kan vara splittrade i flera fragment
som sinsemellan kommit ur ldge. De forstnimnda frakturerna liker utan stérre
komplikationer med stédjeférband, till exempel gips, medan man i de allvar-
ligare fallen Gverviger kirurgi for att aterskapa det anatomiska utseendet av benet.
Ett gott frakeurlidge efter en handledsfrakeur korrelerar vil till ett gott funktio-
nellt resultat hos yngre individer. Hos dldre personer 4r detta samband inte lika
starkt, och det finns manga exempel pa att patienter med handledsfrakeurer likta
med felstillning inte har problem med stelhet eller smirta frin handen.
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Figur 2.1

Fraktur i handled;
stralbenet (radius) och
armbéagsbenet (ulna).

Armbdégsbenet (ulna)
N\
I\

Stralbenet (radius)

Handledsbrott (distal radiusfraktur)

ILLUSTRATION: EMMA OSTERMAN

Icke-operativ behandlingsmetod - Fixering med gipsskena

Nir man gipsar in en handledsfraktur innebir det att handleden immobiliseras
i en gipsskena som stricker sig frin nedanfér armbégen till ovan knogarna under
4 veckor. Gipset medger rérlighet i fingrar och armbage. Nar gipsskenan avligs-
nats fir man rorelsetrina dven handleden och efter cirka 6 manader beriknas
handfunktionen vara vil aterstilld.

Operativa behandlingsmetoder — Perkutana metoder

Vid operation av handledsfrakturer finns det nagra principiellt olika metoder
att vilja mellan (Figur 2.2).

Stift (Figur 2.2 A)

Stift dr metallpinnar, 1-2 millimeter i diameter, som via smi snitt i huden
borras in i frakturfragmenten. Dessa stift kan medan de fors in anvindas for att
manipulera fragmenten till ett gott lige och direfter fixera fragmenten. Det ir
vanligt att ett gips (se ovan) anvinds for att skydda frakeurldget och operations-
omradet under likningstiden. Stiften kan f6ras in i frakturomréadet pa olika
sitt, se ordlistan om Willeneggersteknik och Kapandji-tekniken.
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Extern fixation (Figur 2.2 B)

Extern fixation 4r en operationsmetod som innebir att en yttre ram av metall
monteras utanpa armen. Standardférfarandet innebir att tvd gingade pinnar
av metall borras in i benet i strilbenet pd underarmen, cirka 10 centimeter
fran frakturen, och tva pinnar i pekfingerbenet pa handryggen. Alternativt kan
pinnarna i handen istillet borras in i det avbrutna stralbensfragmentet. Med
hjilp av kopplingar monteras ett stag mellan pinnarna. Genom att dra i armens
lingsriktning och manipulera fragmenten reponeras frakturen innan koppling-
arna lases. Denna operationsmetod kombineras ibland med stift som beskrivits
ovan. Stillningen méste biras utanpd armen under den tid det tar f6r handleds-
frakturen att initialt lika, vanligen cirka 5-8 veckor. Om fistpinnarna placeras
pa underarm och handrygg kallas metoden f6r en 6verbroande extern fixation
(eftersom konstruktionen Gverbroar och fixerar sjilva handleden) medan om
fastpinnarna fists i stralbenet p& dmse sidor om frakturspalten kallas metoden
for icke overbroande extern fixation.

Figur 2.2

Perkutana metoder

vid fraktur i handled;

A) Stift och B) Over-
broande extern fixation.

ILLUSTRATION: EMMA OSTERMAN

Operativa behandlingsmetoder — Oppen kirurgi

Fixation med platta och skruvar (plattfixation, Figur 2.3)

Operation med platta och skruvar ir ett storre kirurgiskt ingrepp 4n de som
beskrivits ovan och innebir att huden 6ppnas cirka 7-8 centimeter, senor, kirl
och nerver som passerar frakturomradet halls t sidan och varje frakturfragment
laggs pa plats. Fragmenten fixeras sedan mot en metallplatta med skruvar. Plattan
kan vara gjord av rostfritt stal eller titan, och den kan fistas pd handledens
ryggsida eller handflatans sida (dorsalt eller volart). Ibland kriver frakturen att
flera plattor anvinds for att halla alla bitarna pa plats. Oppningen i huden, det
vill siga hudincisionen, nir plattan placeras pa volarsidan av handleden kallas
vanligen for modifierad Henry’s incision. Man kan ocksa gora denna operation
med minimalt invasiv teknik, sa kallad MIPO, dir lingden pa hudsnitten
minimeras.
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Figur 2.3

Oppen kirurgi vid fraktur
i handled; plattfixation
(volar platta).
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Benutfyllnad

Vid handledsfrakturer kommer det pordsa benet i frakturzonen oftast att kom-
primeras s att det uppstar en defekt i skelettet nir frakturen har reponerats.
Denna defekt medf6r att fragmenten f6rblir instabila — de tenderar att ater
“falla” ner i den uppkomna defekten. En metod att stabilisera frakturen kan
ddrfor vara att fylla ut den uppkomna defekten. Detta kan géras med ben,
fran patienten eller frin en benbank, med konstgjort benmaterial (pulver av
kalciumsulfat eller kalciumfosfat) eller med bencement (ett slags plastmaterial,
polymetylmetakrylat, PMMA). De férstnimnda kan med tiden inkorporeras
i det egna skelettet medan PMMA ir en inert utfyllnad. Benutfyllnad kan
kombineras med alla andra ovan beskrivna fixationsmetoder.

Fraktur i handleden (ulnafraktur)

Nir handleden fraktureras, det vill sdga di stralbenet (radius) gér av, kan det
intilliggande armbdgsbenet (ulna) ocksa drabbas i stérre eller mindre utstrick-
ning. Inte sillan rycks en millimeterstor flisa loss frin toppen av armbégsbenet,
s kallad ulnastyloidfraktur, men ibland gir hela armbdagsbenet av en eller ett
par centimeter frin handledsnivin. Ju allvarligare armbégsbensfrakturen
(ulnafrakturen) ir, desto instabilare blir den intilliggande frakturen i stral-
benet (radius). Om ulnafrakturen ir felstilld/instabil kan iven denna behéva
opereras. D4 anvinds vanligen plattfixation eller stift, se beskrivna behandlings-
metoder ovan.
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Overarmsfraktur (humerusfraktur)

Overarmsfraktur (Figur 2.4) ir den tredje vanligaste frakturtypen med en inci-
dens pa 105 per 100 000 enligt Svenska Frakturregistret 2015 [116]. Proximala
frakeurer, det vill siga frakturer i anslutning till axelleden, 4r helt dominerande,
skaftfrakturer 4r lite mindre vanliga och distala frakturer, det vill siga frakturer
beldgna precis ovan armbégsleden, 4r mer sillsynta. Med 6kande alder okar
incidensen av axelfrakturer (proximala humerusfrakturer), speciellt hos kvinnor
med en incidens pa 600 per 100 000 hos kvinnor &ver 80 ar [117].

Axelfraktur
(proximal humerusfraktur)

Skaftfraktur
(diafysar humerusfraktur)

Fraktur pa nedre delen av 6veramen
(distal humerusfraktur)

ILLUSTRATION: EMMA OSTERMAN

Fraktur i axeln (proximal humerusfraktur)
Axelleden (humeroskapularleden) ir liksom hoftleden en kulled. Emellertid

ar ledskalen i axeln liten och grund och leden skulle vara synnerligen instabil
om det inte vore for rotatorcuffen — de muskler som intimt omger Gverarmens
ledkula och vilka fister pa 6verarmens benutskott (tuberklar) helt intill sjilva
ledytan. Fraktur pa 6vre delen av 6verarmen invid axelleden (humerus) invol-
verar ofta dessa muskelfisten vilket dr en férsvirande komponent vid behand-
lingen av dessa frakturer.
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Fraktur i axeln
(proximal humerus-
fraktur), fraktur mitt
pa 6verarmen (diafysar
humerusfraktur) samt
fraktur i nedre delen
av 6verarmen (distal
humerusfraktur).



Icke-operativ behandlingsmetod

Icke-kirurgisk behandling innebir att armen hélls i stillhet intill kroppen
(immobilisering) med mjukt bandage sasom slynga, mitella eller liknande vanli-
gen under 2—4 veckor varefter trining av rorlighet (mobilisering) kan pabérjas.

Operativa behandlingsmetoder — Perkutana metoder

Fixation med margspik (Figur 2.5)

Mirgspikar infors via ett uppborrat hal i axelkulan (caput humeri) pa toppen av
overarmsbenet (humerus) och nedférs i Gverarmens marghéla (humerusskaftet).
Ytterligare fixation sker med skruvar i hél i méirgspiken och komplettering kan
ske med ytterligare stygn (suturer) i muskelsenorna som omger axelkulan. Hud-
snitten dr 2-3 stycken kring frakturomradet, ibland flera, men snitten brukar
sillan vara lingre 4n 5 centimeter langa.

Figur 2.5

Perkutan behandlings-
metod vid fraktur i
overarm; margspik.

ILLUSTRATION: EMMA OSTERMAN

Operativa behandlingsmetoder — Oppen kirurgi

Plattfixation (Figur 2.6)

Den idag dominerande typen av platta dr anatomiskt utformad med god pass-
form. Fixationen av frakturfragmenten och muskelfistena (tuberklarna) sker
med vinkelstabila skruvar som fister i plattan via gingor i plattans hil. Denna
fixation kompletteras oftast med ytterligare suturer i muskelsenorna som omger
axelkulan. Operationen utférs vanligen genom ett cirka 15 centimeter langt
snitt men kan dven utféras mini-invasivt, med ndgra stycken 2-3 centimeter

langa snitt, si kallad MIPO-teknik.
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ILLUSTRATION: EMMA OSTERMAN

Anatomisk halvprotes (Figur 2.7 A)

Anatomisk halvprotes (pé engelska hemiarthroplasty, HA) ir en protes med
ett konstgjort ledhuvud som anvinds vid frakturer dir osteosyntes med dter-

skapande av benanatomin inte bedoms vara méjlig pa grund av frakturens kom-

plexitet eller skelettets kvalitet. Protesen ersitter ledhuvudet men avgorande
for den konstgjorda ledens funktion ir att muskelfistena (tuberklarna) och
muskelsenorna som omger axelkulan (rotatorcuffen) blir anatomiskt inlikta.

Fixationen av dessa sker med stygn eller motsvarande. Operationen gérs genom

ett hudsnitt som varierar mellan cirka 15 och 25 centimeters lingd.

Omvind protes (Figur 2.7 B)

En omvind protes (pa engelska reverse shoulder arthroplasty, RSA) ir en protes
som inte efterhirmar den normala anatomin utan ledkomponenterna far byta
plats med varandra. Protesens ledkula sitts fast pa skulderbladet och ledskélen
pa 6verarmen, istillet for tvircom som 4r den naturliga leduppbyggnaden.
Denna protestyp har ursprungligen varit avsedd for patienter med smirta

i axeln till foljd av omfattande skada av muskelsenorna invid axelkulan. Efter-
som muskelsenorna och framfor allt deras infistning i benet ofta 4r skadade
vid axelfrakturer (proximala humerusfrakturer) har denna protestyp kommit
att i 6kande grad anvindas ocksa vid frakeurer.

Efter protesoperation av en fraktur i axeln halls armen oftast in till kroppen
under ndgon eller nagra veckor i mjuke bandage precis som vid icke-operativ
behandling. Rérelsetrining av axeln 6kas gradvis beroende pé fixationens

bedomda stabilitet. Ofta maste man invinta likningen av mjukdelar och muskel-

fasten innan full rérlighet kan rekommenderas. I allménhet utférs operationen
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Figur 2.6

Operativ behandlings-
metod vid fraktur i
6verarm; plattfixation.



for att forsoka sikerstilla en god anatomi i muskel- och senapparaten kring
axeln, och dirmed forhoppningsvis bidra till en bittre funktion.

Figur 2.7

Oppen kirurgi vid fraktur
i overarm; A) Halvprotes
och B) Omvind protes.

ILLUSTRATION: EMMA OSTERMAN

Fixation med osteosutur

Efter att frakturfragmenten lagts pa plats sker fixationen med kraftiga stygn
(suturer) frin muskelsenorna som omger axelkulan (rotatorcuffens fiste) till
borrhil i skaftets 6vre del.

Fraktur mitt pa dverarmen (humerusdiafysfraktur)

Endast en av tio av alla frakturer pa 6verarmen sitter mitt pa dverarmen
(Figur 2.4). Eftersom frakturen ligger pd avstind frin bade axelled och arm-
bégsled kan relativt stora felstillningar accepteras utan pataglig funktionsned-
sittning. Behandling sker vanligen icke-kirurgiskt medan operation reserveras
for de fall frakturen inte bedoms lika inom rimlig tid eller da patienten tidigt
har behov av stabilitet i dverarmen, till exempel vid samtidiga frakturer i bida
armarna eller vid behov av ganghjilpmedel.

Icke-operativa behandlingsmetoder

Vanligen halls armen i stillhet intill kroppen i en vecka varefter frakturen stabi-
liseras med ett vilsittande hylsformat férband, en si kallad ortos och rorelse-
traning kan sedan gradvis pabérjas.
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Operativa behandlingsmetoder — Perkutana metoder

Fixation med margspik

Liksom for margspikning av axelfrakturer infors spiken genom ett hal i toppen
av axelkulan ned i mirghalan och lasning sker med tvirskruvar genom hal i
spiken. Efter operationen tillats fri rérlighet utan tung belastning.

Operativa behandlingsmetoder — Oppen kirurgi

Fixation med platta

Raka ortopediska standardplattor anvinds vid operation av frakturer i dver-
armens mittre del, ofta i kombination med vinkelstabila skruvar for att fa bittre
faste i skelettet. Operationen kan utforas “mini-invasivt” med 2-3 stycken centi-
meterstora 6ppningar i huden, dven om 6ppen kirurgi med 20-30 centimeter
langa snitt troligen 4r det vanligare alternativet.

Fraktur i nedre delen av overarmen (distal
humerusfraktur/suprakondyldr humerusfraktur)

Intraartikulira frakturer, det vill sdga frakturer in i armbégsleden (Figur 2.4),
genom nedre humerus behandlas icke-operativt endast om de ir helt utan
felstillning. Vid felstillning (dislokation) 4r dessa frakturer mycket instabila
och det 4r mycket sméd kontaktytor mellan frakturdelarna varfér utsikterna
till likning med icke-operativa behandlingsmetoder 4r mycket smd. Normal-
behandling vid felstillda frakturer pa denna niva av 6verarmsbenet ar dirfor
operativ. Standardbehandling 4r 6ppen reposition och plattfixation. Vid mycket
komminuta (flera frakturfragment) intraartikulira frakcurer ar det mycket svart
att fa bra reposition och fixation med plattor och skruvar varvid protesbehand-
ling blir ett alternativ. Protesbehandling har hitintills huvudsakligen skett med
armbagsprotes varvid bide nedre delen av 6verarmen samt 6vre delen av under-
armen ersitts med protesdelar, (pa engelska TEA, Total Elbow Arthroplasty).
En total armbagsprotes bor inte utsittas for storre belastning och darfér har pa
senare tid halvproteser som endast ersitter den skadade delen av nedre over-
armsbenet (i analogi med axelfrakturer) blivit allt vanligare.
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3 Metodbeskrivning

Kapitlet beskriver hur projektgruppen har arbetat med de frigestillningar som
berdr nyttan av olika behandlingsmetoder vid fraktur i 6vre extremiteten samt
hur patienter med osteoporos upplevelser delaktigheten och bemétandet i virden.
Vid granskningen och sammanstillningen av den vetenskapliga litteraturen har
SBU:s metodik anvints for att gora urvalet av artiklar, bedéma studiernas kvalitet,
viga samman resultaten och bedéma det vetenskapliga underlagets styrka [118].

Fragor
Projektets 6vergripande fragor:

Vilken 4r nyttan av operation jimfért med icke-operation vid armfraktur
hos personer med en medelalder pd minst 60 &r?

Vilken/vilka behandlingsmetod(er) har vetenskapligt underlag avseende
patientnytta vid armfrakcur hos personer med en medeldlder pd minst 60 &r

(effekt och eventuella komplikationer studeras)?

Hur upplever patienter med osteoporos delaktigheten och bemétandet
i varden?

Vad kostar de olika behandlingsmetoderna?
Hur ser relationen mellan kostnader och effekter ut fér de olika behand-

lingsmetoderna jimfért med varandra?
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Dessa overgripande fragestillningar specificeras nirmare av de inklusions-
och exklusionskriterier som redovisas nedan.

Inklusions- och exklusionskriterier

For att en artikel skulle inkluderas krivdes att:

Studien var inriktad pé frakeur i armen (radius, ulna, humerus).
Studien jaimforde olika behandlingsmetoder (operativa eller icke-operativa).

Studien var inriktad pé en patientpopulation med en medelilder pd minst
60 ér eller en studiepopulation dir kvinnor dr minst 50 ar och/eller min ar
minst 60 ar.

Studien var en randomiserad kontrollerad studie eller kohortstudie med
minst 30 personer, fall-kontrollstudie med minst 15 fall eller en halso-
ekonomisk studie.

Studien var publicerad mellan dren 1990 och december 2016 i en
sakkunniggranskad tidskrift och skriven pa svenska, norska, danska
eller engelska.

Studien var genomford med kvalitativ metodik, inriktad pa en patient-
population med osteoporos, for att besvara fraigor om upplevelse av delak-
tighet och bemétande i hilso- och sjukvérden.

Studier av féljande typ har exkluderats:

Systematiska oversikter
Tvirsnittsstudier
Fallbeskrivningar
Icke-systematiska oversikter
Likemedelsstudier
Kadaverstudier

Djurstudier

For detaljer angiende avgrinsningar, se Bilaga 1 "Inklusions- och exklusions-
kriterier”. Hur avgrinsningarna har tillimpats och konsekvenserna av detta tas

upp i Kapitel 10 "Diskussion”.
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Metoder for att mata utfall

Detta avsnitt tar upp olika typer av metoder for att mita utfall for att besvara
fragestillningen om nyttan av operation vid armfraktur hos personer med en
medelalder pa minst 60 ar. Forskarna i studierna anvinder flera olika instrument/
metoder for att mita funktion, greppstyrka, hilsorelaterad livskvalitet och
komplikationer. I detta avsnitt beskrivs dessa metoder. Valet av mitmetod har
stor betydelse for tillforlitligheten av data. Det har dven betydelse hur mycket
data som samlas in, och hur datainsamlingen lidggs upp 6ver tid. Mer data ger
sikrare information, men det spelar ocksa roll hur minga personer som stude-
rats, hur mdnga mitningar som gors per person, hur och av vem som utfor
dessa mitningar samt hur dessa mitningar férdelas 6ver tid.

Det ir vanligt att en och samma studie redovisar manga olika typer av utfalls-
matt, sa som funktion, greppstyrka och hilsorelaterad livskvalitet. Det 4r dock
inte sa vanligt att studierna beskriver om utfallet dr av primir, sekundir eller
tertidr karaktir. I denna rapport har vi valt att inkludera utfall oberoende

av om de i studien dr beskrivna som primirt, sekundirt eller tertidrt utfalls-
matt. Projektgruppen kom tidigt i projektet 6verens om en rangordning av
utfallsmétten. Detta for att inte inféra nigon snedvridning i val av matt vid
konstruktion av metaanalyser. Det primira instrumentet f6r handledsfrakeur
avseende funktion dr; Disabilities of the arm, shoulder and hand (DASH) f6ljt av
Patient Rated Wrist Evaluation (PRWE) och avseende hilsorelaterad livskvalitet
EuroQoL 5 Dimensions (EQ-5D) foljt av 36-item short-form (SF-36). Det primira
instrumentet for axelfrakcurer avseende funktion ir; Oxford shoulder score (OSS)
foljt av DASH, medan avseende hilorelaterad livskvalitet 4r det funktions-
instrumentet £Q-5D foljt av SF-36 [119,120].

Instrument som mater funktion i armen

Aktiviteter i det Dagliga Livet (ADL), miter fysisk funktionsformaga i det dag-
liga livet och kan uppskattas med hjilp av ADL-index. Barthel index bedémer
personlig ADL i atta olika aktiviteter. Varje aktivitet beddms med podngsittning
som indikerar vad personen kan utf6ra sjilvstindigt. Skalstegen varierar for
de olika aktiviteterna och hégsta poing for varje aktivitet varierar fran 5-15
poing. Virdena summeras i en skala frin 0-100 alternativt 0-20, dir 100
respektive 20 poing innebir att personen ir sjilvstindig i: fodointag, bad och
dusch, personlig toalett, paklidning, toalettbesok, tarmkontroll, bliskontroll,
stol/singforflytening och trappgang. Det finns dven en modifierad version av
Barthel index dir varje aktivitet har fem skalsteg, men med samma hogsta
poing som originalversionen av Barthel index [121]. Barthel index har i studier
visat god validitet och reliabilitet [122].

Katz ADL-index ir ett matt pa personlig ADL baserat pa sex aktiviteter: fodo-
intag, badning, pa- och avklidning, toalettbes6k, kontinens och forflyttning.
Katz ADL-index har i studier visat acceptabel validitet och reliabilitet [123].

American Shoulder and Elbow Surgeons Standardized Shoulder Assessment Form

(ASES) utvecklades 1994 och skapades for att utvirdera funktionen i axeln efter
en operation [124]. Instrumentet bestar av tva delar som fylls i av vardera
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patienten och undersékaren. Den patientifyllda delen bestar av en 10-gradig
skala dir patienten sjilv rankar sin smirta och instabilitet, och sedan 15 fragor
som pa en fyrgradig skala utvirderar axelfunktionen i det vardagliga livet. Den
undersokarstyrda delen av enkiten innefattar virdering av styrka, rérelseom-
fing, stabilitet och néigra specifika axelfunktionstester. Resultatet stricker sig
fran 0 tll 100 poing, dir hoga poing representerar ett bra resultat.

Constant and Murley Score (CMS) dr en funktionsskala for axelsjukdomar/
skador som kombinerar patientens egen upplevelse av funktion och smirta med
undersokarens mitningar av rorelseomfing (ROM) och styrka [125]. Smirta
(15 poing), ADL (Aktiviteter i det Dagliga Livet)-funktion (20 poing), ROM
(40 podng) och styrkemitning (25 poidng) summeras till ett resultat fran 0 till
100 poing varav den senare motsvarar bista tinkbara axelfunktion.

Disabilities of the Arm, Shoulder and Hand (DASH) ir ett vanligt férekom-
mande funktionsinstrument som utvirderar sjukdomstillstind i hela dvre extre-
miteten. Det hinvisas ofta till som ”gold standard” vid utvirdering av funktion
i armen [120]. Patienten besvarar 30 fragor som ror funktion i axel, armbége,
handled

och hand, till exempel f6rmaga till personlig hygien, paklidning, lyft och
idrottsutévande. Varje friga har vardera fem nivéer av besvir som summeras,
subtraheras med 30 och divideras med 1,2. Resultatet ger en maxpoing av 100
som dr virsta tinkbara funktion i armen. Noll poidng motsvarar inga problem
eller full funktion i armen. DASH har en minsta kliniskt betydelsefull skillnad
for effekt som motsvarar cirka 10 eller 17 poings forindring beroende pi om
funktionen miits efter en skada i handleden eller axeln [127].

Gartland and Werely (GW) ir en skala for utvirdering av handledsfrakeurer dir
undersdkaren ger poing grundat pa grad av yttre deformitet, subjektiv bedém-
ning av smirta, rorelseomfing och komplikationer [128]. Resultaten grupperas
som excellent/utmirke (0-2 poing), bra 3-8 poing, medelmittigt 9-20 poing
och daligt 21-35 poing.

Green O'Brien score skapades for att efterundersoka patienter som haft en kombi-
nation av svér ledbandsskada och fraktur i handleden (sd kallad perilunir luxa-
tion) [129]. Det dr en undersdkarledd funktionsskala dir smirta (25 poing),
yrkesverksamhet (25 poing), rorelseomfing (20 poing), greppstyrka (10 podng)
och rontgenutseende (20 poing) summeras till totalt 100 poing dir 100 ir
bista mojliga handledsfunktion. En poing 6ver 70 betraktas vara ett lyckat
resultat av behandling av en svar handledsskada.

Mayo wrist score [130] 4r en modifikation av Green O’Brien score och utvecklades
for utvirdering av svéra ledbandsskador i handleden. Tva frigor dir patienten
graderar sin smirta (25 poing) och dterkomst i vardagliga aktiviteter och arbete
(25 poing) pa en 4-gradig skala kombineras med mitningar av greppstyrka
(25 poing) och roérelseomfing (25 poing), dir den skadade sidans mitningar
uttrycks i procent av den icke skadade sidan. Resultatet graderas sedan i utmirke

90—100 poing, bra 80-89, medelmattig 65-79 och dilig <65 poing.
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Mayo Elbow Performance Score (MEPS) ir utvecklad for att utvirdera funktionen
vid olika sjukdomstillstind i armbédgen [131]. Undersokaren intervjuar och
undersoker patienten och graderar sedan problemen pa fyra skalor; smirta,
rorelseomfing, stabilitet och storningar av ADL-funktionen. Poingen summeras
sedan och bedéms som dilig <60 poing, medelmattig 60-74 poing, bra 75-89
poing och slutligen 90-100 poing som en utmirke funktion av armbégen.

Neer scoring system ir en skala for axelsjukdomar som 4r undersékarledd
[132,133]. Totalsumman 4r 100 poing fordelat pi 35 poing f6r smirta, 30 for
funktion, 25 poing f6r rorelseomfing (ROM) och 10 poing for rontgenresultat.
Utmirkt 4r det om podngen dr mellan 90-100, bra mellan 80-89, medelmit-
tigt mellan 70-89 och under 70 poing ir resultatet daligt.

Oxford Shoulder Score (OSS) ir ett utvirderingsinstrument for patienter som
genomfort en operation av axeln [134,135]. Patienten fyller sjilv i enkiten som
bestar av tolv frigor med fem svarsalternativ vardera och far sin totala poing
baserat pa patientens egen uppskattning av sin smirta och nedsatta funktion
i vardagliga aktiviteter sdsom intag av mat, paklidning, personlig hygien med
mera. Poingen stricker sig frin 0 som simsta resultat till 48 som representerar
inga problem frin den opererade axeln. OSS har en minsta kliniskt betydelsefull
skillnad for effekt som motsvara cirka 6 poings forindring [136,137].

Patient Rated Wrist Evaluation (PRWE) ir en patientifylld enkit som designats
for att undersoka funktionen efter en handledsfraktur [138]. Enkiten bestir av
15 fragor som undersoker smirta och funktion i handleden i vardagliga situa-
tioner, till exempel paklidning, hushéllsarbete, matintag och tunga lyft. Varje
fraga ger max 10 podng. Avseende smirta summeras poingen frin fem frigor
och gillande funktion summeras poingen frin tio frigor och delas direfter pa
hilften. Poidngen frin de bada delarna summeras. En perfekt fungerande hand-
led ger 0 poidng och hogsta tinkbara besvir och smirta genererar 100 poing.
PRWE har en minsta kliniskt betydelsefull skillnad for effekt som motsvara
cirka 13 poidngs forindring [139,238,240].

Quick-DASH ir en forkortad variant av den ursprungliga DASH. De 30 fra-
gorna har kondenserats ned till elva och reliabiliteten anses vara minst lika bra
som for ursprungsinstrumentet. Liksom for den ursprungliga DASH har varje

svarsalternativ en femgradig skala, poingen summeras och férdelas mellan 0
(inga besvir) till 100 (maximala besvir) [140,141].

Instrument som mater greppstyrka

Greppstyrka mits vanligtvis i studierna med hjilp av en Jamar handdynamo-
meter eller en vigorimeter [142]. Patienten greppar kring ett metallinstrument
eller en gummiboll med en inbyggd tryckmitare. Resultatet presenteras som

greppstyrka i kilo' (kg) eller kPa och/eller greppstyrka i procent av den oskadade

! Muskelstyrka anges ofta som kg, men detta 4r egentligen fel. Kg r ett matt pa en massa
och inte p4 kraft. Det handlar egentligen om kilopond eller "kilogram force” (kgf) dir
1 kgf motsvarar 9,8 Newton.
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sidan. I en studie av Kim och medarbetare frin 2014 presenteras en minsta
kliniskt betydelsefull skillnad for effekt som motsvarar 6,5 kg (19,5 % forind-
ring) ett ér efter plattfixation av handled [143].

Instrument som mater halsorelaterad livskvalitet

EuroQoL 5 Dimensions (EQ-5D) ir ett hilsorelaterat livskvalitetsinstrument
som dr validerat for anvindning f6r utvirdering av hilsa vid en uppsjo av olika
sjukdomstillstind, till exempel hoft- och axelfrakeurer, hjire-kirlsjukdom,
reumatism och psykiatrisk sjukdom [144,145]. Instrumentet 4r designat for
att mita hilsorelaterad livskvalitet i fem dimensioner och kan anvindas for att
skatta livskvalitetsvikter, si kallade kvalitetsjusterade levnadsar (QALY), for
anvindning i hilsoekonomiska utvirderingar. Patienten svarar pa fem fragor
som var och en representerar en dimension; rorlighet, hygien/personlig vard,
huvudsakliga/vanliga aktiviteter, smirtor/besvir och oro/nedstimdhet. I den
vanligast forekommande versionen av instrumentet, EQ-5D-3L, har varje
dimension tre svarsalternativ. Via virderingssystem som bygger pa allminhetens
virderingar av de olika svarskombinationerna kan en totalpoidng mellan 0 och 1
genereras, dir 1 representerar full hilsa och 0 representerar déd. I en studie av
Walters & Brazier fran 2005 presenteras en minsta kliniskt betydelsefull skillnad
for EQ-5D som motsvarar en poing pa 0,074 [146].

15-Dimensional (15-D) ir ett hilsorelaterat livskvalitetsinstrument. Det bestir
av femton frigor som representerar femton dimensioner av hilsorelaterad livs-
kvalitet (rorelseformdga, syn, horsel, andning, sémn, dtande, tal, utséndring,
vanliga funktioner, mental funktion, besvir och symtom, depression, angest,
livskraft, sexualliv). Varje dimension utvirderas pa en skala med fem nivier.
For konvertering av virdena pé livskvalitetsdimensionerna till ett indexvirde
(ddr 1 motsvarar fullstindig hilsorelaterad livskvalitet och 0 déd) anvinds
oftast den ursprungliga avvigningsalgoritmen som baserar sig pa represen-
tativa stickprov frin den finska befolkningen, dir instrumentet dr utvecklat
[149]. Instrumentet finns tillgingligt pd 29 sprik, diribland svenska [150].

36-item short-form (SF-36) ir ett generiskt instrument for sjilvskattning av
hilsorelaterad livskvalitet [147]. Det bestar av 36 fragor uppdelade pa itta
dimensioner av livskvalitet (fysisk funktion avseende personlig vérd, fysisk
funktion i samhillet, social formaga, kroppslig smirta, mental hilsa, kinslo-
missiga problem i samverkan med andra, livsgliddje/vitalitet och generell
hilsouppfattning). Poingen pé delskalorna gar mellan 0-100, ddr hogre
virde representerar bittre upplevd hilsa. Skalorna kan sammanfattas i ett

index for fysiskt (PCS) respektive psykiskt (MCS) vilbefinnande.
World Health Organization Quality of Life (WHOQoL) ir ett hilsorelaterat livs-

kvalitetsinstrument som bestér av fem dimensioner (total poing, fysisk funktion,

psykologisk, social f6rmaga och hilsouppfattning) [148].
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Minsta kliniskt relevanta skillnad

Jaeschke och medarbetare var 1989 forst med att beskriva konceptet minsta
kliniskt relevanta skillnad (pa engelska minimal clinically important difference
(MCID)) [119]. MCID var beskriven som den minsta uppmitta skillnaden
i "podng/skalsteg” for ett specifikt patientrapporterat métt som speglar en
meningsfull forbattring/frdel for patienten. Minga ginger uppmiits en tydlig
statistisk signifikant skillnad mellan data mitt med instrumentet, men denna
skillnad kan ha en mycket liten eller ingen kliniskt betydelsefull skillnad for
patientpopulationen. Ménga av de ovan beskrivna instrumentens resultat har
utvirderats for att klargéra en minsta kliniskt betydelsefull skillnad [120].
Dock ir det viktigt att notera att denna grins varierar beroende pa patient-
population och typ av diagnos.

I denna SBU-rapport har vi utifrin publicerad forskning valt absoluta grinser
for vad som anses vara en minsta kliniskt relevanta skillnad per utfallsmatt,

se Tabell 3.1.

Tabell 3.1

Rapportens minsta
kliniskt relevanta skillnad
per utfallsmatt.

Utfallsmatt Minsta kliniskt Referenser

relevanta grans

American Shoulder and Elbow Surgeons 12 podng [120]
Standardized Shoulder Assessment Form (ASES)

Constant and Murley score (CMS) 10 podng [136,151]
Disabilities of the arm, shoulder and hand (DASH) 13 podng [120,139,152,153]
EuroQoL 5 Dimensions (EQ-5D) 0,074 poang [146,154]
Greppstyrka 6,5 kg (19,5 %) [143]

Oxford shoulder score (OSS) 6 poang [120,136,137]
Patient Rated Wrist Evaluation (PRWE) 13 poéng [139,238,240]

Komplikationer

Den idealiska behandlingen ir effektiv och innebir en frbattring for patien-
ten. De flesta behandlingar har ofta ndgon eller nigra negativa effekter utover
dem som man vill uppni. Exempel pd negativa effekter ar komplikationer av
olika slag. En fraktur utgérs av den skelettskada som framtrider pa rontgen.
Vid de flesta frakturer uppkommer ocksé en skada pa intilliggande mjukdelar
(ledytor, ledkapsel, ledband, muskler, senor, nerver, kirl och hud). Risken for
mjukdelsskador ir storre vid hogenergiskador (fall fran héjd, trafikolyckor)
eller vid frakturer med stor felstillning. Varje dtgird for att behandla frakturen
innebir ytterligare manipulation av mjukdelarna (uppenbarligen vid 6ppen
kirurgi men ocksé vid sluten behandling). Att avsta fran att reponera frakturen
innebir att mjukdelarna ocksa kvarstar i sitt deformerade lige med risk for till
exempel nervpaverkan eller risk for att senor och muskler skadas dir de ligger
an mot frakturfragmenten. Olika behandlingar eller fixationsmetoder ir olika
effektiva for att vidmakthalla idealiskt lige pa frakturen under likningstiden.
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Det slutliga funktionella behandlingsresultatet 4r dock inte helt korrelerat till
slutligt frakeurlidge utan ocksa avhingigt mjukdelskomponenten i skadan. Det
kan darfor vara svért att avgora huruvida uppkomna odnskade resultat beror pa
den primira skadan eller pa den givna behandlingen.

Felstillningar som uppstar under behandling (sekundir dislokation) och/eller
kvarstér efter frakturlikning (malunions) riknar vi i denna rapport inte som en
komplikation utan som ett resultat av sjilva behandlingen.

Vidare har vi i detta projeke valt att skilja mellan allvarliga och lindriga komp-
likationer. Som allvarliga komplikationer har vi riknat sidana oonskade/ofor-
utsedda komplikationer som leder till reoperation (till exempel reparation av
senor eller oplanerat borttagande av osteosyntesmaterial) eller bestdende men
(till exempel irreversibla nervskador). Som lindriga komplikationer har vi
riknat sidana o6nskade och of6rutsedda komplikationer som gir 6ver utan
sarskild behandling (till exempel tillfilliga domningar i nerv) eller med enkel
behandling (till exempel antibiotikakur for ytlig sarinfektion).

Metodik for urval och
bedomning av studier

I denna rapport har vi undersékt nyttan/val av operation vid fraktur i armen
samt hur patienter med osteoporos upplever delaktigheten och bemétandet i
varden. Nir det giller upplevelse av delaktighet och bemétande har vi inkluderat
dldre patienter som har diagnostiserats med osteoporos. Detta urval gjordes
pa grund av att litteratursdkningen pd enbart armfrakturer inte fingade nigra
studier. Tillvigagangssittet har utgatt fran kritisk granskning av vetenskapliga
artiklar. Vi har foljt en process i vilken urval och bedomning av studier har
gjorts enligt i forvig uppsatta kriterier. For att sikerstilla att kriterierna har
efterfoljts har mallar anvints, och varje led i arbetet har dokumenterats.

Litteratursokning

Inom ramen for projektet genomférdes en systematisk litteratursokning. Vi
lade stor vike vid att utforma sokstrategin pa ett sadant sitt att sokningarna
skulle vara breda och férutsittningslosa, Figur 3.1.
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Figur 3.1
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I vissa databaser kombinerades dven soktermer for armfrakturer med soktermer for alder,
se Bilaga 2.

En informationsspecialist genomférde litteratursékningarna i samrad med
projektets sakkunniga och projektledaren. De sakkunniga bidrog med limpliga
soktermer och beslutade om sokstrategin. For randomiserade kontrollerade stu-
dier (RCT-studier) och kohorter utfordes s6kningar i fyra internationella data-
baser. Dessutom kontrollerades pagiende och avslutade systematiska Gversikeer
i foljande databaser; HTA database, DARE, Prospero frin Centre for Reviews
and Dissemination. For de hilsoekonomiska fragestillningarna utfordes s6k-
ningar i tre internationella databaser. Dessutom kontrollerades pagiende och
avslutade systematiska oversikter i foljande databaser; HTA database, DARE,
NHS EED, Prospero fran Centre for Reviews and Dissemination.

I slutfasen av projektet uppdaterades alla sokningar i de olika databaserna

for att vi skulle kunna finga in artiklar som publicerats under projekttiden.
Dessutom kontrollerades att ingen av de artiklar som anvints f6r resultat och
slutsatser hade dtertagits, exempelvis pd grund av oegentligheter eller forsknings-
fusk. Sokstrategin redovisas i Bilaga 2.

Litteratursokningarna gjordes for att identifiera randomiserade kontrollerade
studier (RCT) och kohorter tor perioden 1990-2016 i f6ljande internationella
databaser:

PubMed (generell medicinsk och biovetenskaplig databas)

Cochrane library (flera databaser om bland annat systematiska oversikter
och hilsoekonomi)

Embase (generell medicinsk, biovetenskaplig och farmakologisk databas)

Scopus (multidisciplinir databas)
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Litteratursokningen for den kvalitativa fragestillningen gjordes ocksa for perio-
den 1990-2016 fast enbart i tva internationella databaser:

PubMed (generell medicinsk och biovetenskaplig databas)

CINAHL (omvérdnad)

Litteratursdkningen for de hdilsockonomiska fragestillningarna gjordes ocksd
for perioden 1990-2016 i tre internationella databaser:

PubMed (generell medicinsk och biovetenskaplig databas)
Embase (generell medicinsk, biovetenskaplig och farmakologisk databas)

Cochrane library (flera databaser om bland annat systematiska 6versikter
och hilsoekonomi)

Den sista sokningen av hela materialet gjordes i december ar 2016. Referens-

hanteringsverktyget EndNote anvindes for att hantera dubbletter, s att endast

unika referenser lades till frin sokningen i respektive databas. Som komplement
till litteratursokning i databaser granskades referenslistor for att identifiera ytter-

ligare artiklar av relevans for projekeet.

Gallring av artiklar mot inklusions-
och exklusionskriterier

Personer vid SBU:s kansli samt projektets sakkunniga gick igenom sammanfatt-
ningarna (abstrake) av de artiklar som identifierats i litteraturundersokningen
med hjilp av gallringsverktyget Rayyan [155]. Sammanfattningar som upp-
fyllde inklusionskriterierna bestilldes i fulltext. En genomgang gjordes av artiklar
i fulltext mot projektplanens inklusions- och exklusionskriterier (Bilaga 1). De
studier som inte motsvarade de uppstillda kriterierna gallrades bort. Studier
som uppfyllde kriterierna, eller dir det fanns en osikerhet angiende kriterierna,
gick vidare till relevansbedomning av projektets sakkunniga.

Samtliga underlag fran gallringarna redovisades i sin helhet fér projektets sak-
kunniga, som hade mojlighet att begira att férslagen skulle kompletteras eller
revideras, innan processen gick vidare.

Inom detta forskningsomride finns ett stort antal publicerade studier som ar
baserade pd ett litet antal studiedeltagare. I denna rapport accepterades randomi-
serad kontrollerad studie eller kohortstudie med minst 15 personer per behand-
lingsgrupp for att inte missa viktiga studier inom omradet. Studier med firre
antal deltagare gallrades bort da risken for en slumpvis skev férdelning mellan
grupperna blir stor och 6verférbarheten blir tveksam.

Under granskningen av artiklarna uppticktes att artiklar av Handoll och med-
arbetare samt Rangan och medarbetare [20,156]; Sebastia-Forcada Gil-Guillen
samt och medarbetare [40,157] som inkluderats hade liknande analyser dir en

viss undersokningsgrupp foljts under samma period, med samma utfall. Om
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sidana liknande artiklar inkluderats har vi sikerstillt att de inte dubbelriknas
i evidensgraderingen. Principen har varit att resultat frin en viss studie inte fr
vigas in flera ganger.

Relevansbedomning av artiklar
som uppfyllde projektets kriterier

Projektets sakkunniga delades in i par. Med stdd av en mall gjorde varje par en
relevansbedémning av en delmingd av de artiklar som uppfyllde kriterierna mot
projektets fragestillningar (Bilaga 1). Projektgruppens sakkunniga beddmde
inte artiklar dir de sjilva var medforfattare eller pa annat sitt delaktiga. De
studier som bedémdes vara relevanta gick vidare till kvalitetsgranskningen.
Artiklar som de sakkunniga bedémt inte uppfyller specificerade relevanskri-
terier redovisas i Bilaga 9, www.sbu.se/262.

Kvalitetsgranskning av relevanta artiklar

Paren granskade kvaliteten pa de artiklar som bedémts vara relevanta. Om de
sakkunniga var osikra pé eller oeniga om hur en artikel skulle bedomas togs
den upp till diskussion och bedomning i hela projektgruppen. Detsamma
gillde om ett par inte kunde enas om en gemensam bedémning.

Projektets sakkunniga hade granskningsmallar som stod for att identifiera
kvalitetsaspekter som kan paverka studierna tillforlitlighet, sisom hantering
av den population som undersoks och hur forskarna i studien har adresserat
metodologiska frigestillningar. Granskningen syftade till att bedoma risken for
att studiernas resultat var paverkade av systematiska fel. Fér granskningen av
studierna anvindes SBU:s granskningsmallar som ir anpassade f6r beddmning
av olika studiedesigner (Bilaga 8, www.sbu.se/262). Det fanns inte nigon i
forvig specificerad lista 6ver vad som skulle leda till beddmningen lag, medel-
hog eller hog kvalitet; istillet gjorde de sakkunniga en sammanvigd bedom-
ning av alla delarna av mallarna som underlag for varje kvalitetsbedémning.
Artiklar som inte uppfyllde specificerade kvalitetskriterier redovisas i Bilaga 9,
www.sbu.se/262. For att granska kvaliteten hos studier med kvalitativ metodik
anvindes en separat granskningsmall, se Bilaga 8. Studierna graderades pa
samma sitt som de kvantitativa studierna med mitten hog, medelhég eller lag
studiekvalitet.

Tabellering av relevanta data fran artiklarna

Personer vid SBU:s kansli sammanstillde tabeller 6ver visentliga uppgifter
fran de randomiserade och kontrollerade artiklar som projektets sakkunniga
bedomde var av tillricklig kvalitet, se Bilaga 4. De sakkunniga granskade tabel-
lerna och reviderade dem vid behov; ansvaret for kontroll av tabelleringen av en
artikel lag pa de tva sakkunniga som bedomt relevans och kvalitet for den aktu-
ella artikeln. Aven studierna med kvalitativ metodik som uppnatt medelhég
och hég kvalitet presenteras i en tabell tillsammans med bedémd studiekvalitet
samt eventuella kommentarer, se Bilaga 5.
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Syftet med tabellerna ir att rapportens ldsare pa ett enkelt sitt ska kunna fi en
overblick 6ver de inkluderade artiklarna och hur de har bedomts. Tabellerna ar
skrivna pa engelska for att underlitta f6r lisare frin andra linder att tillgodo-
gora sig en del av SBU:s grundlidggande arbete.

Metoder for sammanvagning av
resultat for kvantitativa studier

Det har varit en ambition for projektet att féra samman jimférbara uppgifter,
i en sd kallad metaanalys, f6r att man ska kunna fa en bredare och mer allmin-
giltig tolkning av resultaten.

Nir de sakkunniga bedomde att det fanns tva eller flera studier dar utfallsmatt
var tillrickligt lika, illustrerades detta i en skogsdiagram (péa engelska forest
plot). Randomiserade kontrollerade studier och kohortstudier kan visas i samma
graf, men vigs aldrig samman. Metaanalyser gjordes med hjilp av program-
met Comprehensive Meta Analysis (version 3) och hir anvindes slumpmodellen
(pé engelska random model). Slumpmodellen utgar frin att det inte finns en
“sann” effekt som ir lika for alla utan att effekten varierar mellan olika studie-
populationer. Modellen tar dirmed hinsyn till heterogenitet. Om utfallsméttet
var rapporterat utifrin samma typ av skattningsskala/instrument anvindes
medelvirdesskillnader (MD) for att direkt kunna detektera eventuella skal-
forandringar. Di studierna anvinde sig av olika skattningsskalor for att ta reda
pa utfallsméttet nyttjades standardiserad medelvirdesskillnad (SMD, viket 4r
liktydigt med Cohens d).

Kontrollerade icke-randomiserade studier och registerstudier (kohorter) anvinds
som underlag for att ge en uppfattning om skillnaden mellan de tva jimférda

behandlingarna i de fall da resultaten enbart bygger pa en RCT-studie.

For bedomning av lindriga och allvarliga komplikationer for respektive behand-
lingsmetod anvinde projektet metaanalyser som visualiserade resultatet i risk-
skillnader (risk difference)?, vilket redovisas i procentenheter. Riskskillnaden
(RD) ger en uppfattning om skillnaden mellan tvd jimf6érda behandlingar, i
detta fall hur riskskillnaden i komplikationer forhéller sig mellan behandlings-
metoderna. Ordet "risk” anvinds 4ven om det ror sig om positiva hindelser
som till exempel firre komplikationer. For att kunna konstruera dessa meta-
analyser gjordes antagandet att en hindelse (komplikation) tillhorde en individ
fran den studerade populationen. Detta antagande kan dock leda till en Gver-
skattning av riskskillnaderna, eftersom vissa personer kan ha drabbats av flera
komplikationer. I det fall d2 bade RCT-studier samt kohorter rapporterat anta-
let hindelser (komplikationer) har dessa absoluta antal redovisats i rapporten.

> Det 4r vanligt att man istillet anvinder oddskvot eller riskkvot vid medicinska utvirderingar
beroende pi de statistiska egenskaper dess matt har. Vi har valt riskskillnad eftersom detta
matt 4r enklast att intuitivt tolka.
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Det vetenskapliga underlagets styrka

SBU anvinder det internationellt utarbetade systemet GRADE f{6r att bedoma
det vetenskapliga underlagets styrka [158-160]. Tillforlitligheten i de samman-
vigda resultaten uttrycks med hjilp av en evidensstyrka. Evidensgraderingen
gors i tva steg.

I ett forsta steg ges varje sammanvigt resultat en preliminir evidensstyrka
som sitts utifran vilken design de ingiende studierna har. I GRADE-systemet
betecknas preliminirt randomiserade studier som szarkt vetenskapligt underlag
(@DDD), kohortstudier och fall-kontrollstudier som begrinsat vetenskapligr
underlag (@DOO). I ett andra steg kan den preliminira evidensstyrkan sinkas
eller hojas beroende pa ett antal omstindigheter, Faktaruta 3.1.

Faktaruta 3.1
Prelimindr evidensstyrka

Prelimindr evidensstyrka  Symbol Studiedesign baserad pa studiedesign
samt omstandigheter
Stark POOD Randomiserade studier som motiverar

sankning eller hojning
av evidensstyrkan

Begransad ®D00 Observationsstudier; kohort- enligt GRADE.
och fall-kontrollstudier

Mattligt stark DDDO

Otillracklig @000 Fallstudier m.m.

Graderingen sdanks om Graderingen hdjs om

nedanstaende forsvagande nedanstaende forstarkande
omstandigheter forekommer omstédndigheter forekommer

Brister i studiekvalitet max —2 Stora effekter och inga max +2
sannolika férvaxlingsfaktorer
(engelska confounders)

Brister i 6verensstimmelse ~ max -2 Tydligt dos—responssamband,  max +1
mellan studierna alternativt att forandrad

exponering tydligt ger

férandring i utfallsmattet

Brister i 6verforbarhet max —2 Forvaxlingsfaktorer som max +1
eller relevans inte &r med i analysen har

hég sannolikhet att ge

underskattning av samband

Brister i precision max —2 Stor 6verensstimmelse mellan ~ max +1
studierna och god hantering
av forvaxlingsfaktorer

Brist i form av hog sanno- max =1
likhet for publikationsbias
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Metoder for sammanvagning
av resultat for studier med
kvalitativ metodik

Den kvalitativa syntesen utgors av de inkluderade studiernas resultat som handlar
om patienter med osteoporos upplevelse av delaktighet och beméotande i varden.
Tva sakkunniga ldste igenom samtliga inkluderade studiers resultatdelar for att
fd en 6vergripande bild av innehéllet. Utifrdn innehéllet i studiernas resultatdel
formulerade de sakkunniga ett antal niva 1-teman, dessa kondenserades och
reducerades till nivd 2-teman. Slutligen syntetiserades besliktade niva 2-teman
till 6vergripande nivd 3-teman. En samlad beddmning av det vetenskapliga
underlaget gjordes och slutsatser formulerades. SBU har anvint GRADE-
CERQual for att bedoma tillforlitligheten av sammanvigda andra nivans
teman for studierna med kvalitativ metodik (Faktaruta 3.3) [161].

Slutlig evidensstyrka

De tva stegen i evidensgraderingen leder fram till att det sammanvigda resultatet
far en slutlig evidensstyrka. Den anger hur starkt det sammanlagda vetenskapliga
underlaget dr for att besvara en friga pa et tillforlitligt sict. I den hir rapporten
innebir detta i vilken grad vi dr sikra pd att behandlingens effekt gillande funk-
tion, greppstyrka och livskvalitet verkligen giller. Mjlig publikationsbias har
inte kunnat unders6kas i denna rapport pa grund av bristfilligt underlag. I denna
rapport evidensgraderas dven komplikationerna per behandlingsval och hur sikra
vi dr pa att dessa underlag rapporterats pa ett tillforlitligt site (Faktaruta 3.2).

For den kvalitativa ansatsen ir det de sammanvigda andra nivins teman som

evidensgraderas, enligt GRADE-CERQual (Faktaruta 3.3).
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Faktaruta 3.2

Studiekvalitet avser den vetenskapliga kvaliteten hos en enskild studie och dess Studiekvalitet,
evidensstyrka

formaga att besvara en viss fraga pa ett tillforlitligt satt. och slutsatser.
Evidensstyrka
Evidensstyrkan ir ett métt pa hur tillforlitligt resultatet ar. SBU tillimpar det graderas i fyra nivaer.
. . . . . . A Faktarutan beskriver
internationellt utarbetade evidensgraderingssystemet GRADE. For varje effektmatt innebérden av

utgar man i den sammanlagda bedémningen fran studiernas design. Dérefter kan GRADE for resultat
evidensstyrkan paverkas av forekomsten av férsvagande faktorer som studiekvalitet, pa gruppniva for

. . .. .. — . .. N . kvantitativa data.
samstdmmighet, 6verforbarhet, precision i data och risk for publikationsbias. vantitativa data
Evidensstyrkan graderas i fyra nivéer:

Starkt vetenskapligt underlag (®®®®). Bygger pa studier med hég eller
medelhog kvalitet utan forsvagande faktorer vid en samlad bedémning.

Mattligt starkt vetenskapligt underlag (®@@0). Bygger pa studier med hog
eller medelhog kvalitet med forekomst av forsvagande faktorer vid en samlad
bedémning.

Begridnsat vetenskapligt underlag (®@0OO). Bygger pa studier med hog eller
medelhog kvalitet med kraftigt forsvagande faktorer vid en samlad bedémning.

Otillrackligt vetenskapligt underlag (©OOO). Nar studier saknas, tillgangliga
studier har lag kvalitet eller ddr studier av likartad kvalitet visar motsdgande
resultat, anges det vetenskapliga underlaget som otillrdckligt.

Ju starkare evidens, desto mindre sannolikt dr det att redovisade resultat kommer att
paverkas av nya forskningsrén inom 6verblickbar framtid.

Slutsatser
| SBU:s slutsatser gors en sammanfattande bedémning av nytta, risker och
kostnadseffektivitet.
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Faktaruta 3.3
Bedémning av
resultatens tillforlit-
lighet med CERQual
for kvalitativa data.

CERQual 4r utvecklat inom GRADE for att bedoma tillforlitligheten (evidensstyrkan)
hos det sammanvigda resultatet av kvalitativ forskning. Tillforlitligheten paverkas
av faktorer som metodbrister i de ingdende studierna, i vilken utstrackning under-
liggande data dr entydiga (koherens) och relevanta fér fragan samt om underliggande
data ar tillrackligt rikt.

Tillforlitligheten graderas i fyra nivaer:

Hog tillforlitlighet (D®®®). Det dar mycket troligt att fyndet i dversikten
ar en rimlig representation av fenomenet av intresse.

Mattlig tillforlitlighet (®®®O). Det ar troligt att fyndet i dversikten
ar en rimlig representation av fenomenet av intresse.

Lag tillforlitlighet (©®O0O). Det 4r mojligt att fyndet i dversikten
ar en rimlig representation av fenomenet av intresse.

Mycket lag tillforlitlighet (©OOO). Det ar oklart om fyndet i dversikten
ar en rimlig representation av fenomenet av intresse.

Slutsatser

Slutsatserna besvarar projektets fragestillning genom att beskriva de evidens-
graderade resultaten i ett sammanhang. Slutsatserna sammanfattar den tillging-
liga kunskapen och den kvarstiende osikerheten.
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4 Resultat

Flodesschema over ingaende studier

Arbete med gallring, relevans- och kvalitetsbeddmning resulterade i att 49
randomiserade kontrollerade studier (Bilaga 4) samt 31 kontrollerade icke-
randomiserade studier (kohorter) [50-80], som héll medelhdg/hog kvalitet,
identifierades. Flodesschema 6ver ingdende studier visas i Figur 4.1.
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Figur 4.1 ] -
Schema éver gallring Artikelsammanfattningar (abstrakt)
toch bedémning for RCT:er och kohortstudier
av samtliga artiklar 9815
(RCT samt kohorter) i

Nej
Uppfyller abstrakt k? 1|84 q
inklusionskriterierna? exkiucerace
abstrakts
1205 RCT:er
426 kohortstudier
i fulltext
Uppfyller studierna 1063 RCT:er

321 kohortstudier
exkluderades

inklusionskriterierna?

142 RCT:er
105 kohortstudier
i fulltext som uppfyllde
inklusionskriterierna

v

80 RCT:er
44 kohortstudier
var ej relevanta

Ar studierna relevanta?

62 relevanta RCT:er
61 relevanta kohortstudier

v

Haller studierna
tillracklig kvalitet?

13 RCT:er
30 kohortstudier
av lag kvalitet

49 RCT:er och
31 kohortstudier av
hég/medelhog kvalitet
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Behandling vid fraktur i handleden

I denna resultatdel redovisas skillnader mellan olika behandlingsalternativ for
fraktur i handleden (Figur 2.1) avseende utfallsmatten funktion, greppstyrka,
livskvalitet och komplikationer. Uppfoljningstiden som redovisas ir vanligen
ett dr. Inledningsvis redovisas skillnader mellan de operativa behandlingsvalen
intern fixation med platta (ORIF) eller perkutan metod och det icke-operativa
behandlingsvalet gips for fraktur i distala radius. For plattfixerad fraktur av
distala radius med samtidig fraktur av distala ulna undersoks plattfixation
eller inte for den senare frakturen. Sedan redovisas jaimforelser mellan olika
operativa behandlingsalternativ for distala radiusfrakturer; intern fixation
ddr man jimfor olika typer av plattor eller olika typer av snitt, jimforelser
mellan olika perkutana alternativ, samt plattfixation jimfort med perkutant
behandlingsalternativ. Sist i kapitlet redovisas jimforelsen mellan icke-opera-
tiva behandlingsalternativ. Det vetenskapliga underlagets styrka redovisas for
samtliga utfallsmatt samt resultat frin sammanvigningar mellan studier nir
detta har varit méjligt. Bade randomiserade kontrollerade studier (RCT) och
kohortstudier redovisas i resultatdelen, men sammanvigningar gors endast for

RCT-studier.

Icke-operativ jamfort med operativ behandling
vid fraktur i handleden (distal radiusfraktur)

Sammanfattning av resultaten

De operativa behandlingsmetoderna vid fraktur i handleden undersoktes
genom att granska studier som jimfort plattfixation och/eller perkutana
behandlingsmetoder (till exempel extern fixation och/eller stift) med det
icke-operativa behandlingsvalet gips for fraktur av handleden (distala radius).

Studier om effekten av plattfixation jimfért med gips med avseende pa funk-
tion visar inte nigon kliniskt betydelsefull skillnad mellan behandlingsmeto-

derna vid ett drs uppf6ljning, MD —3,29 (-7,03 till 0,44). Det vetenskapliga

underlaget ar méttligt starkt (B@D@O). Det vetenskapliga underlaget ir otill-

rickligt for att avgdra nyttan av plattfixation jamfort med gips, med avseende
pa greppstyrka, livskvalitet och komplikationer di underlaget bygger pa for fa
studier/hindelser (©OOO).

Studier om effekten av perkutan fixation jaimf6rt med gips med avseende pa
funktion, SMD -0,10 (-0,39 till 0,20) och greppstyrka SMD 0,08 (0,20 till
0,35) visar inga kliniskt relevanta skillnader mellan behandlingsmetoderna vid
ett ars uppfoljning. Det vetenskapliga underlaget dr mattligt starke (@DDO).
Studier om nyttan av perkutan behandling jimfért med gips med avseende pa
livskvalitet, SMD —0,35 (0,72 till 0,02), visar att perkutan behandling ir lika
bra som eller battre 4n gips. Det vetenskapliga underlaget ir begrinsat (@@©0OO).
For lindriga komplikationer ses en fordel for behandlingen med gips (RD 0,13
(0,03 till 0,22)). Det vetenskapliga underlaget 4r begrinsat (B@OO). Det veten-
skapliga underlaget ir otillrickligt for att avgora hur allvarliga komplikationer for-

delas mellan behandlingsvalen di underlaget bygger pa f6r fa hindelser (@OOO).
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Tabell 4.1

Oversikt av resultaten.
Ljust bla rutor indikerar

att det inte gar att
avgora om det finns

Jamforda

behandlings-
metoder

Funktion

Greppstyrka

Livskvalitet

Komplikationer

nagon skillnad Plattfixation Ingen kliniskt Det gar inte Det gar inte Det gar inte
© jimfért med gips  relevantskillnad  att bedéma om att beddomaom  att bedéma om
MD -3,29 det finns nagra detfinnsnagra  det finns nagra
(-7,031ill 0,44) skillnader skillnader skillnader
®BDO @000 @000 @000
Perkutan fixation  Ingen kliniskt Ingen kliniskt Perkutan Lindriga
jamfort med gips  relevant skillnad  relevant skillnad  fixation ar lika Perkutan fixation
SMD -0,10 SMD 0,08 bra som eller ger fler lindriga
(-0,39till 0,20) (-0,20till 0,35) béttre dn gips komplikationer
CLEle) SDDO SMD -0.35 an gips RD 0,13
(-0,72till0,02)  (0,03till 0,22)
OO0 130 av 1 000
(301till 220)

slipper lindriga
komplikationer
om man viljer gips
@®00

Allvarliga

Det gar inte

att bedéma

om det finns

nagra skillnader
avseende allvarliga
komplikationer
@000

MD = Medelvirdesskillnad; SMD = Standardiserad medelvirdesskilinad

Beskrivning av ingaende studier

Resultaten dr baserade pé atta RCT-studier och tvé kontrollerade icke-randomi-
serade studier. I dessa studier undersékte forskarna nyttan av olika operativa
behandlingsval; plattfixation eller perkutan fixation jimfért med gips for fraktur
i handleden (distal radiusfraktur) (Tabell 4.1). I studierna ingick sammanlagt
730 patienter och cirka nio av tio patienter var kvinnor.

Atta av studierna utférdes i Europa (varav tva i Norden), en i Asien och en i USA.

Bedomning av sammanvagd effekt och det vetenskapliga
underlaget for plattfixation jamfort med gips vid fraktur
i handleden

Funktion

Tva RCT-studier av Arora och medarbetare och Bartl och medarbetare (n=222)
[3,6] och en kontrollerade icke-randomiserad studie av Egol och medarbetare
(n=90) [56] undersokte effekten av funktionen i armen efter behandling med
plattfixation jaimfort med gips. Alla studierna mitte armfunktion med hjilp av
funktionsinstrumentet DASH. Vi bedémde dessa studier vara tillrickligt lika for
att kunna sammanvigas i en metaanalys med data redovisat som medelvirdes-
skillnad, MD. Metaanalysen av de tvdi RCT-studierna (n=222) visade ingen
statistiskt sikerstilld skillnad mellan plattfixation och gips, medelvirdesskillnad
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(MD) -3,29 (-7,03 till 0,44) (Figur 4.2) [3,6]. Resultatet visar inte ndgon
kliniskt relevant skillnad mellan behandlingsmetoderna, di konfidensintervallet
(KI) ligger inom grinsen f6r 13 poidng pa DASH-skalan. Det finns en viss
osikerhet kring resultatet da underlaget endast bygger pa ett litet antal studie-
deltagare (avdrag overforbarhet) samt dven en osikerhet kring studiernas kvali-
tet. Det vetenskapliga underlaget 4r mattligt starkt.

Studie, ar Medelvardesskillnad (95 % Kl) Figur 4.2
Effekt av plattfixation
Bartl, 2014 (RCT) —B— funktion i armen efter

handledsfraktur vid
" en uppféljningstid pa
ett ar. Redovisning av
de ingdende studierna
aterges i Bilaga 4. Den
Fordel Férdel sammanvigda effekten
lattfixation ios i medelvardesskillnad
P &P (MD) &r 3,29 (95 % KI,
-7,03 till 0,44).

-13,00 -650 0,00 650 13,00

Den kontrollerade men icke-randomiserade studien av Egol och medarbetare
som likt RCT-studierna undersokte samma behandlingsjimforelser visade inte
pa nagon statistiskt sikerstilld skillnad mellan plattfixation och gips avseende
funktion [56]. Inte heller nagon kliniske betydelsefull skillnad dd DASH var
10,0+20,3 for plattfixation jimfort med 12,1+29,6 for gips vid ett ars
uppféljning.

Greppstyrka

En RCT-studie av Arora och medarbetare (n=73) [3] och en kontrollerad
icke-randomiserad studie av Egol och medarbetare (n=90) [56] undersokte
greppstyrka i handen efter behandling med plattfixation jamfért med gips.
Greppstyrkan var signifikant (p<0,02) battre vid plattfixation (22,2 kg) 4n vid
gips (18,8 kg) vid ett ars uppfoljning. Aven i kohortstudien visades att grepp-
styrkan var signifikant (p<0,005) bittre f6r gruppen som behandlats med platt-
fixation (17,7+7,3 kg) jamfort med gips (12,7+6,5 kg) vid ett ars uppfoljning.
RCT-studien visar pa fordel for plattfixation med en 6kad greppstyrka fran 0,6 kg
till 6,2 kg vid uppfoljningen. D4 underlaget endast bygger pa en RCT-studie
och en kohortstudie med fi studiedeltagare finns en osikerhet kring resultatet
vilket bidrar till avdrag for 6verforbarhet samt brister i kohortstudiens kvalitet.
Det vetenskapliga underlaget bedémdes till otillrickligt.

Livskvalitet

Endast en RCT-studie av Bartl och medarbetare (n=149) studerar livskvaliteten
hos patienterna efter behandling med plattfixation jamfért med gips vid fraktur
i handleden [6]. Inga signifikanta skillnader kunde ses mellan behandlings-
metoderna. D4 studien ir liten kan nyttan av behandlingsvalen med avseende
pa livskvalitet inte bedémas. Det vetenskapliga underlaget ir otillrickligt.
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Komplikationer

Tvi RCT-studier av Arora och medarbetare och Bartl och medarbetare (n=222)
[3,6] samt en kohortstudie av Egol och medarbetare (n=90) [56] undersokte
komplikationer i armen efter behandling med plattfixation jamfért med gips.
I studien av Arora och medarbetare ses en fordel for gips. Studien av Bartl och
medarbetare ir gjord enligt studiedesignen intention-to-treat (ITT) och dir var
det 45 procent av patienterna som bytte behandling frin gips till operations-
grupp. Detta innebir att komplikationerna i gruppen som behandlats med
plattfixation kan vara underskattade i och med att kontrollgruppen ocksd
innehaller personer som blivit opererade (behandlats med platta). Detta kan
leda till grav selektionsbias vilket gor att denna studie inte ingar i resultatet.

Sammantaget ror det sig om for fa studerade hindelser, vilket gor att det inte
gar att avgora om det finns négra skillnader mellan behandlingsmetoderna,
dirfor har avdrag for 6verforbarhet gjorts. D4 underlaget dven bygger pa en
kohortstudie blir det avdrag for kvalitet. Det vetenskapliga underlaget dr
otillrickligt.

Resultaten fran Egol och medarbetare visade inte pa nagon statistiskt sikerstilld
skillnad mellan behandlingsmetoderna avseende komplikationer [56].

Bedomning av sammanvagd effekt och det vetenskapliga
underlaget for perkutan behandlingsmetod (extern fixation
eller stiftfixation) jamfort med gips vid fraktur i handleden

Funktion

Fyra RCT-studier av Azzopardi och medarbetare, Foldhazy och medarbetare,
Hegeman och medarbetare samt Wong och medarbetare (n=208) [5,15,21,46]
samt tva kontrollerade icke-randomiserade studier av Board och medarbetare
och Egol och medarbetare (n=132) [50,56] undersokte funktion i armen efter
behandling med négon typ av perkutan behandlingsmetod jimfort med gips.
Fyra olika instrument (funktionsskalor f6r handledsbesvir) forekommer for att
avgora funktionen i armen efter behandlingsvalen. De olika funktionsmatten
gar inte att viga samman pd annat sitt 4n via transformering till standardiserad
medelvirdesskillnad (SMD). Detta bidrar till att det 4r svart att direkt fa en
uppfattning om hur méinga skalstegs skillnad detta innebar mellan jamférel-
serna for respektive funktionsskala. For absoluta métt se grundtabellen,
Bilaga 4. Den standardiserade medelvirdesskillnaden (SMD) idr —0,10
(-0,39 till 0,20) (Figur 4.3) [5,15,46].

Sammantaget visar RCT-studierna inte nagon statistiskt sikerstilld skillnad
i funktion mellan perkutan fixation jamfoért med gips vid ett ars uppfoljning.
Skillnaderna motsvarar inte heller nagon kliniskt betydelsefull skillnad. Det
finns en osikerhet kring resultatet da underlaget endast bygger pa ett litet antal
studiedeltagare, vilket bidrar till avdrag f6r overforbarhet. Det vetenskapliga
underlaget 4r mattligt starke for att det inte 4r nagon kliniskt relevant skillnad

mellan perkutan behandling och gips.
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Standardiserad

Studie, ar medelvirdesskillnad (95 % Kl)
Azzopardi, 2005 (RCT) ——
Foldhazy, 2010 (RCT) ——
Wong, 2010 (RCT) ———

B

-100 -050 000 050 1,00

Fordel Fordel
perkutan fixation gips

I den kontrollerade icke-randomiserade studien av Board och medarbetare
(n=46) som likt RCT-studierna undersokte perkutan fixation jimfért med gips
visades en statistiskt signifikant sikerstilld skillnad (p<0,05) med fordel for
perkutan fixation (stift) avseende funktion. Studien av Egol och medarbetare
(n=90) visade dock inte négon signifikant skillnad mellan behandlingsvalen.

Greppstyrka

Sex RCT-studier av Abbaszadegan och medarbetare, Azzopardi och medarbetare,
Foldhazy och medarbetare, Hegeman och medarbetare, McQueen och med-
arbetare och Wong och medarbetare (n=375) [1,5,15,21,32,46] undersokte
effekten av greppstyrka i handen efter perkutan behandlingsmetod jimfort
med gips. Den standardiserade medelvirdesskillnaden (SMD) 4r 0,08 (-0,20
till 0,35) (Figur 4.4). Ingen av RCT-studierna visade nagon statistiskt siker-
stilld skillnad i greppstyrka mellan behandlingsvalen. Om tre av studierna
(Azzopardi, Hegeman och McQueen) som alla miter procentuell skillnad i
greppstyrka i handen jimfért med den icke skadade armen, liggs samman, blir
det sammanvigda resultatet, MD —0,33 (7,8 till 7,2), vilket inte motsvarar
en kliniskt betydelsefull skillnad. Det procentuella spannet mellan —7,8 till 7,2
ligger lingt under grinsen for vad denna rapport satt som absoluta grins for
vad som anses vara en minsta kliniske relevant skillnad med 19,5 procent. Det
finns en osikerhet kring resultatet da underlaget endast bygger pa ett litet antal
studiedeltagare, vilket bidrar till avdrag for overforbarhet.

Sammantaget dr det vetenskapliga underlaget mattligt starke for att det inte

ar nagon kliniskt betydelsefull skillnad med avseende pa greppstyrka mellan
perkutan behandling och gips.
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och medarbetare kunde
inte illustreras i grafen.



Figur 4.4

Effekten av perkutan
fixation jamfort med
gips med avseende

pa greppstyrka efter
handledsfraktur med en
uppfoljningstid pa ett
ar. Grafen ska enbart
ses som en illustration,
alla ingdende studier
aterges i Bilaga 4.

Den sammanvigda
effekten, SMD &4r 0,08
(95 % Kl, —0,20 till
0,35). Abbaszadegan
och medarbetare

och Foldhazy och
medarbetare kunde inte
illustreras i grafen.
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perkutan fixation gips

Samma fragestillning undersoktes dven i en kontrollerad icke-randomiserad
studie av Egol och medarbetare (n=90) dir patienterna f6ljdes under ett ars
tid [56]. Resultaten frin denna studie visade att det var en statistiskt signifikant
skillnad i greppstyrka efter ett dr mellan grupperna (p=0,005) med fordel for
det operativa behandlingsvalet. Gruppen som fitt perkutan fixation hade vid
ett ar en greppstyrka pa 17,7+7,3 kg jimfért med gruppen som behandlats
med gips 12,7+6,5 kg. Denna skillnad motsvarar dock ingen kliniske relevant
skillnad enligt denna rapports kriterier for vad som anses vara en betydelsefull

skillnad i greppstyrka (Tabell 3.1).

Livskvalitet

Tva RCT-studier av Azzopardi och medarbetare och Wong och medarbetare
(n=117) undersokte livskvalitet hos patienterna efter behandling med perku-
tan fixation jimfért med gips [5,46]. I studien av Azzopardi och medarbetare
anvinds 36-item short-form (SE-306) for att uppskatta psykisk och fysisk livskva-
litet. I studien av Wong och medarbetare anvinds frageformuliret 7he World
Health Organization Quality of Life (WHOQoL) f6r att uppskatta livskvalitet.
Den standardiserade medelvirdesskillnaden (SMD) 4r —0,35 (—0,72 till 0,02)
(Figur 4.5). Dessa studier antyder bittre livskvalitet hos den grupp av patien-
ter som fatt perkutan behandling dven om skillnaden mot gips inte ir statis-
tiskt sikerstilld. Det finns en osdkerhet kring resultatet da underlaget endast
bygger pé ett litet antal studiedeltagare, vilket bidrar till avdrag for verforbar-
het. I dessa tvé studier finns dven risker for systematiska fel da utfallsmartet
livskvalitet ar kinsligt for bedomningsbias (Kapitel 13), darfor gjordes avdrag
for kvalitet.

Sammantaget ir det vetenskapliga underlaget begrinsat for att perkutan fixa-
tion 4r lika bra som eller bittre 4n gips med avseende pé livskvalitet.
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Standardiserad Figur 4.5

Studie, ar medelvirdesskillnad (95 % KI) Effekt av perkutan
fixation jamfort med
Azzopardi, 2005 (RCT) — B gips med avseende
Wong, 2010 (RCT) T pa livskvalitet efter
fraktur i handled med
- en uppféljningstid pa
‘ ‘ ‘ ‘ ett ar. Redovisning av
2100 -050 000 050 100 de ingéende studierna
' ' ' ' ' aterges i Bilaga 4;
Fordel Fordel grafen ska enbart ses
perkutan fixation gips som en illustration. Den

sammanvagda effekten,
SMD &r -0,35 (95 % K,

-0,721ill 0,02).
Komplikationer
Sex RCT-studier av Abbaszadegan och medarbetare, Azzopardi och medarbetare,
Foldhazy och medarbetare, Hegeman och medarbetare, McQueen och Wong
och medarbetare (n=375) [1,5,15,21,32,46] samt tva kontrollerade icke-rando-
miserade studier av Board och medarbetare och Egol och medarbetare [50,56]
undersokte lindriga komplikationer efter behandling med perkutan fixation
jamfort med gips. Lindriga komplikationer sags i 38 hindelser vid perkutan
behandlingsmetod i en population av 219 patienter, respektive 13 hindelser
vid gips i en population av 221 patienter. Det finns en osikerhet kring resulta-
tet da underlaget endast bygger pa et litet antal studiedeltagare, vilket bidrar
till avdrag for overforbarhet. D4 blindning saknas och utfallsméttet r kinsligt
for bedomningsbias blir det dven avdrag for kvalitet.
For lindriga komplikationer dr det vetenskapliga underlaget begrinsat for att
gips ger firre lindriga komplikationer 4n perkutant behandlingsval vid handleds-
fraktur. Omriknat till riskskillnad innebir det att 130 (30 till 220) av 1 000
patienter slipper lindriga komplikationer om man viljer gips (Figur 4.6).
Studie, ar Riskskillnad (95 % KI) Figur 4.6
Perkutan fixation
Abbaszadegan, 1990 (RCT) —— jamfort med gips med
Azzopardi, 2005 (RCT) - Evseelnse pa lindgga
B omplikationer efter
Foldhazy, 2010 (RCT) i fraktur i handleden vid
Hegeman, 2004 (RCT) S E— en uppfoljningstid pa ett
W 2010 (RCT ar. Den sammanvigda
ong. (RCD) iad riskskillnaden (RD)
McQueen, 1996 (RCT) —a— ir 0'13 (95 % Kl,
> 0,03 il 0,22) och
1 1 1 | visar pa farre lindriga
-0,65 -0,33 0,00 0,33 0,65 komplikationer for
Fordel Fordel gruppen som l?.ehandlats
. . med gips jamfort
perkutan fixation gips

med det perkutana
behandlingsvalet.
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Tabell 4.2
Sammanstillning av det
vetenskapliga underlaget
for behandlingsvalet
icke-operation jamfort
med operation vid
fraktur i handleden
(distal radiusfraktur)
efter ett ars uppfoljning.
Sammanvagningar
(MD/SMD/RD)

avser enbart data fran
RCT-studier.

I behandlingsmetoden
perkutan fixation

ingar extern fixation

och stiftfixation.

Allvarliga komplikationer rapporterades i RCT-studierna av Azzopardi och
medarbetare, Foldhazy och medarbetare, Hegeman och medarbetare, Wong
och medarbetare samt i studien av Egol och medarbetare. Allvarliga komplika-
tioner var rapporterade i sex fall vid perkutan behandlingsmetod i en popu-
lation av 219 patienter, medan det for gips rapporterades tvd hindelser i en
population av 221 patienter. For allvarliga komplikationer 4r det vetenskapliga
underlaget otillrickligt for att pavisa skillnad mellan behandlingsmetoderna da
underlaget bygger pa mycket fa rapporterade hindelser, vilket bidrar till en stor
osikerhet kring resultatet. Da blindning saknas och utfallsmattet ar kinsligt for
bedomningsbias blir det aven avdrag for kvalitet.

Komplikationer undersoktes dven i tvd kontrollerade icke-randomiserade
studier av Board och medarbetare och Egol och medarbetare (n=132) [50,56].
Resultaten fran de bdda kohortstudierna visade inte pa nagon statistiske siker-
stilld skillnad mellan behandlingsalternativen. Studien av Egol och medarbetare
rapporterade bade allvarliga och lindriga komplikationer medan studien av
Board och medarbetare enbart rapporterade lindriga komplikationer.

Sammanfattning
Metoder Antal Utfall Veten- Kommentar Tolkning
deltagare skapligt av resultat
(studier) underlag
Plattfixation =~ 222+90 Funktion Mattligt Overforbarhet/ Inga kliniskt
jamfort (2RCT + MD -3,29 starkt Kvalitet (1) relevanta
med gips 1 kohort)? (-7,03till0,44) @®ODO skillnader
: mellan
Figur 4.2 plattfixation
och gips
73+90 Greppstyrka  Otillrickligt  Overférbarhet (1) Oklart
(1RCT + OO0 kyalitet (-2)
1 kohort)®
149 Livskvalitet Otillrackligt Endastenstudieav  Oklart
(1 RCT): @000 tillracklig kvalitet
73+90 Komplikationer Otillrickligt Overforbarhet (-2)  Oklart
(1RCT + ®O00  kualitet (-1)
1 kohort)®
Perkutan 205+136 Funktion Mattligt Overforbarhet (1) Inga kliniskt
fixation (4RCT + SMD -0,10 starkt relevanta
jamfort 2 kohorter)? (-0,391till 0,20) SDDO skillnader
med gips mellan
: perkutan
Figur 4.3 fixation
och gips
Figur 4.4 312+90 Greppstyrka Mattligt Overforbarhet (-1)  Inga kliniskt
(6RCT + SMD 0,08 starkt relevanta
1 kohort)® (-0,20till0,35) @®@®®O skillnader
mellan
perkutan
fixation
och gips

Tabellen fortsatter pa nasta sida
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Tabell 4.2

Metoder Antal Veten- Kommentar Tolkning fortsittnin
deltagare skapligt av resultat &
(studier) underlag
Figur 4.5 114 Livskvalitet Begransat ~ Overférbarhet (=1)  Perkutan
it SMD -0,35 @200 G fixation &r lika
(2RCT) (-0,721ill 0,02) Kvalitet (1) bra som eller
battre an gips
Figur 4.6 528 Komplikationer Begrinsat  Overférbarhet (-1)  Perkutan
(6 RCT)® Lindriga ®POO  yalitet (1) fixation ger
fler lindriga
RD 0,13 omplik
(0,031ill 0,22) compiika-
tioner an gips
130 (30 till 220)
av 1000 slipper
lindriga komplika-
tioner om man
valjer gips
Perkutan
38 handelser hos
219 patienter
Gips
13 hindelser hos
221 patienter
Komplikationer Otillrackligt Kvalitet (=1) Oklart for
Allvarliga ®000 Precision (-1) allvarhga
komplika-

Perkutan . ~ .
6 handelser hos Overférbarhet (-1)  tioner

219 patienter
Gips

2 hindelser hos
221 patienter

MD = Medelvirdesskillnad; RCT = Randomiserad kontrollerad studie; RD = Riskskillnad;
SMD = Standardiserad medelvardesskillnad

Arora 2011, Bartl 2014 och Egol 2014.

Arora 2011 och Egol 2014.

Bartl 2014.

Azzopardi 2005, Foldhazy 2010, Hegeman 2004, Wong 2010; Board 1999, Egol 2014.
Abbaszadegan 1990, Azzopardi 2005, Foldhazy 2010, Hegeman 2004, McQueen 1996,
Wong 2010; Egol 2014.

f Azzopardi, 2005, Wong 2010.

& Abbaszadegan 1990, Azzopardi 2005, Foldhazy 2010, Hegeman 2004, McQueen 1996,
Wong 2010.
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Tabell 4.3

Oversikt av resultaten.
Ljust bla rutor indikerar
att det inte gdr att avgora
om det finns nagon
skillnad eller inte. Morkt
gra ruta indikerar att
var litteratursokning
inte identifierade

nagra relevanta studier
av tillrackligt hog
kvalitet som motsvarar
projektets kriterier.

Operativt jamfort med icke-operativt behandlingsval;
distala ulnafrakturer vid samtidigt plattfixerad distal
radiusfraktur

Sammanfattning av resultaten

Nyttan av kirurgisk fixation av fraktur i ulna vid samtidigt plattfixerad radius-
fraktur undersoktes genom att jimféra intern fixation med platta av ulnafrak-
turen jaimfort med icke-operativ behandling med gips.

Det vetenskapliga underlaget dr otillrickligt f6r samtliga utfall (funktion,
greppstyrka, livskvalitet och komplikationer) di underlaget endast bygger
pa en kohortstudie (©OO0).

Jamforda
behandlings-
metoder

Funktion Greppstyrka Livskvalitet Komplikationer

Plattfixation av Det gar inte Det gar inte Inga studier Det gar inte

ulnajamfors med  att bedoma om att bedéma om uppfyllde att bedoma om

ingen fixation det finns nagra det finns nagra kriterierna det finns nagra
skillnader skillnader skillnader
@000 @000 @000

Beskrivning av ingaende studier

Resultaten ir baserade pd en kontrollerad icke-randomiserad studie av Cha och
medarbetare (n=61) [52]. I denna studie undersokte forskarna nyttan av intern
fixation med platta jimfort med ingen fixation for frakturer i distala ulna hos
patienter som behandlats med plattfixation av en samtidigt forekommande
radiusfrakeur (Tabell 4.3). Studien genomf6rdes i Korea och cirka fyra av tio
patienter var kvinnor.

Bedomning av sammanvagd effekt och det vetenskapliga
underlaget vid intern fixation med platta jamfort med gips for
fraktur i distala ulna vid samtidigt plattfixerad distal radiusfraktur

Funktion, greppstyrka, livskvalitet och komplikationer

Endast en kontrollerad icke-randomiserad studie av Cha och medarbetare
(n=61) undersdkte skillnader i funktion, greppstyrka och komplikationer

i armen efter behandling med plattfixation jimf6rt med ingen fixation vid
frakeur i distala ulna hos patienter som behandlats med plattfixation av en sam-
tidigt forekommande radiusfraktur [52]. Uppf6ljningstiden var i genomsnitt
34 manader. Patienternas livskvalitet undersoktes inte i denna studie. Studien
mitte funktion i armen med hjilp av funktionsinstrumentet DASH. Den
operativa gruppens DASH var 13+4 jimf6rt med den icke-operativa gruppen
som var 14+3 vid uppfoljning. Detta ir inte en statistiskt signifikant skillnad
(p=0,55) eller kliniskt betydelsefull skillnad mellan behandlingsgrupperna.
Greppstyrkan vid uppf6ljning f6r den operativa gruppen var 19,8+5,6 (kg)
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jamfort med den icke-operativa gruppen som hade en greppstyrka pa
18,5t4,2 (kg), det vill siga varken statistiskt signifikant skillnad (p=0,67)
eller kliniskt betydelsefull skillnad.

Studien rapporterade en hindelse av allvarlig komplikation f6r operation
jamfort med inga hindelser av allvarliga komplikationer for den icke-operativa

behandlingen.

Sammanfattning

Det overgripande resultatet 4r att det inte gir att dra nagon slutsats om skill-
nader mellan plattfixation av ulna jimfért med gips for samtliga utfallsmatt
sasom funktion, greppstyrka, livskvalitet och komplikationer di underlaget
endast bygger pa en kontrollerad icke-randomiserad studie.

Metoder Antal Utfall Veten- Kommentar Tolkning ;:2(:1|a?1;‘:illning av
deltagare el aviresultat det vetenskapliga
(studier) underlag underlaget for
Plattfixation 61 Funktion Otillrackligt ~ Endasten studie  Oklart behandlingsvalet
av ulna jamfors - 41 b0 e ®000 av tillracklig operation jamfort
med ingen kvalitet med |cke-opera.t|on
fixation vid fraktur av distala
61 Greppstyrka Otillrackligt Endast en studie  Oklart ulna vid samtidig
(1 kohort)? Slelele) av tillracklig plattfixation av fraktur
kvalitet i radius (handleden)
vid en uppféljningstid
- Livskvalitet Otillrackligt Ingen studie Oklart pa ett ar.
@000 som uppfyllde
inklusions-
kriterierna
61 Komplikationer Otillrackligt Endast en studie  Oklart
(1 kohort)? @000 av ti!lréicklig
kvalitet

2 Kohortstudien: Cha 2012.

Jimforelse mellan olika typer av operativa
behandlingsmetoder vid fraktur i handleden
(distala radiusfraktur)

Sammanfattning av resultaten

Nyttan av olika typer av operationer vid handledsfraktur undersoktes med fol-
jande jimforelser: olika varianter av plattfixation, plattfixation via olika typer av
snitt i huden (kort eller lingt snitt), olika perkutana behandlingsval (varianter
av extern fixation och stift) samt jimforelser av varianter av plattfixation med
varianter av perkutan fixation.

Det vetenskapliga underlaget ir otillrickligt (©OOO) for att avgora nyttan av

olika typer av plattfixation med avseende pa funktion, greppstyrka, livskvalitet
och komplikationer di underlaget bygger pa studier som inte ir jimforbara.
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Studier av olika snittféring vid plattfixation ir inte jimforbara. Det vetenskap-

liga underlaget ir otillrickligt (@OOO).

Det vetenskapliga underlaget ir otillrickligt (BOOO) for att avgora eventuella
skillnader mellan olika varianter av perkutan fixation med avseende pé funktion,
livskvalitet och komplikationer d4 underlaget bygger pa for fa studier. Inga
kliniskt relevanta skillnader ses mellan icke-6verbroande och &verbroande
extern fixation med avseende pd greppstyrka. Det vetenskapliga underlaget

ar begrinsat (@®OO).

Studier som jimforde plattfixation och perkutana fixationsmetoder visar inga
kliniskt relevanta skillnader med avseende pa funktion (SMD ir —0,07 (-0,21
till 0,07)) och greppstyrka (MD ir —3,47 (-11,21 till 4,28)). Det vetenskapliga
underlaget ar méttligt starkt (BDDO). Ingen kliniske relevant skillnad ses avse-
ende livskvalitet (MD 4r —0,02 (0,006 till 0,02)). Det vetenskapliga underlaget
ir begrinsat (B@OO). Avseende lindriga komplikationer fanns inga relevanta
skillnader (RD 4r —0,01 (-0,07 till 0,05)) medan det f6r allvarliga komplika-
tioner (RDger,regisierstudic: 0,02 (0,02 till 0,03)) sags en fordel for perkutan fixa-
tion. Det vetenskapliga underlaget dr mattdligt starke (@DDO).

Tabell 4.5

Oversikt av resultaten.
Ljust bla rutor indikerar
att det inte gar att avgora

Livskvalitet Komplikationer

Jamforda Funktion Greppstyrka
behandlings-

metoder

om det finns négon Varianter av Inte jamforbara Inte jamforbara Inga studier Inte jamforbara
effekt eller inte. Morkt  plattfixation metoder. Det gar metoder. Det gar  [eluhtfs]oiiillel metoder. Det gar
grarutor indikerar att  jimfors inte att bedéma inte att bedéma  PISAEIIEE inte att bedéma

var litteratursékning

inte identifierade nagra

relevanta studier av
tillrdckligt hog kvalitet

som motsvarade
projektets kriterier.

om det finns
nagra skillnader
@000

om det finns
nagra skillnader
@000

Olika hudsnitt
vid plattfixation
jamfors

Inte jamforbara
metoder. Det gar
inte att bedéma
om det finns
nagra skillnader
@000

Inte jamforbara
metoder. Det gar
inte att bedéma
om det finns
nagra skillnader
@000

Inga studier
som uppfyllde
kriterierna

om det finns
nagra skillnader
@000

Inte jamforbara
metoder. Det gar
inte att bedéma
om det finns
nagra skillnader
@000

Varianter Det gar inte Ingen kliniskt Det gar inte Lindriga
av perkutan att bedéma om relevant skillnad att bedéma Gar ej avgora
fixation jamfors ~ det finns nagra @D00 om det finns @000
skillnader nagra skillnader
®000 @000 Allvarliga
Gar ej avgora
@000
Plattfixation Ingen kliniskt Ingen kliniskt Inga skillnader Lindriga
jamfort med relevant skillnad relevant skillnad MD -0 02 Inga skillnader
Ee'k.“ta” SMD -0,07 MD -3,47 (-0,061i10,02)  RD-0,01
xation (0,21 il 0,07) (-11,21til1428)  ®DOO (0,07 till 0,05)
CLCle) Sed0O SeDO
Allvarliga

Fordel perkutan

RDRCT+Regislerstudie
0,02 (0,02 till 0,03)
Cle)

MD = Medelvirdesskillnad; RCT = Randomiserad kontrollerad studie; RD = Riskskillnad;
SMD = Standardiserad medelvirdesskillnad
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Beskrivning av ingaende studier

Resultaten 4r baserade pd nio RCT-studier (1 033 personer) samt fem kon-
trollerade icke-randomiserade studier samt en registerstudie (37 071 personer).
Sett 6ver samtliga studier utgjordes fyra femtedelar av kvinnor.

Komplikationer var beskrivna i 14 av 15 mojliga studier.

Tolv av studierna utfordes i Europa (varav tre i Norden) och tre i Asien.

Bedomning av sammanvagd effekt och det vetenskapliga
underlaget da varianter av plattfixation jamfors vid fraktur
i handleden

Funktion

En RCT-studie av Jakubietz och medarbetare (n=42) [23] samt tva kontrol-
lerade icke-randomiserade studier av Yamashita och medarbetare (n=106) och
Schmelzer-Schmied och medarbetare (n=30) [73,78] undersokte effekten
av funktion i armen efter behandling med olika varianter av plattfixation.
RCT-studien jimférde volar och dorsal platta. Studien visade ingen statistiskt
sikerstilld skillnad (p=0,093) med avseende pa funktion, mitt med DASH,
mellan behandlingsvalen vid ett ars uppfoljning.

Schmelzer-Schmied och medarbetare jimforde volar platta med lasbara skruvar
och volar platta med icke lasbara skruvar. Funktionen mitt med DASH visade
ingen statistiske sikerstilld skillnad (p=0,9) vid ett ars uppfoljning. Yamashita
och medarbetare jamférde patienter opererade med volar platta tidigt efter
skadan (skadedagen eller dagen efter) med patienter opererade med en veckas
fordrojning. Funktionen vid 48 veckors uppfoljning med DASH visade ingen
statistiske sikerstilld skillnad (p=0,07) med avseende pa funktion mellan tidig
och sen behandling med volar platta.

Sammantaget var dessa tre studier for olika for att viga samman. Det veten-
skapliga underlaget dr otillrackligt.

Greppstyrka

En RCT-studie av Jakubietz och medarbetare (n=42) [23] samt en kontrollerad
icke-randomiserad studie av Yamashita och medarbetare (n=106) [78] under-
sokte greppstyrkan efter olika varianter av intern fixation med platta. Studien
av Jakubietz och medarbetare visade att greppstyrkan blev signifikant bittre
(p=0,001) med fordel for den volara plattan jimfoért med dorsal platta vid ett
ars uppfoljning. Studien av Yamashita och medarbetare visade ingen statistiske
sikerstilld skillnad (p=0,11) med avseende pé greppstyrka mellan tidig och sen
behandling med den volara plattan.

Sammantaget var dessa tvé studier for olika for att sammanvigas. Det veten-
skapliga underlaget dr otillrackligt.
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Livskvalitet

Ingen av de studier som jimf6rde varianter av plattfixation studerade utfalls-
mattet livskvalitet. Det vetenskapliga underlaget dr otillrickligt.

Komplikationer

RCT-studien av Jakubietz och medarbetare samt de tva kohortstudierna, av
Schmelzer-Schmied och medarbetare och Yamashia och medarbetare, under-
sokte komplikationer i armen efter olika varianter av intern fixation med platta
[23,73,78]. Sammantaget visade studierna inga signifikanta skillnader i kompli-
kationer mellan behandlingsmetoderna. Studierna ir for olika for att kunna
vigas samman. Det vetenskapliga underlaget ir otillrickligt.

Bedomning av sammanvagd effekt och det vetenskapliga
underlaget da intern fixation med platta med antingen kort
eller langt snitt i huden jamfors vid fraktur i handleden

Funktion

Twva kontrollerade icke-randomiserade studier av Lattmann och medarbetare
(n=174) och av Zenke och medarbetare (n=66) [63,80] undersokte skillnader

i funktion efter plattfixation via olika typer av hudsnitt.

Studien av Lattmann och medarbetare jamférde volar lasbar platta via Henrys
incision med eller utan samtidig karpaltunnelklyvning. Med hjilp av funktions-
instrumentet PRWE mittes funktionen vid ett rs uppf6ljning och da visades
inga statistiska skillnader mellan behandlingsmetoderna.

Studien av Zenke och medarbetare jimforde volar platta via Henry incision
jamfor med MIPO (Minimally Invasive Plate Osteosynthesis — minisnitt). Med
hjilp av DASH mittes funktionen vid ett drs uppfoljning och inga statistiska
skillnader mellan behandlingsmetoderna uppvisades (p=0,13).

Sammantaget studerar dessa tvé studier tvé si olika behandlingsjimforelser
sa att det inte gr att viga samman studierna. Det vetenskapliga underlaget
ar otillrackligt.

Greppstyrka

I samma kohortstudier mittes greppstyrkan i handen i procent av den oskadade
sidan. Greppstyrka med karpaltunnelklyvning var 86 procent och 92 procent
utan karpaltunnelklyvning [63]. I studien av Zenke och medarbetare visade
behandlingen med Henrys incision greppstyrka pd 96,2+14,0 procent (range,
61-18 %) medan MIPO visade pa 94,2+12,8 procent greppstyrka (range,
67-120 %) [80].

Sammantaget visade ingen av de tvé studierna nagon statistiskt sikerstalld
skillnad mellan behandlingsmetoderna med avseende pa greppstyrka vid
ett ars uppfoljning. Det vetenskapliga underlaget ar otillrickligt.
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Livskvalitet

Ingen av de studier som jimf6rde liknande plattfixation via olika typer av
hudsnitt studerade utfallsmattet livskvalitet. Det vetenskapliga underlaget
ar otillrackligt.

Komplikationer

Biade studien av Lattmann och medarbetare och Zenke och medarbetare under-
sokte komplikationer i armen efter plattfixation via olika typer av hudsnitt

[63,80].

For studien av Lattmann och medarbetare som jimférde Henrys incision med
eller utan karpaltunnelklyvning var fordelningen av allvarliga komplikationer
rapporterade i fyra hindelser med karpaltunnelklyvning i en population av

68 patienter, medan det utan karpaltunnelklyvning inte rapporterades nagra
hindelser av allvarliga komplikationer i en population av 86 patienter. Inga
hindelser av lindriga komplikationer rapporterades f6r nagot av behandlings-
alternativen.

For studien av Zenke och medarbetare som jaimforde Henrys incision med
MIPO var fordelningen av allvarliga komplikationer en hindelse i vardera
gruppen (36 respektive 30 patienter). Lindriga komplikationer rapporterades
som en hindelse for Henrys incision medan det f6r behandling med MIPO
inte redovisades nagra hindelser.

Studierna ir for olika for att komplikationerna ska kunna vigas samman.
Det vetenskapliga underlaget ir otillrickligt.

Bedomning av sammanvagd effekt och det vetenskapliga
underlaget da varianter av perkutan fixation jamfors vid
fraktur i handleden

Funktion

En RCT-studie av Atroshi och medarbetare (n=38) undersokte funktion efter
att ha jimfort tvd olika varianter av perkutan fixation [4]. Studien som under-
sokte skillnaden mellan 6verbroande och icke-6verbroande extern fixation for
fraktur i handleden, visade ingen statistiskt sikerstilld skillnad (p=0,4) med
avseende pa funktion, mitt med DASH, mellan behandlingsvalen vid ett drs
uppfoljning. D4 det endast 4r en studie med fa deltagare (n=38) kan nyttan av
behandlingsmetoderna med avseende pa funktion inte bedomas. Det veten-
skapliga underlaget dr otillrackligt.

Greppstyrka
Tva RCT-studier av Atroshi och medarbetare och McQueen (n=96) undersokte

effekten pa greppstyrka vid dverbroande jaimf6rt med icke-Gverbroande extern
fixation for frakeur i handleden vid ett ars uppfoljning [4,31]. Studien av Atroshi
och medarbetare redovisade en greppstyrka (kg) pa 22+8 f6r metoden med
overbroande extern fixation, medan den icke-6verbroande metoden visade en
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greppstyrka (kg) pd 27+13. Skillnaden var inte statistiske sikerstilld (p>0,1),
och motsvarar heller inte nigon kliniskt relevant skillnad (6,5 kg 4r grinsen
for kliniskt relevant skillnad i denna SBU-rapport). Studien av McQueen visade
en greppstyrka (uttrycke i procent mellan den skadade och den icke skadade
handen) pa 69+21 f6r metoden med 6verbroande extern fixation, medan for
den icke-6verbroande pavisades en greppstyrka pa 87+16. Denna skillnad var
statistiske signifikant (p<0,001), men motsvarar inte nidgon kliniskt betydelse-
full skillnad (19,5 % anses vara en kliniskt relevant skillnad i denna SBU-
rapport). Sammantaget visade dessa tvd RCT-studier att det inte finns nigon
kliniskt relevant skillnad mellan 6verbroande och icke-6verbroande extern
fixation med avseende pé greppstyrka. Det finns en osikerhet kring resultatet
da underlaget bygger pé et litet antal studiedeltagare (6verforbarhet) samt att
det finns en osikerhet kring studiernas metodologiska kvalitet. Det vetenskap-
liga underlaget ir begrinsat.

Livskvalitet

En RCT-=-studie av Atroshi och medarbetare (n=38) undersokte livskvalitet i en
jamforelse mellan verbroande och icke-overbroande extern fixation for frakeur
i handleden [4]. Studien visade ingen statistiskt sikerstilld skillnad (p=0,8)
mitt med livskvalitetsinstrumentet SF-12, mellan behandlingsmetoderna vid
ett ars uppfoljning. Da det endast 4r en studie med fa deltagare kan inte nyttan
av behandlingsmetoderna med avseende pa livskvalitet bedommas. Det veten-
skapliga underlaget 4r otillrackligt.

Komplikationer

Tre RCT-studier av Atroshi och medarbetare, McQueen samt Strohm och
medarbetare (n=177) [4,31,41] undersokte komplikationer efter att ha jamfort
olika varianter av perkutana behandlingsval.

Studierna av Atroshi och medarbetare och McQueen (n=96) undersokte bida
jamforelsen mellan 6verbroande och icke-6verbroande extern fixation. Lindriga
komplikationer rapporterades i tio hindelser for metoden med 6verbroande
extern fixation i en population av 48 patienter, medan det for behandling med
icke-Gverbroande extern fixation rapporterades i elva hindelser i en popula-
tion av 48 patienter. Allvarliga komplikationer rapporterades i en hindelse
for metoden med Gverbroande extern fixation i en population av 48 patienter,
medan det for behandling med icke-6verbroande extern fixation rapporterades
i tvd hiandelser i en population av 48 patienter. Det finns en osikerhet kring
resultatet pa grund av bristande samstimmighet samt att underlaget endast
bygger pa ett begrinsat antal studiedeltagare, vilket leder till avdrag for
overforbarhet.

Studien av Strohm och medarbetare (n=81) jimforde perkutana stift med
Willeneggertekniken respektive med Kapandjitekniken. Lindriga komplika-
tioner rapporterades i sex hindelser for Kapandjitekniken i en population av
40 patienter, medan det for behandling med Willeneggertekniken rapporte-
rades i sju hidndelser i en population av 41 patienter. Allvarliga komplikationer
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rapporterades i en hindelse for Kapandjimetoden, medan det for behandling
med Willeneggermetoden rapporterades i tre hindelser.

For lindriga och allvarliga komplikationer di varianter av perkutana fixationer
jamfors var antal hindelser for fa for att ndgon slutsats skulle kunna dras. Det
vetenskapliga underlaget dr otillrickligt.

Bedomning av sammanvagd effekt och det vetenskapliga
underlaget da plattfixation jamfors med perkutan fixation
vid fraktur i handleden

Funktion

Fem RCT-studier av Costa och medarbetare, Goehre och medarbetare, Gradl
och medarbetare 2013 och 2014, och Mellstrand Navarro och medarbetare
(n=813) [11,16,18,19,33] samt en kontrollerad icke-randomiserad studie av
Schmelzer-Schmied och medarbetare (n=30) [73] undersokte plattfixation
jamfort med varianter av perkutan fixation (extern fixation eller stiftfixation)
med avseende pa funktion. De fem RCT-studierna var tillrickligt lika for att
sammanviga i en metaanalys. Data redovisades som standardiserad medel-
virdesskillnad (SMD) i och med att tre olika funktionsinstrument (DASH,
PRWE samt GW) anvindes for att mita funktionen. Sensitivitetsanalys visade
att resultaten var stabila mellan de olika funktionsinstrumenten. Metaanalysen
av de fem RCT-studierna visade ingen statistiskt sikerstilld skillnad mellan
plattfixation och perkutan fixation; SMD -0,07 (-0,21 till 0,07) (Figur 4.7).
Ingen av de fem RCT-studiernas resultat visade nagon kliniskt betydelsefull
skillnad (Bilaga 4).

Studierna visar ett samstimmigt resultat over den tillrickligt stora patient-
populationen, dock finns en osikerhet kring resultatet pa grund av vissa
mindre brister i kvalitet. Det vetenskapliga underlaget dr matdigt starke.

Standardiserad Figur 4.7
Studie, ar medelvirdesskillnad (95 % Kl) Effekt av plattfixation
jamfort med perkutan
Costa, 2014 (RCT) —8— fixation med avseende
Goehre, 2014 (RCT) pa funktion efter

handledsfraktur med

Gradl, 2013 (RCT) - " en uppféljningstid pa
Gradl, 2014 (RCT) — ett ar. Redovisning av
Melistrand Navarro, 2016 (RCT) — de ingaende studierna
aterges i Bilaga 4. Den
1 1 ’ 1 1 sammanvigda effekten,
SMD ar -0,07 (95 % KI
-075 -038 000 038 075 ' '
-0,21+till 0,07).
Fordel Fordel

plattfixation  perkutan fixation
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Figur 4.8

Effekt av plattfixation
jamfort med perkutan
fixation pa greppstyrka
efter handledsfraktur
med en uppféljningstid
pa ett ar. Redovisning av
de ingaende studierna
aterges i Bilaga 4.

Den sammanvigda
medelvardesskillnaden
(uttryckt i procent),

MD ér -3,47 (95 % K,
-11,21 till 4,28). Goehre
och medarbetare och
Grad| och medarbetare
fran 2014 kunde inte
illustreras i grafen.

En kontrollerad icke-randomiserad studie av Schmelzer-Schmied och med-
arbetare (n=45) jimforde lasbar eller icke-lasbar platta med extern fixation.
Funktionen vid ett ars uppf6ljning mittes med funktionsinstrumentet DASH
till 75,1 poing f6r den lisbara plattan jimfort med 20+11,3 poidng for
extern fixation, vilket ir en statistiskt sikerstilld skillnad (p=0,007) och dven
en kliniskt betydelsefull skillnad. Den icke-lasbara plattan (14+6,4) jaimfort
med extern fixation (20+11,3) visade inte ndgon statistiskt sikerstalld skillnad
(p=0,7), vilket inte heller motsvarar ndgon kliniskt relevant skillnad.

Greppstyrka

Fyra RCT-studier av Goehre och medarbetare, Gradl och medarbetare (2013),
Gradl och medarbetare (2014) och Mellstrand Navarro och medarbetare
(n=397) [16,18,19,33] samt en kontrollerad icke-randomiserad studie av
Oshige och medarbetare (n=62) [69] jimforde plattfixation med perkutan
fixation med avseende pé greppstyrka (uttryckt i procent jimfért med den
icke skadade armen). Tvid RCT-studier var tillrickligt lika for att viga samman
i en metaanalys med data redovisat som medelvirdesskillnad (MD), visade
ingen kliniskt relevant skillnad (uttrycke i procent) mellan intern fixation med
platta jimfort med perkutana behandlingsval; MD —3,47 (11,21 till 4,28)
(Figur 4.8).

Sammantaget visade dessa fyra RCT-studier ingen kliniskt relevant skillnad
mellan plattfixation och perkutan fixation med avseende pa greppstyrka vid ett
ars uppfoljning. Avdrag gors for 6verforbarhet, dd underlaget bygger pa ett litet
antal studiedeltagare samt for brister i studiernas kvalitet. Det vetenskapliga
underlaget dr mattligt starke.

Studie, ar Medelviardesskillnad (95 % Kl)
Gradl, 2013 (RCT) =
Mellstrand Navarro, 2016 (RCT) ——

—r

-1900 -950 0,00 950 19,00

Fordel Fordel
plattfixation  perkutan fixation

I den kontrollerade icke-randomiserade studien av Oshige och medarbetare
(n=62) jimfordes lasbar platta med extern fixation och studien visade en statis-
tiske sikerstilld skillnad (p<0,001) med fordel for den lasbara plattan vid ett ars
uppf6ljning.
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Livskvalitet

Tva RCT-studier av Costa och medarbetare och Mellstrand Navarro och med-
arbetare (n=532) jimforde plattfixation med perkutan fixation med avseende pd
livskvalitet [11,33]. De tvd RCT-studierna var tillrickligt lika f6r att vigas sam-
man i en metaanalys. Data redovisades som medelvirdesskillnad (MD), da bada
studierna mitt livskvalitet med instrumentet EQ-5D. Metaanalysen av de tva
RCT-studierna visade ingen statistiskt sikerstilld skillnad mellan plattfixation
jamfort med perkutana behandlingsval; MD —0,02 (-0,06 till 0,02) (Figur 4.9).

Sammantaget visade dessa tvd RCT-studier ingen kliniskt relevant skillnad
mellan plattfixation och perkutan fixation med avseende pa livskvalitet vid ett
ars uppfoljning. D4 underlaget bygger pa ett litet antal studiedeltagare blir det
avdrag for 6verforbarhet samt avdrag for kvalitet da utfallsmattet 4r kinsligt for
bedémningsbias. Det vetenskapliga underlaget dr begrinsat.

Studie, ar Medelvirdesskillnad (95 % KI) Figur 4.9

Effekten av plattfixation
Costa, 2014 (RCT) + jamfort med perkutan
Mellstrand Navarro, 2016 (RCT) fixation med avseende

handledsfraktur med
en uppféljningstid pa

+ pa livskvalitet efter
-1,00 -050 000 050 1,00 ett ar. Redovisning av

de ingaende studierna
Fordel Fordel aterges i Bilaga 4. Den
plattfixation  perkutan fixation sammanvigda effekten,
MD &r -0,02 (95 % K,
-0,06 till 0,02).

Komplikationer

Fem RCT-studier av Costa och medarbetare, Goehre och medarbetare, Gradl
och medarbetare 2013 och 2014 och Mellstrand Navarro och medarbetare
(n=813) [11,16,18,19,33] samt en registerstudier av Navarro och medarbetare
(n=36 618) [65], och en kontrollerad icke-randomiserad studie av Schmelzer-
Schmied och medarbetare (n=45) [73] undersokte plattfixation jimfért med
varianter av perkutan fixation med avseende pé lindriga och allvarliga komp-
likationer.

Lindriga komplikationer

De fem RCT-studierna var tillrickligt lika for att viga samman i en metaanalys
med data redovisat som riskskillnader (RD). Metaanalysen av de fem RCT-
studierna visade ingen statistiskt sikerstilld skillnad mellan plattfixation och
perkutan fixation med avseende pa lindriga komplikationer vid ett rs uppfolj-
ning, RD 0,01 (-0,07 till 0,05) (Figur 4.10) [16,18,19,33,162]. Det finns en
osikerhet kring resultatet dd blindning saknas och utfallsmattet 4r kinsligt for
bedémningsbias, vilket ger avdrag for kvalitet. Det vetenskapliga underlaget 4r
mittligt starkt.
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Figur 4.10

Plattfixation jamfort med
perkutan fixation med
avseende pa lindriga
komplikationer efter
fraktur i handleden vid
en uppfoljningstid pa ett
ar. Den sammanviagda
riskskillnaden (RD) ar
-0,01 (95 % Kl, -0,07
till 0,05) och visar ingen
statistiskt signifikant
skillnad mellan behand-
lingsalternativen.

Figur 4.11

Effekten av plattfixation
jamfort med perkutan
fixation med avseende pa
allvarliga komplikationer
efter fraktur i handleden
vid ett ars uppféljning.
Den sammanviagda
riskskillnaden (RD) ar
0,03 (95 % KI, -0,01

till 0,07) och visar ingen
statistiskt signifikant
skillnad mellan behand-
lingsalternativen.

Lindriga komplikationer rapporterades i 59 hindelser for metoden med platt-
fixation i en population av 428 patienter, medan det for behandling med per-
kutan fixation rapporterades i 62 hindelser i en population av 430 patienter.

Studie, ar Riskskillnad (95 % Kl)

Costa, 2014 (RCT) _h_

Goehre, 2014 (RCT) -

Gradl, 2013 (RCT) —a—
Gradl, 2014 (RCT) 1 =
Mellstrand Navarro, 2016 (RCT) —_—

-

-025 -0,213 0,00

013 025

Fordel Fordel
plattfixation  perkutan fixation

I den kontrollerade icke-randomiserade studien av Schmelzer-Schmied och
medarbetare rapporterades lindriga komplikationerna i fem hiandelser for
perkutan fixation i en population av 15 patienter samt i tva hindelser for
plattfixation i en population av 15 patienter vid ett drs uppfoljning.

Allvarliga komplikationer

Metaanalysen av de fem RCT-studierna visade ingen statistisket sikerstilld
skillnad mellan plattfixation och perkutan behandlingsmetod avseende allvar-
liga komplikationer pa ett ars sike, RD 0,03 (-0,01 «ill 0,07) [16,18,19,33,162]
(Figur 4.11), detta kan tolkas som att 30 patienter (10 firre och 70 fler) av

1 000 slipper allvarliga komplikationer om man viljer perkutan behandling.
Allvarliga komplikationer rapporterades i 36 hindelser for plattfixation i en
population av 428 patienter, medan det for behandling med extern fixation
rapporterades 24 hindelser i en population av 430 patienter.

Studie, ar Riskskillnad (95 % Kl)

Costa, 2014 (RCT)
Goehre, 2014 (RCT)
Gradl, 2013 (RCT)
Gradl, 2014 (RCT) —
Mellstrand Navarro, 2016 (RCT)

i 1 4‘ 1 Il
-025 -013 000 013 025
Fordel Fordel
plattfixation  perkutan fixation
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En registerstudie (n=36 618) med en genomsnittlig uppfoljningstid pa Gver fyra
ar (0 dll 10 ar) av Navarro och medarbetare visar att allvarliga komplikationer i
form av reoperationer var hogre for plattfixation jimfort med perkutan behand-
ling [65]. I studien rapporteras incidensen f6r de patienter som maste opereras
om efter behandling med extern fixation som 100 (93-107) per 10 000 patien-
ter och ar, for stift 140 (127-153) per 10 000 patienter och ar samt for platt-
fixation 222 (207-237) per 10 000 patienter och ar.

Riskskillnaden for plattfixation jimf6rt med extern fixation dr RDpegierstudien
0,02 (0,01 till 0,03), vilket kan tolkas som att 20 patienter (10 till 30) av 1 000
slipper allvarliga komplikationer om man viljer extern fixation.

Sammantaget visade dessa fem RCT-studier tillsammans med stéd fran en stor
registerstudie med en lingre uppfoljningstid, pa cirka fyra ar, att det finns en
fordel for perkutant behandlingsval avseende allvarliga komplikationer pa Gver
ett ars sikt. Om RCT-studierna och registerstudien vigs ihop kan det tolkas
som att 21 patienter (15 till 26) av 1 000 slipper allvarliga komplikationer om
man viljer perkutan behandling (Figur 4.12). Det ar viktigt att ha i atanke
att denna sammanvigning bygger pa olika studiedesign med olika lang upp-
foljningstid. Det vetenskapliga underlaget 4r mattligt starke. Det r oklart hur
transparant RCT-studierna varit i att rapportera komplikationer vilket bidrar
till en osikerhet kring resultatet och ett avdrag for kvalitet.

Studie, ar Riskskillnad (95 % Kl)

Costa, 2014 (RCT)
Goehre, 2014 (RCT)
Gradl, 2013 (RCT)
Gradl, 2014 (RCT) —
Mellstrand Navarro, 2016 (RCT)
Navarro, 2015 (Registerstudie)

-025 -013 000 013 025

Fordel Fordel
plattfixation  perkutan fixation
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Effekt av plattfixation
jamfort med perkutan
fixation med avseende
pa allvarliga komplika-
tioner efter fraktur

i handleden vid ett

ars uppféljning.
Sammantaget visar
RCT-studierna och
registerstudien till-
sammans pa farre
allvarliga komplika-
tioner for gruppen
som behandlats med
perkutan fixation.



Sammanfattning

Tabell 4.6
Sammanstillning av
det vetenskapliga
underlaget for olika
operativa metoder vid  varianter 42+151 Funktion Otillrdckligt ~ Metoderna Oklart
fraktur i handleden 5y platt- (1RCT + ®000 for olika for att

(distal radiusfraktur)  fixation . vdgas samman
vid ett ars uppféljning. jamfors 2 kohorter) i

Metoder Antal Utfall Veten- Kommentar Tolkning

deltagare skapligt av resultat
(studier) underlag

Sammanvégningar (MD/ o
SMD) avser enbart data 42+106 Greppstyrka (gtcll) | (r)a(c)kllgt ?é\fg?iizr]%e: att Oklart
fran RCT-studier. (TRCT + ,
1 kohort)® vdgas samman
= Livskvalitet Otillrackligt  Inga studier Oklart
@000
42+151 Komplikationer Otillrackligt ~ Metoderna Oklart
(1RCT + @000 for olika for att
2 kohorter)? vdgas samman
Olika 240 Funktion Otillrackligt Metoderna Oklart
hudsnitt vid (2 kohorter): @000 for olika for att
plattfixation vdgas samman
jamfors
240 Greppstyrka Otillrackligt ~ Metoderna Oklart
(2 kohorter): @000 for olika for att
vdgas samman
- Livskvalitet Otillrackligt  Inga studier Oklart
@000
240 Komplikationer Otillrackligt Metoderna Oklart
(2 kohorter): @000 for olika for att
vagas samman
Varianter 38 Funktion Otillrackligt Endast en studie av  Oklart
av perkutan (1 RCT) @000 tillrdcklig kvalitet
fixation
jamfors 9 Greppstyrka Begrinsat Kvalitet (~1) Inga kliniskt
(2RCT)e Mindre dn '!9,5 ®DO0O vl i () re!evanta
procents skillnad skillnader
mellan grupperna mellan
6verbroande
och icke-
overbroande
extern
fixation
38 Livskvalitet Otillrackligt Endast en studie av  Oklart
(1 RCT)? @000 tillracklig kvalitet
177 Komplikationer Otillrickligt ~ Overforbarhet (1) Oklart
(3 RCTY Lindriga/ RO camstam-
Allvarliga e
Plattfixation =~ 812+30 Funktion Mattligt starkt  Kvalitet (-1) Inga kliniskt
jamfort (SRCT + SMD -0,07 D@DDO relevanta
med 1 kohort)s (-0,21till 0,07) skillnader
perkutan mellan
fixation plattfixation
Figur 4.7 och perkutan
fixation

Tabellen fortsétter pa nésta sida
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Metoder

Antal

deltagare
(studier)

Utfall

Veten-
skapligt
underlag

Kommentar

Tabell 4.6

Tolkning fortsittning

av resultat

Figur 4.8 397+62 Greppstyrka Méttligt starkt Overférbarhet/ Inga kliniskt
(4RCT + MD -3,47 DDDO Kvalitet (-1) relevanta
1 kohort)" (11,21 till 4,28) skillnader
mellan
plattfixation
och perkutan
fixation
Figur 4.9 549 Livskvalitet Begransat Overforbarhet (-1)  Inga kliniskt
i MD -0,02 @DOO . relevanta
(2RCT) (-0,06till 0,02) Kvalitet (1) skillnader
mellan
plattfixation
och perkutan
fixation
Figur 4.10 812+36 648 Komplikationer Mattligt starkt Kvalitet (1) Inga
(5RCT + - CrCle) skillnader
2 kohorter) Lindriga mellan platt-
RD -0,01 fixati h
(-0,07 till 0,05) xation oc
perkutan
Figur4.11 Allvarliga ﬁxatlond
H RDRCT:er: 0.03 avsegn €
Figur 4.12 (-0,011ill 0,07) lindriga
komplika-
RDRCT+Regi5ter5(ud'\e: tioner
0,02 (0,021ill 0,03)
Fordel
RDRegisterStud'\e perkutan
(plattfixation jmf extern ﬁxallcn): ﬁxation
0,02 (0,01 till 0,03) avseende
RDRegisterstud'\e allvarliga
(plattfixation jmf stlftﬁxatlon): kompllka_
tioner

0,01 (0,01 till 0,02)

MD = Medelvirdesskillnad; RCT = Randomiserad kontrollerad studie; RD = Riskskillnad;
SMD = Standardiserad medelvardesskillnad

Jakubietz 2012, Schmelzer-Schmied 2009, Yamashita 2016.

Jakubietz 2012, Yamashita 2016.

Lattmann 2008, Zenke 2011.

Atroshi 2006.

Atroshi 2006, McQueen 1998.

Atroshi 2006, McQueen 1998, Strohm 2004.

Costa 2014, Goehre 2014, Gradl 2013, Gradl 2014, Mellstrand Navarro 2016,
Schmelzer-Schmied 2009.

" Goehre 2014, Gradl 2013, Gradl 2014, Mellstrand Navarro 2016, Oshige 2007.
I Costa 2014, Mellstrand Navarro 2016.

I Costa 2014, Goehre 2014, Gradl 2013, Gradl 2014, Mellstrand Navarro 2016,
Navarro 2015, Schmelzer-Schmied 2009.
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Tabell 4.7

Oversikt av resultaten.
Ljust bla rutor indikerar
att det inte gar att avgora
om det finns nigon
effekt eller inte. Morkt
gra ruta indikerar att
var litteratursékning
inte identifierade nagra
relevanta studier av
tillrdckligt hog kvalitet
som motsvarade
projektets kriterier.

Benutfylinad jamfort med utan benutfylinad
vid fraktur i handleden (distal radiusfraktur)

Sammanfattning av resultaten

Effekten av benutfyllnad vid operation med plattfixation eller perkutan fixation
av handledsfraktur undersoktes genom att jimfra olika varianter av operation
med eller utan benutfyllnad.

Det gér inte att beddma om det dr ndgon skillnad med eller utan benutfyllnad
ndr frakturen samtidigt fixerats med platta med avseende pé funktion, grepp-

styrka, livskvalitet eller komplikationer, da underlaget ir otillrickligt (@OOO).

Nir frakturen stabiliserades med enbart gips eller med perkutan fixation visade
sig benutfyllnad vara lika bra som eller bittre n om benutfyllnad inte anvindes
avseende funktion (SMD -0,44 (0,97 till 0,10) och det 4r inga kliniskt rele-
vanta skillnader avseende greppstyrka (MD 10,42 (-17,91 till —2,94)). Det
vetenskapliga underlaget dr begrinsat (@@OO). Det ir ingen skillnad mellan
behandlingsmetoderna avseende lindriga komplikationer (RD —0,02 (0,16 till
0,13)) och utan benutfyllnad ir lika bra som eller bittre in med benutfyllnad
avseende allvarliga komplikationer (RD 0,03 (-0,002 till 0,05)). Det veten-
skapliga underlaget dr begrinsat (B®OO). Med avseende pa livskvalitet gar
effekten inte att bedéma, det vetenskapliga underlaget ir otillrickligt (@OOO).

Jamforda
behandlings-
metoder

Funktion Greppstyrka Livskvalitet Komplikationer

Benutfylinad Det gér inte Det gér inte Inga studier Det gér inte
jamfort att bedéma att bedoma som uppfyllde att bedéma
med utan om det finns om det finns kriterierna om det finns
benutfylinad nagra skillnader  nagra skillnader @000 nagra skillnader
for plattfixation ~ @OOO @000 @000
Benutfyllnad Benutfyllnad &r  Inga kliniskt Det gar inte Lindriga
jamfort lika brasom eller relevanta att bedoma Inga skillnader
med icke- battre dn utan skillnader om det finns avseende lindriga
benutfylinad benutfylinad MD -10 42 nagra skillnader ~ komplikationer
forperkutan gy g 44 (17911l 2,94y ®OOO RD -0,02
foation alter- 97 4jl10,10) ~ ®@®OO (-0,161ill 0,13)
nativt gips @00 ®®00
Allvarliga

Utan benutfylinad
ar lika bra som
eller béttre dn

med benutfylinad
avseende allvarliga
komplikationer

RD 0,03

(-0,0021ill 0,05)
DDO0

MD = Medelvirdesskillnad; RD = Riskskillnad; SMD = Standardiserad medelvirdesskillnad
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Beskrivning av ingaende studier

Resultaten ir baserade pa sju RCT-studier av Cassidy och medarbetare, Jakubietz
och medarbetare, Kim och medarbetare, McQueen och medarbetare, Sanchez-
Sotelo och medarbetare, Schmalholz och medarbetare samt Zimmermann och
medarbetare [9,22,25,32,37,38,48] (n=673). Sett 6ver samtliga studier var
cirka nio av tio patienter kvinnor. I dessa studier undersoktes effekten av ben-

utfyllnad vid operation vid handledsfraktur (distal radiusfraktur).

I studierna som jimforde benutfyllnad med utan benutfyllnad vid operation
(platta/perkutanbehandling) var fem studier frin Europa (varav en frin Norden),
en frin Asien och en frain USA.

Bedomning av sammanvagd effekt och det vetenskapliga
underlaget med eller utan benutfyllnad, vid plattfixation
vid fraktur i handleden

Funktion

Tva RCT-studier av Jakubietz och medarbetare och Kim och medarbetare
(n=80) undersokte funktion i armen efter plattfixation med eller utan ben-
utfyllnad [22,25]. Studierna mitte funktion i armen med hjilp av tvéa varianter
av funktionsinstrumentet DASH. P4 grund av avsaknad av p-virde i bida dessa
studier, gar inte studierna att viga samman i en metaanalys. Studien av Jakubietz
och medarbetare visar att for plattfixation med benutfyllnad ar medelvirdet
for DASH 39,58 och for utan benutfyllnad ir medelvirdet for DASH 27,99.

I studien av Kim och medarbetare visade bida behandlingsmetoderna ett medel-
virde for DASH pa 10,00. Underlaget ir bristfilligt pa grund av studiernas
kvalitet och pa grund av att underlaget bygger pa for fa studiedeltagare. Det
vetenskapliga underlaget ar otillrickligt.

Greppstyrka

Tva RCT-studier av Jakubietz och medarbetare och Kim och medarbetare
(n=80) undersokte greppstyrkan i armen efter plattfixation med eller utan
benutfyllnad [22,25]. Studien av Jakubietz och medarbetare visar att for platt-
fixation med benutfyllnad 4r greppstyrkan 70 procent och utan benutfyllnad ir
greppstyrkan 75 procent. Studien av Kim och medarbetare visade att for platt-
fixation med benutfyllnad ir greppstyrkan 83 procent och utan benutfyllnad ir
greppstyrkan 82 procent. Underlaget dr f6r bristfilligt pa grund av studiernas
kvalitet och pd grund av att underlaget bygger pa for fa studiedeltagare. Det
vetenskapliga underlaget ar otillrickligt.

Livskvalitet

Inga studier som jaimforde plattfixation med eller utan benutfyllnad uppfyllde
projektets inklusionskriterier avseende livskvalitet. Det vetenskapliga underlaget
ar otillrackligt.
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Komplikationer

Tva studier av Jakubietz och medarbetare och Kim och medarbetare (n=80)
undersokte lindriga och allvarliga komplikationer i armen efter behandling med
plattfixation med eller utan benutfyllnad [22,25]. Allvarliga komplikationer
rapporterades i en hindelse for benutfyllnad respektive tvd hindelser for opera-
tioner utan benutfyllnad i en population av vardera 40 patienter. Lindriga kom-
plikationer rapporterades i sex hindelser f6r benutfyllnad respektive fyra for
operation utan benutfyllnad i samma population. Avdrag for dverforbarhet gors
pa grund av begrinsat antal studiedeltagare och hindelser samt avdrag for kvali-
tet da det dr oklart hur transparant RCT-studierna varit i att rapportera komp-
likationer. Skillnaden mellan behandlingsalternativen gir inte att bedoma. Det
vetenskapliga underlaget ir otillrickligt.

Bedomning av sammanvagd effekt och det vetenskapliga
underlaget da operation med eller utan benutfyllnad anvants
vid perkutana behandlingsval alternativt gips vid fraktur

i handleden (distal radiusfraktur)

Funktion

Tre RCT-studier av Cassidy och medarbetare, Sanchez-Sotelo och medarbetare
och Zimmermann och medarbetare (n=485) undersokte funktionen i armen
efter behandling med benutfyllnad med perkutana metoder alternativt gips
jamfort med att inte anvinda benutfyllnad [9,37,48]. Studierna mitte funk-
tion i armen med hjilp av funktionsinstrumenten DASH och Green O’Brien
score. Studien av Zimmermann och medarbetare redovisar en uppféljningstid
pa tva ar, de 6vriga studierna hade ett rs uppf6ljning. Vi bedémde dessa tre
studier tillrdckligt lika for att viga samman i en metaanalys med data redovisat
som standardiserad medelvirdesskillnad, SMD. Metaanalysen av de tre studi-
erna visade ingen statistiskt sikerstilld skillnad for att benutfyllnad var battre
dn utan benutfyllnad som tilligg till perkutan behandlingsmetod alternativt
gips, standardiserad medelvirdesskillnad (SMD) —0,44 (95 % KI, —0,97 till
0,10) (Figur 4.13) [9,37,48]. Endast en av de studierna har ett funktionsmatt
(DASH) dir vi kan bedéma den kliniska relevansen. DASH-poingen ligger
pa grinsen till kliniskt relevant skillnad med f6rdel f6r benutfyllnad. Benutfyll-
nad ir lika bra som eller bittre 4n ingen benutfyllnad vid perkutan metod
alternativt gips avseende funktion. Det breda konfidensintervallet gor att det
blir avdrag for precision samt att samstimmigheten brister vilket bidrar till en
osikerhet kring resultatet. Det vetenskapliga underlaget 4r begrinsat.
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Standardiserad Figur 4.13

Studie, ar medelvirdesskillnad (95 % KI) Effekten av benutfyllnad
med avseende pa
Cassidy, 2003 funktion jamfort med
; ingen benutfylinad
Sanchez-Sotelo, 2000 —.— efter perkutan
Zimmermann, 2003 —— behandlingsmetod

alternativt gips av fraktur
i handleden med en
‘ ‘ ‘ ‘ ‘ uppfoljningstid pa ett
-2,00 -1,00 000 100 200 ar. Den sammanviagda
Fordel Férdel effekten, SMD ar -0,44

(95 % Kl, —0,97 till 0,10).

benutfylinad icke-benutfyllnad

Greppstyrka

Fem RCT-studier av Cassidy och medarbetare, McQueen och medarbe-

tare, Sanchez-Sotelo och medarbetare, Schmalholz och medarbetare samt
Zimmermann och medarbetare (n=593) undersokte skillnaden i greppstyrka

i armen (uttrycke i procent jimfért med den icke skadade armen) efter behand-
ling med eller utan benutfyllnad vid perkutan fixation alternativt gips [48].
Studien av Cassidy och medarbetare redovisar ingen data avseende skillnader i
greppstyrka vid ett drs uppfoljning, de beskriver bara i studien att inga kliniska
skillnader kunde detekteras. Metaanalysen av de fyra dvriga studierna visade
ingen kliniskt relevant skillnad mellan benutfyllnad och icke-benutfyllnad
vid perkutan behandling alternativt gips avseende greppstyrkan; MD —10,42
(=17,91 till =2,94), (Figur 4.14). Det finns en osdkerhet kring resultatet med
avseende pa studiernas kvalitet samt brister i samstimmighet. Det vetenskapliga
underlaget bedémdes till begrinsat.

Studie, ar Medelvirdesskillnad (95 % KI) Figur 4.14
Effekt av benutfyllinad

McQueen, 1996 — med avseende pa
Sanchez-Sotelo, 2000 | greppstyrka jamfort

. R med ingen benutfylinad
Schmalholz, 1990 N som komplement till
Zimmermann, 2003 —— perkutana behandlings-

o metoder alternativt gips

efter fraktur i med en

‘ ‘ ‘ ! uppféljningstid pa ett
-30,00 -1500 0,00 1500 30,00 ar. Den sammanvigda

Fordel Férdel medelvardesskillnaden
benutfylinad  icke-benutfylinad (procent skillnad
mellan skadade och
friska armen), MD
ar-10,42 (95 % K,
-17,91 till -2,94). Data
fran studien Cassidy
och medarbetare kunde
inte illustreras i grafen.
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Figur 4.15
Benutfyllnad vid
operation jamfért med
ingen benutfylinad vid
perkutan behandlings-
metod eller alternativt
gips vid fraktur i hand-
leden med en uppfélj-
ningstid pa ett ar med
avseende pa lindriga
komplikationer.

Den sammanvigda
riskskillnaden (RD) ar
-0,02 (95 % K,

-0,16 till 0,13)
avseende lindriga
komplikationer.

Livskvalitet

En RCT-studie av Cassidy och medarbetare (n=323) undersokte livskvalitet

ett dr efter behandling med benutfyllnad jimfért med att inte anvinda benut-
fyllnad som komplement till perkutana behandlingsmetoder alternativt gips
[9]. Studien mitte livskvalitet med hjilp av instrumentet SF-36 och visade inte
pa nagra skillnader mellan grupperna. Da det endast ir en studie kan vi inte
bedéma nyttan av behandlingsmetoderna med avseende pa livskvalitet. Det
vetenskapliga underlaget ar otillrickligt.

Komplikationer

Fem RCT-studier av Cassidy och medarbetare, McQueen och medarbetare,
Sanchez-Sotelo och medarbetare, Schmalholz och medarbetare och Zimmermann
och medarbetare [9,32,37,38,48] undersokte lindriga komplikationer och fyra
RCT-studier av Cassidy och medarbetare, Sanchez-Sotelo och medarbetare,
Schmalholz och medarbetare och Zimmermann och medarbetare [9,37,38,48]
allvarliga komplikationer i armen efter behandling med benutfyllnad och
perkutana behandlingsmetoder alternativt gips jamfort med enbart perkutana
behandlingsmetoder alternativt gips.

Lindriga komplikationer

Lindriga komplikationer rapporterades i 58 hindelser f6r benutfyllnad i en
population av 265 patienter, medan det f6r operationer utan benutfyllnad
rapporterades 66 hindelser av komplikationer i en population av 268 patienter.

For lindriga komplikationer 4r det vetenskapliga underlaget begrinsat for att
det inte 4r nigon pavisad skillnad mellan behandlingsmetoderna; RD —0,02
(—0,16 till 0,13) (Figur 4.15). Avdrag for 6verforbarhet gors pa grund av
begrinsat antal studiedeltagare och hindelser samt avdrag for kvalitet di det
ar oklart hur transparant RCT-studierna varit i att rapportera komplikationer.

Studie, ar Riskskillnad (95 % Kl)
Cassidy, 2003 —-
McQueen, 1996 —
Sanchez-Sotelo, 2000 ——
Schmalholz, 1990 — B
Zimmermann, 2003 —B
-060 -030 000 030 0,60
Fordel Fordel

benutfylinad icke-benutfylinad
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Allvarliga komplikationer

Allvarliga komplikationer rapporterades i tio hindelser for benutfyllnad i en
population av 265 patienter, medan det for behandling utan benutfyllnad

rapporterades tre hindelser i en population av 268 patienter. Samstimmigheten

mellan studierna brister vilket bidrar till en osdkerhet kring resultatet.

For allvarliga komplikationer ar perkutan operation utan benutfyllnad lika
bra som eller bittre in samma ingrepp med benutfyllnad; RD 0,03 (-0,002
till 0,05) (Figur 4.16). Det vetenskapliga underlaget 4r begrinsat. Avdrag for
overforbarhet gors pd grund av begrinsat antal studiedeltagare och hindelser
samt avdrag for kvalitet dd det 4r oklart hur transparant RCT-studierna varit

i att rapportera komplikationer.

Studie, ar

Riskskillnad (95 % Kl)

Cassidy, 2003
Sanchez-Sotelo, 2000
Schmalholz, 1990
Zimmermann, 2003

R R
—.—
>
-015 -0,08 0,00 008 0,15
Fordel Fordel

benutfylinad icke-benutfylinad

Metoder Antal Utfall Veten- Kommentar Tolkning
deltagare skapligt av resultat
(studier) underlag
Benutfylinad 80 Funktion Otillrackligt  Overforbarhet (=2) Oklart
iaQicE (2RCT)? ®O00  Kualitet (-1)
med ingen
]lcoenultfyllnad 80 Greppstyrka Otillrackligt ~ Overforbarhet (-2) Oklart
51 olatt-
foxation RCTY ®O000  kyalitet (1)
Inga Livskvalitet Otillrackligt  Inga studier Oklart
studier Clelele) som uppfyllde
kriterierna
80 Komplikationer Otillrickligt Overforbarhet (-2) Det gar inte
RCTy  Lindriga/ ®O00  yyalitet (1) attb ded‘?_ma
Allvarliga om aetar
nagon
skillnad
mellan
metoderna
med av-
seende pa
lindriga och
allvarliga
komplika-
tioner pa
grund av for
fa handelser
Tabellen fortsatter pa nésta sida
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Figur 4.16
Benutfyllnad vid
operation jamfort med
ingen benutfyllnad vid
perkutan behandlings-
metod eller alternativt
gips vid fraktur i hand-
leden med en uppfolj-
ningstid pa ett ar med
avseende pa allvarliga
komplikationer.

Den sammanvigda
riskskillnaden (RD)

ar 0,03 (95 % K,
-0,002 till 0,05).

Tabell 4.8
Sammanstillning av det
vetenskapliga underlaget
for behandlingsvalet
benutfyllnad jamfort
med ingen benutfylinad
vid fraktur i handleden
(distal radiusfraktur)
vid ett ars uppfoljning.
Sammanvagningar
(SMD/RD) avser enbart
data fran RCT-studier.
Som benutfyllnad

har i huvudsak

anvants resorberbart
kalciumfosfat. Undantag
ar McQueen 1996 dar
ben transplanterats
fran hoftbenskammen
och Schmalholz 1990
som anvande reguljar
bencement (PMMA).



Tabell 4.8
fortsattning

Metoder Antal Utfall Veten- Kommentar

skapligt
underlag

Tolkning
av resultat

deltagare
(studier)

Benutfylinad 485 Funktion Begriansat  Precision (-1) Benutfylinad
Jamé‘ort (3 RCT)? SMD -0,44 ®D0O0 Samstam- ar Iika”bra
med ingen (~0,97 1ill 0,10) . _ som eller
benutfylinad mighet (=1) bittre dn utan
for perkutan benutfyllnad
fixation alter-
nativt gips
Figur4.13
Figur4.14 593 Greppstyrka Begransat  Kvalitet (-1) Inga kliniskt
(SRCTY:  MD-1042 ®®00  samstam- relevanta
(-17,91 till -2,94) mighet (1) skillnader
mellan
benutfylinad
och utan
benutfylinad
323 Livskvalitet Otillrackligt  Endast en studie ~ Oklart
(1RCT)? ®O000 av ti!lréicklig
kvalitet
Figur 4.15 593 Komplikationer Begrinsat  Overforbarhet (-1) Ingen skillnad
c A @®00 . mellan
(5RCT) I|i|[r)1clt(')|goa2 Kvalitet (1) benutfylinad
(-0,16till 0,13) jamfort
med utan
Figur 4.16 533 Allvarliga Begransat  Overférbarhet (-1) benutt:yllnad
e RD 0,03 @D00 L Utan ben-
@RED® (C0,0021ill0,05) Kvaltet (=) utfylinad ar
lika bra som

eller bittre dn
benutfylinad
for perkutan
behandling

MD = Medelvirdesskillnad; RCT = Randomiserad kontrollerad studie; RD = Riskskillnad;
SMD = Standardiserad medelvirdesskillnad

Jakubietz 2011, Kim 2011.

Cassidy 2003, Sanchez-Sotelo 2000, Zimmermann 2003.

Cassidy 2003, McQueen 1996, Sanchez-Sotelo 2000, Schmalholz 1990, Zimmermann 2003.
Cassidy 2003.

Cassidy 2003, Sanchez-Sotelo 2000, Schmalholz 1990, Zimmermann 2003.

o o o T

Jimforelse mellan olika typer av icke-operativa
behandlingsval vid fraktur i handleden
(distal radiusfraktur)

Sammanfattning av resultaten

Det finns ingen kliniskt betydelsefull skillnad mellan tre veckor jimf6rt med
fem veckors tid med gips efter frakeur i handleden med avseende pa grepp-
styrka. Det vetenskapliga underlaget dr begrinsat (B®OO). Med avseende pi
funktion, livskvalitet och komplikationer gér resultatet inte att bedoma, da

underlaget ir otillrickligt (@OOO0).
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Det vetenskapliga underlaget ir otillrickligt (@OOO) for att avgora nyttan
av sluten reposition jimfort med ingen reposition med avseende pd funktion,
greppstyrka, livskvalitet och komplikationer da underlaget endast bygger pa en
kontrollerad icke-randomiserad studie.

Jamforda Funktion Livskvalitet
behandlings-

metoder

Komplikationer

Greppstyrka

Gipsitre Inga studier Inga kliniskt Inga studier som Det gér inte att

och med fem som uppfyller relevanta uppfyller kriterierna  [Wsllsfs]eEqeIyi]

veckor jamfors  FIEIEEHE LS skillnader det finns nagra
@200 skillnader

@000

Sluten Det gar inte Det gar inte Det gar inte Inga studier

reposition att bedoma att bedoma att bedoma som uppfyller
jamfort om det finns om det finns om det finns kriterierna
med ingen nagra skillnader  nagra skillnader ~ nagra skillnader

reposition D®O00 D000 @000

Beskrivning av ingaende studier

De icke-operativa behandlingsalternativ som jaimfors ir gipsbehandling av
handledsfraktur med eller utan sluten reposition (en kohortstudie), samt
gipsbehandling i tre respektive fem veckor (2 RCT-studier). De tre studierna
genomférdes i Europa (varav en i Norden) och cirka nio av tio patienter var
kvinnor.

Bedomning av sammanvagd effekt och det vetenskapliga
underlaget da varianter av icke-operativ behandling jamfors
vid fraktur i handleden

Funktion

Endast en kontrollerad icke-randomiserad studie av Neidenbach och med-
arbetare (n=83) jimforde patienters funktion efter gipsbehandling av handleds-
fraktur med eller utan reposition av den felstillda frakturen [66]. Studien mitte
funktion i armen med hjilp av funktionsinstrumentet DASH. Vid ett ars upp-
foljning var medelvirdesskillnaden mellan grupperna 5,05 (-4,75 dill 14,85),
det var alltsa ingen signifikant skillnad (p-virde pi 0,307) mellan ingen reposi-
tion jamfort med sluten reposition. D4 det endast ir en studie med fa deltagare
kan inte nyttan av reposition avseende funktionen bedémas. Det vetenskapliga
underlaget ir otillrackligt.
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Tabell 4.9

Oversikt av resultaten.
Ljust gra rutor indikerar
att det inte gar att avgora
om det finns nagon
effekt eller inte. Morkt
gra rutor indikerar att
var litteratursokning
inte identifierade

nagra relevanta studier
av tillrackligt hog
kvalitet som motsvara
projektets kriterier.



Greppstyrka

Tva RCT-studier av Millett och medarbetare och Vang Hansen och medarbetare
(n=163) undersokte greppstyrkan i handen, uttryckt i procent jamfért med den
icke skadade handen, vid ett respektive tre drs uppfoljning efter tre respektive
fem veckors behandling med gips [34,44]. Studierna visade ingen statistiskt
signifikant eller kliniskt relevant skillnad i greppstyrka mellan behandlings-
metoderna. Studien av Vang Hansen och medarbetare presenterade en grepp-
styrka pa 83 procent for gruppen som haft gipset i tre veckor jamfért med

90 procent i greppstyrka for gruppen som haft gipset fem veckor vid ett érs
uppfoljning. I studien av Millett och medarbetare undersoktes greppstyrkan i
handen efter tre ménader, sex manader och upp till tre drs tid. Greppstyrkan
efter tre ar var 96,3 procent for gruppen som haft gips tre veckor och 94,1 pro-
cent for gruppen som burit gipset i fem veckor. De procentuella skillnaderna
motsvarar inte en kliniske relevant skillnad vid ndgon av uppfoljningstiderna.

Sammantaget finns ingen statistiskt eller kliniskt relevant skillnad mellan att
gipsa tre eller fem veckor avseende greppstyrka. Det finns en osikerhet kring
resultatet dd underlaget endast bygger pa ett litet antal studiedeltagare (avdrag
overforbarhet) samt péa grund av studiernas kvalitet. Det vetenskapliga under-
laget dr begrinsat.

Den kontrollerade icke-randomiserade studien av Neidenbach och medarbetare
(n=83) jimforde sluten reposition med ingen reposition av frakturen [66]. Di
detta 4r en annan typ av behandlingsjimforelse sammanvigdes inte denna
studies resultat med de tvd andra RCT-studierna som beskrivits ovan.

Livskvalitet

En kontrollerad icke-randomiserade studie av Neidenbach och medarbetare
(n=83) jimférde patienters funktion efter gipsbehandling av handledsfraktur
med eller utan reposition av den felstillda frakturen. Studien mitte livskvali-
teten med hjilp av SF-36 [66]. Studien visade ingen statistiskt sikerstilld
skillnad mellan behandlingsmetoderna vid ett ars uppf6ljning, vare sig det
rorde sig om den fysiska delen av SF-36 instrumentet (p=0,985) eller den
mentala (p=0,165). Di det endast 4r en studie med fi deltagare kan inte nyttan
av behandlingsvalen med avseende pi livskvalitet bedémas. Det vetenskapliga
underlaget ir otillrickligt.

Komplikationer

Tva RCT-studier av Millett och medarbetare och Vang Hansen och medarbetare
(n=163) undersokte komplikationer efter tre respektive fem veckors behandling
med gips [34,44]. Studien av Vang Hansen och medarbetare undersokte allvar-
liga komplikationer medan Millett och medarbetare studerar lindriga kompli-
kationer. Resultaten fran studierna visade inte pi nigon statistiskt sikerstilld
skillnad mellan behandlingsalternativen. Det gér inte att bedoma effekten av
behandlingsmetoderna med avseende pa komplikationer, da underlaget bygger
pa for fa hindelser. Det vetenskapliga underlaget ir otillrickligt.

84 BEHANDLING AV ARMFRAKTUR HOS ALDRE



Sammanfattning

Tabell 4.10
Sammanstillning av

Metoder Antal Utfall Vetenskapligt Kommentar Tolkning

deltagare underlag av resultat [y vetenskapliga
(studier) underlaget for varianter
3 veckors gips - Funktion Otillréckligt Inga studier Oklart av lcke-c?peratlva
jamfort med @000 som uppfyllde b.ehandllng.smetoder
5 veckors gips kriterierna vid fraktur i handleden

(distal radiusfraktur)
163 Greppstyrka  Begrinsat Kvalitet (1) Inga vid ett &rs uppfdljning.

(2RCT): ®®00 Overforbarhet (—1)  liniskt
relevanta
skillnader
mellan
gipstiderna
3o0ch5
veckor

- Livskvalitet Otillrackligt Inga studier Oklart

®O00 som uppfyllde
kriterierna
163 Komplikationer Otillrickligt Lindriga Oklart
(2 RCT)? @000 Enc!gst en studie av
tillrdcklig kvalitet
Allvarliga
Endast en studie av
tillracklig kvalitet
Sluten 83 Funktion Otillrackligt Endast en studie av  Oklart
reposition (1 kohort)® @000 tillracklig kvalitet
jamfort
med ingen 83 Greppstyrka  Otillrackligt Endast en studieav  Oklart
reposition (1 kohort)? ®000 tillrdcklig kvalitet

83 Livskvalitet Otillrackligt Endast en studie av  Oklart

(1 kohort)® @000 tillracklig kvalitet

- Komplikationer Otillrackligt Inga studier Oklart

@000 som uppfyllde

kriterierna

RCT = Randomiserad kontrollerad studie

Millett 1995, Vang Hansen 1998.
Neidenbach 2010.
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S Resultat

Behandling vid fraktur i dverarm

I denna resultatdel redovisas jimforelser mellan olika behandlingsalternativ for
frakeur i axeln (proximal humerusfraktur) och armbagen (distal humerusfraktur)
avseende utfallsmatten funktion, livskvalitet och komplikationer. En studie
undersoker dven behandlingsmetoder f6r fraktur mitt pa dverarmen, si kallade
skaftfrakturer (diafysira humerus), med avseende pa komplikationer. Uppfolj-
ningstiden som redovisas for samtliga jimforelser ar vanligen ett ar. [llustra-
tioner 6ver frakturer i Sverarm, se Figur 2.4.

Inledningsvis jimfors de tvd operativa behandlingsmetoderna halvprotes (HA)
och varianter av intern fixation (vilket inkluderar intern fixation med skruv,
platta eller cerklage och perkutan behandlingsmetod) med den icke-operativa
behandlingsmetoden slynga (mjukt bandage).

Féljande operativa jaimforelser vid fraktur i axeln redovisas; olika varianter av
intern fixation med platta; varianter av plattfixation med eller utan extra medialt
stdd; varianter av intern fixation jimfért med protes; plattfixation jimfért med
mirgspik; omvind protes (RSA) jimfort med halvprotes (HA); olika metoder
for att fixera senfisten vid halvprotes, samt olika mirgspikar jimfors. Nar det
giller icke-operativa behandlingsval jimfors tidig och sen mobilisering ur slynga
efter halvprotes for fraktur i axeln.

For skaftfraktur (diafysir humerusfraktur) jamfors plattfixation med mirgspik.
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Foljande operativa jamforelser for frakturer i nedre delen av verarmen (distal
humerusfrakeur) redovisas; plattfixation jimfért med totalprotes samt primir
jamfort med sekundir behandling med totalprotes.

Det vetenskapliga underlagets styrka redovisas fér samtliga utfallsmatt samt
resultat frin sammanvigningar mellan studier nir detta har varit mojlige. I
vissa fall redovisas bide randomiserade kontrollerade studier (RCT-studier) och
kontrollerade icke-randomiserade studier i resultatdelen. En sammanvigning av
data redovisas separat for respektive studiedesign.

Schema 6ver gallring och bedomning av samtliga artiklar (RCT-studier samt
kohortstudier) finns i flodesschema, se Figur 4.1.

Icke-operativa jamfort med operativa behandlings-
metoder vid fraktur i axeln (proximal humerusfraktur)

Sammanfattning av resultaten

Effekten av operation vid fraktur i axeln undersoktes genom att jimfora protes-
operation (halvprotes (HA)), eller intern fixation med platta eller perkutan
behandlingsmetod sisom mirgspik, stift och/eller cerklage med det icke-opera-
tiva behandlingsvalet mjukt bandage till exempel slynga, mitella eller ortos.

Jamforelsen mellan halvprotes och slynga med avseende pa funktion (SMD -0,17
(—0,56 till 0,23)) visade inga kliniskt relevanta skillnader mellan behandlings-
metoderna. Det vetenskapliga underlaget ir begrinsat (B@OO). Avseende
livskvalitet och komplikationer kunde inga jaimforelser goras da underlaget
bygger pé for fa studier, och det vetenskapliga underlaget 4r dérfor otillrickligt

(@000).

Perkutana behandlingsval alternativt plattfixation eller protes jimfort med
slynga med avseende pa funktion (SMD -0,05 (-0,26 till 0,15)), livskvalitet
(MD -0,01 (=0,06 till 0,05)) och allvarliga komplikationer (RD 0,07 (0,06
till 0,20) visade inga kliniskt relevanta skillnader mellan behandlingsvalen. Det
vetenskapliga underlaget ar mattligt starkt (@ODO) med avseende pa funktion.
Det vetenskapliga underlaget dr begrinsat (B®OO) med avseende pi livskva-
litet och allvarliga komplikationer. Det gir inte att beddma om det finns nagra
skillnader avseende lindriga komplikationer da underlag saknas. Det vetenskap-

liga underlaget ir otillrickligt (@OOO).
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Jamforda

behandlingsmetoder

Funktion

Livskvalitet

Komplikationer

Tabell 5.1

Oversikt av resultaten.
Ljust bla rutor indikerar
att det inte gar att avgéra

Halvprotes (HA) Ingen kliniskt Det gar inte Lindriga .,
jamfért med slynga relevant skillnad att bedéma om Inga studier som om det finns nagon
SMD -0.17 det finns nagra uppfyller kriterierna effoekt el[er inte. Morkt°
o skillnader gra ruta indikerar att var
(-0,561ill 0,23) ®000 Allvarliga litteratursokning inte
SO00 Det gér inte att identifierade nagra
bedéma om det relevanta studier av
finns nagra skillnader tillrdckligt hog kvalitet
Clelele) som motsvara projektets
kriterier.
Varianter av Ingen kliniskt Ingen kliniskt Lindriga
internfixation jamfort relevant skillnad relevant skillnad Det gér inte att
med slynga SMD -0,05 MD 0,01 beddma om det
(-0,261ill 0,15) (-0,06 1ill 0,05) iz ez dlster
®OD0 ®BO0 000
Allvarliga

Inga skillnader

RD 0,07 (0,06 till 0,20)
@00

MD = Medelvirdesskillnad; RD = Riskskillnad; SMD = Standardiserad medelvirdesskillnad

Beskrivning av ingdende studier

Resultaten ir baserade pd sex RCT-studier av Boons och medarbetare, Olerud
och medarbetare, Fjalestad och medarbetare, Handoll och medarbetare, Olerud
och medarbetare, Zyto och medarbetare (n=474) [7,13,20,35,36,49] och tre
kontrollerade icke-randomiserade studier av Hauschild och medarbetare,
Innocenti och medarbetare samt Schai och medarbetare (n=231) [59,60,72].
Sett 6ver samtliga studier var cirka fyra av fem deltagare kvinnor. I dessa studier
underséktes skillnader mellan operation (halvprotes och varianter av intern-
fixation med platta, spik eller cerklage) jamf6rt med icke-operation (till exem-
pel slynga, mitella eller ortos) vid fraktur i axeln (proximal humerusfrakeur)

(Tabell 5.1).

Komplikationer var beskrivna i sex RCT-studier, tva som rorde axelproteser av
Boons och medarbetare samt Olerud och medarbetare [7,35], fyra som rorde
varianter av internfixation med platta av Fjalestad och medarbetare, Handoll
och medarbetare, Olerud och medarbetare och Zyto och medarbetare [13,20,
36,49]. En kohortstudie av Hauschild och medarbetare beskrev dven komplika-
tionerna for varianter av intern fixation jimfort med icke-operation [59].

I alla de nio studierna (RCT-studier samt kohorter) undersoktes patienter frin
Europa (varav fyra studier frin Norden).
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Figur 5.1

Effekt av halvprotes
(HA) jamfort med icke-
operation (slynga) med
avseende pa funktion
efter fraktur i axeln med
en uppfoljningstid pa ett
ar. Den sammanviagda
effekten, SMD ar -0,17
(95 % Kl, 0,56 till 0,23).

Bedomning av sammanvagd effekt och det vetenskapliga
underlaget da det operativa behandlingsalternativet halvprotes
(HA) jamfors med icke-operativt behandlingsval (slynga) vid
fraktur i axeln

Funktion

Tvad RCT-studier av Boons och medarbetare och Olerud och medarbetare
(n=101) undersdkte effekten pé funktion i armen efter behandling med halv-
protes jaimfort med slynga vid ett ars uppfoljning [7,35]. I studien av Boons
och medarbetare anvindes Constant score for att mita funktionen for halv-
protes 64 poing jamfort med slynga 60 poing. I studien av Olerud och med-
arbetare anvindes DASH f6r att uppskatta funktionen f6r halvprotes 32 poing
jamfort med slynga 35 poing. Den sammanvigda effekten redovisat som stan-
dardiserad medelvirdesskillnad, SMD -0,17 (-0,56 till 0,23) (Figur 5.1). Ingen
signifikant eller kliniskt relevant skillnad ses mellan halvprotes och slynga. Det
finns en osikerhet kring resultatet dd underlaget endast bygger pi ett litet antal
studiedeltagare, siledes avdrag for éverforbarhet. Det vetenskapliga underlaget
ar begrinsat.

Standardiserad
Studie, ar medelvirdesskillnad (95 % Kl)

Boons, 2012 (RCT) _.__

Olerud, 2011 (RCT) 1'7

-1,00 -050 000 050 1,00

Fordel Fordel
halvprotes slynga

Livskvalitet

En RCT-=studie av Olerud och medarbetare (n=54) studerar livskvaliteten hos
patienterna efter behandling med halvprotes jimfort med slynga vid frakeur i
axeln [35]. I studien anvinds livskvalitetsinstrumentet EQ-5D och data redo-
visas vid bade ett respektive tva ars uppfoljning. Data vid ett ar visar inte pa
nagon statistiskt sikerstilld skillnad mellan behandlingsvalen (p=0,26) medan
tvd drs uppfoljning visar en statistiskt sikerstilld skillnad (p=0,02) mellan
behandlingsmetoderna med f6rdel f6r halvprotes. Det vetenskapliga underlaget
ar otillrackligt.

Komplikationer

Inga studier undersokte lindriga komplikationer. Det vetenskapliga underlaget
ar otillrackligt.
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Tvd RCT-studier av Boons och medarbetare och Olerud och medarbetare
(n=101) undersdkte allvarliga komplikationer efter behandling med halvprotes
jamfort med slynga vid ett ars uppfoljning [7,35]. Allvarliga komplikationer
rapporterades i tre hindelser f6r den operativa gruppen i en population av 50
patienter, medan det for icke-operation rapporterades fem hindelser i en popu-
lation av 51 patienter. Det finns en osikerhet kring resultatet da underlaget
endast bygger pa ett litet antal studiedeltagare, siledes gjordes avdrag for over-
forbarhet samt avdrag for kvalitet. Det vetenskapliga underlaget ir otillrickligt.

Bedomning av sammanvagd effekt och det vetenskapliga
underlaget da varianter av det operativa behandlings-
alternativet intern fixation med platta, spik eller protes
alternativt stift och cerklage jamfors med det icke-
operativa behandlingsvalet (slynga) vid fraktur i axeln

Funktion

Fyra RCT-studier av Fjalestad och medarbetare, Handoll och medarbetare,
Olerud och medarbetare, Zyto och medarbetare (n=373) undersokte funktion
i armen efter operativ behandling med varianter av intern fixation (cerklage
eller platta) [13,20,36,49], eller platta, mirgspik eller protes [20] jamf6rt med
icke-operativ behandling med slynga. Tre olika funktionsinstrument; DASH,
Constant score och OSS anvindes i dessa fyra studier for att utvirdera funktio-
nen i armen vid ett ars uppfoljning. I studien av Fjalestad anvindes Constant
score for att uppskatta funktion f6r operation 52,3 (43,2 till 61,2) jamfort
med icke-operation 52,2 (44,6 till 59,7). I studien av Handoll anvindes OSS
for att uppskatta funktionen for operation 36,89 (SD 10,78) jamfort med for
icke-operation 36,45 (SD 10,86). I studien av Olerud anvindes DASH for att
uppskatta funktionen; operation 26,4 (SD 25,2) jimfort med icke-operation
35,0 (SD 26,8). I studien av Zyto anvindes Constant score for att uppskatta
funktion fér operation 60 (SD 19) jamfért med icke-operation 65 (SD 15).
Ingen kliniskt relevant skillnad ses i studierna. Sensitivitetsanalys visade att
resultaten 4r stabila mellan de olika funktionsinstrumenten. Den sammanvigda
effekten redovisat som standardiserad medelvirdesskillnad, SMD —0,05 (-0,26
till 0,15) visar ingen statistiskt signifikant eller kliniskt relevant skillnad mellan
platta, spik, stift och cerklage eller protes jamfort med slynga (Figur 5.2).

Sammantaget finns ingen signifikant eller kliniskt relevant skillnad mellan vari-
anter av internfixation jimfért med slynga. Det finns en osikerhet kring resul-
tatet dd underlaget endast bygger pé ett litet antal studiedeltagare, avdrag gors
for bristande 6verforbarhet. Det vetenskapliga underlaget ar mattligt starke.

KAPITEL 5 RESULTAT L



Figur 5.2 Standardiserad

Effekten av intern Studie, ar medelvirdesskillnad (95 % Kl)
fixation med platta, stift ]
eller protes jamfért med Fjalestad, 2014 (RCT) —_——
icke-operation (slynga) Handoll, 2015 (RCT) B

efter fraktur i axeln med

avseende pa funktion, Olerud, 2011 (RCT) =
uppféljningstid pa ett Zyto, 1997 (RCT) =
ar. Den sammanvigda *
effekten for RCT- \ } | } |
studierna, SMD ar —-0,05 -1,00 -050 000 050 1,00
(95 % Kl, 0,26 till 0,15).
Fordel Fordel
operation icke operation

(slynga)

Tre kontrollerade icke-randomiserade studier (n=231) undersokte funktionen i
armen efter behandling med operation med stift [60], platta [59] och blandade
metoder inklusive protes [72]. Studien av Hauschild och medarbetare anvinde
Constant score for att mita funktionen vid ett ars uppfdljning. Ingen signifi-
kant skillnad mellan intern fixation med platta (Constant score: 74) jamfort
med slynga (Constant score: 74) (p=0,528) redovisades.

Den kontrollerade icke-randomiserade studien av Innocenti och medarbetare
foljde patienterna i minst fyra ar och anvinde Constant-Murley score som
utfallsmatt. Det fanns en statistiskt sikerstilld skillnad mellan intern fixation
med stift (80,67+5,24) och slynga (76,39+9,03) med fordel for den operativa
behandlingen (p<0,05), vilket dock inte motsvarar ndgon kliniskt relevant
skillnad med den grins som denna rapport tillimpat for Constant score
(Tabell 3.1). I studien av Schai och medarbetare ses en signifikant skillnad
med fordel for operativ behandling med platta, stift/cerklage eller protes
(Constant score: 83) jimfort med icke-operation (Constant score: 78)

(p<0,01) vid en uppféljning pa cirka fyra ar (1,5-14 ar).

Sammantaget visar de tvd kontrollerade icke-randomiserade studierna [60,72]
som undersokt en lingre uppféljningstid (cirka fyra ar) inte ndgon kliniskt
relevant skillnad mellan internfixation jimfért med slynga med avseende pa

funktion (mitt med Constant score), MD —4,69 (-7,44 till —1,94).
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Livskvalitet

Tre RCT-studier av Fjalestad och medarbetare, Handoll och medarbetare samt
Olerud och medarbetare (n=277) undersokte livskvaliteten hos patienterna
efter behandling med varianter av intern fixation med platta, spik eller protes
jamfort med icke-operativ behandling (slynga) vid fraktur i axeln [13,20,36].
Studien av Fjalestad och medarbetare anvinde livskvalitetinstrumentet 15-D
(som resulterade i 0,84 f6r den operativa gruppen jimfort med 0,82 for den
icke-operativa gruppen, p=0,55). Studien av Handoll och medarbetare samt
studien av Olerud och medarbetare anvinde sig av livskvalitetsinstrumentet
EQ-5D for att mita patienternas livskvalitet vid ett ars uppféljning. I studien
av Handoll och medarbetare uppskattades livskvaliteten till 0,65 (SD 0,30) for
operation jimfort med 0,68 (SD 0,28) for icke-operation. I studien av Olerud
uppskattades livskvaliteten till 0,74 (SD 0,24) for operation jaimfort med 0,65
(SD 0,28) for icke-operation (p=0,34). Den sammanvigda effekten redovisat
som medelvirdesskillnad, MD —0,01 (-0,06 till 0,05) visar ingen statistiskt
signifikant skillnad eller kliniskt relevant skillnad mellan behandlingsmetoderna
(Figur 5.3). Det finns en osikerhet kring resultatet da underlaget endast bygger
pa ett litet antal studiedeltagare, vilket bidrar till avdrag for 6verforbarhet. I
dessa tva studier finna dven risker for systematiska fel da utfallsmactet livskvali-
tet 4r kinsligt for beddmningsbias, vilket ger avdrag for kvalitet. Det vetenskap-
liga underlaget ir begrinsat.

Studie, ar Medelvirdesskillnad (95 % Kl) Figur 5.3
Intern fixation med
Fjalestad, 2014 (RCT) platta, spik eller protes
Handoll, 2015 (RCT) {%imfért meo‘lj icllfe-ipelr:-t
ion avseende livskvalite
Olerud, 2011 (RCT) " efter fraktur i axeln, upp-
+ foljningstid pa ett ar.
: : | : | Den sammanvigda
-030 -015 000 0,5 030 effekten, MD 4r —0,01
Fordel Fordel (95 % Kl, —0,06 till 0,05).
operation icke operation
(slynga)

Lindriga komplikationer

Tva RCT-studier av Fjalestad och medarbetar och Zyto och medarbetare
[13,49] och en kontrollerad icke-randomiserad studie av Hauschild och med-
arbetare [59] rapporterade lindriga komplikationer. Lindriga komplikationer
rapporterades i 15 hindelser for operation (n=185), medan det for icke-opera-
tioner rapporterades fyra hindelser (n=188). Det finns en stor osikerhet kring
resultatet dd underlaget endast bygger pé fa hindelser, siledes gjordes avdrag
for 6verforbarhet samt avdrag for kvalitet. Det vetenskapliga underlaget ar
otillrackligt.

KAPITEL5  RESULTAT 93



Figur 5.4

Intern fixation med
platta, stift och cerklage,
spik eller protes jamfort
med icke-operation
(slynga) avseende
allvarliga komplikationer
efter fraktur i axeln med
en uppfoljningstid pa ett
ar. Den sammanviagda
riskskillnaden, RD &r 0,07
(95 % KI, 0,06 till 0,20).

Allvarliga komplikationer

Fyra RCT-studier av Fjalestad och medarbetare, Handoll och medarbetare,
Olerud och medarbetare samt Zyto och medarbetare (n=373) [13,20,36,49]
och en kontrollerad icke-randomiserad studie av Hauschild och medarbetare
(n=129) [59] undersokte allvarliga komplikationer vid ett ars uppf6ljning. Den
sammanvigda effekten redovisat som riskskillnad, RD ir 0,07 (-0,06 till 0,20),
(Figur 5.4). Ingen statistiskt signifikant skillnad ses mellan intern fixation med
platta, stift och cerklage, spik eller protes och icke-operation (slynga) med
avseende pa allvarliga komplikationer. Allvarliga komplikationer rapporterades
i 52 hindelser for operation i en population av 185 patienter, medan det for
icke-operationer rapporterades 34 hindelser i en population av 188 patienter.

Det finns inga skillnader mellan varianter av internfixation med platta jamfort
med slynga avseende allvarliga komplikationer. Det vetenskapliga underlaget dr
begrinsat. Det finns en osikerhet kring kvalitet samt bristande samstimmighet
mellan de ingdende studiernas resultat.

Studie, ar Riskskillnad (95 % Kl)
Fjalestad, 2014 (RCT)
Handoll, 2015 (RCT)

Olerud, 2011 (RCT) —m—
Zyto, 1997 (RCT)

-050 -0,25 000 025 050

Fordel Fordel
operation icke operation
(slynga)
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Sammanfattning

Metoder Antal Utfall Veten- Kommentar Tolkning
deltagare skapligt av resultat
(studier) underlag
Halvprotes 101 Funktion Begransat  Overforbarhet (-2)  Inga kliniskt
jamfort med (2RCTY? SMD -0,17 ®P00 relevanta
icke-operation (-0,56 1ill 0,23) skillnader
g mellan
Figur>.1 halvprotes
jamfort med
slynga
54 Livskvalitet Otillrackligt  Endast en studie av  Oklart
(1 RCTY @000 tillracklig kvalitet
101 Komplikationer Otillrackligt Lindriga Oklart
oo D000 Inga studier som avseende
2RCTy:
(2RCT) g;rde?f\?géra uppfyllde kriterierna Iindriga och
allvarliga
Komplikationer Otillrickligt Kvalitet (1) komplika-
- ti
Allvarliga $C00 Overforbarhet (-2) oner
Gdr ej avgora
Varianter av 373+231 Funktion Mattligt Overforbarhet (-1)  Inga kliniskt
intern-fixation (4RCT + SMD -0,05 starkt relevanta
jamfort med 3 kohorter): (-0,26till 0,15) ®PPO skillnader
icke-operation mellan
. varianter av
Figur5.2 internfixa-
tion jamfort
med icke-
operation
Figur 5.3 277 Livskvalitet Begransat  Overforbarhet (-1)  Inga kliniskt
g MD -0,01 ®DO0 e relevanta
GREDT (Z0.061i10,05) Kvalitet (1) skillnader
mellan
varianter av
internfixa-
tion jamfort
med icke-
operation
Figur 5.4 44+129 Komplikationer Otillrickligt Overférbarhet (-2)  Oklart fér
(2RCT+  Lindriga ®O00 Kvalitet (1) L'”d“gl,j‘(
1kohort)*  Gér ej att bedéma omplika-
tioner
373+129 Komplikationer Begrinsat Kvalitet (=1) Ingen
(4RCT + Allvarliga SO0 Samstam- sk|IInadd
1 kohort)  RD 0,07 mighet (1) a;feel? €
(0,06 till 0,20) avariiga
komplika-
tioner

MD = Medelvirdesskillnad; RCT = Randomiserad kontrollerad studie; RD = Riskskillnad;
SMD = Standardiserad medelvardesskillnad

2 Boons 2012, Olerud 2011.
5 Olerud 2011.

¢ Fjalestad 2014, Handoll 2015, Olerud 2011, Zyto 1997.
Hauschild 2013, Innocenti 2013, Schai 1995.

¢ Fjalestad 2014, Handoll 2015, Olerud 2011.

¢ Fjalestad 2014, Zyto 1997, Hauschild 2013.

f Fjalestad 2014, Handoll 2015, Olerud 2011, Zyto 1997, Hauschild 2013.
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Tabell 5.2
Sammanstillning av
effekten av operation
(halvprotes, stift och
cerklage eller intern
fixation med platta eller
spik) jamfort med icke-
operation (slynga) vid
fraktur i axeln (proximal
humerusfraktur) vid

ett ars uppféljning.
Sammanvagningar
(SMD/MD/RD)

avser enbart data

fran RCT-studier.



Jimforelse mellan olika typer av operativa behandlings-
alternativ vid fraktur i axeln (proximal humerusfraktur)

Sammanfattning av resultaten

Foljande operativa jamforelser for axelfraktur redovisas; olika varianter av intern
fixation med platta; varianter av plattfixation med eller utan extra medialt stod;
varianter av intern fixation jaimfort med protes; plattfixation jamfort med marg-
spik; omvind protes (RSA) jimf6rt med halvprotes (HA); olika metoder for att
fixera senfisten vid halvprotes, samt olika mirgspikar jaimfors. Nir det giller
icke-operativa behandlingsval jamférs tidig och sen mobilisering ur slynga efter
halvprotes for fraktur i axeln.

Det vetenskapliga underlaget ir otillrickligt (©OOO) for att avgora om det
finns skillnader mellan plattor med lasbara skruvar dir i ena fallet skruvarna
kan lasas i valfri riktning (polyaxial) och i det andra fallet i férutbestimd rike-
ning (monoaxial) med avseende pé funktion. Avseende livskvalitet och kompli-

kationer ar underlaget ocksd otillrickligt (@OOO).

Det vetenskapliga underlaget dr otillrickligt (©OOO) f6r att avgéra om det
finns skillnader mellan plattfixation med eller utan extra medialt stod vid
axelfrakturer avseende funktion, livskvalitet och komplikationer d4 underlaget
bygger pé studier som inte idr jimforbara.

Det vetenskapliga underlaget ir otillrickligt (@OOO) for att avgora om det
finns skillnader mellan plattfixation och protes vid axelfrakturer avseende pa
funktion, livskvalitet och komplikationer da underlaget bygger pa fi studier.

Det finns ingen kliniskt relevant skillnad mellan plattfixation och mirgspik
efter axelfraktur avseende funktion. Det vetenskapliga underlaget ar begrinsat
(@@00). Det vetenskapliga underlaget ir otillrickligt (©OOO) for att avgora
om det finns skillnader mellan plattfixation jamfort med margspik vid axelfrak-
turer avseende livskvalitet och komplikationer.

Det finns en statistiske signifikant férdel f6r omvind protes jimfort med
halvprotes vid axelfraktur avseende funktion. Det vetenskapliga underlaget ar
begrinsat (B@OO). Det vetenskapliga underlaget ir otillrickligt (©@OOO) for
att avgdra om denna skillnad dven ir av kliniskt relevant betydelse avseende
funktion. Det vetenskapliga underlaget ir otillrickligt (@OOO) for att avgora
om det finns skillnader mellan omvind protes och halvprotes vid axelfrakturer
avseende livskvalitet och komplikationer di underlaget bygger pa for fa studier.

Det vetenskapliga underlaget ir otillrickligt (@OOO) for att avgéra om det
finns skillnader mellan olika varianter for att fixera senfisten runt axelkulan
(sutur jimfort med kabel) vid axelfrakturer avseende funktion, livskvalitet och
komplikationer da underlaget bygger pa for fa studier.

Det vetenskapliga underlaget ir otillrickligt (@OOO) for att avgéra om det

finns skillnader mellan olika varianter av mirgspik vid axelfrakturer avseende
funktion, livskvalitet och komplikationer da underlaget bygger pa for fa studier.
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Jamforda
behandlingsmetoder

Olika plattor jamfors

Funktion

Det gér inte att
bedéma om det
finns nagra skillnader
@000

Plattfixation med eller utan
extra medialt stod jamfors

Det gér inte att
bedéma om det
finns nagra skillnader
@000

Varianter av intern fixation
jamfort med protes

Det gar inte att
bedéma om det
finns nagra skillnader
@000

Livskvalitet

Inga studier som
uppfyllde kriterierna

Inga studier som
uppfyllde kriterierna

Det gér inte att
bedéma om det
finns nagra skillnader
@000

Komplikationer

Det gér inte att
bedéma om det
finns nagra skillnader
@000

Det gér inte att
bedéma om det
finns nagra skillnader
@000

Det gar inte att
bedéma om det
finns nagra skillnader
@000

Platta jamfort med margspik

1 RCT + 2 kohorter

Inga kliniskt
relevanta skillnader
®D00

Omvand protes
(RSA) jamfort med
halvprotes (HA)

1 RCT + 3 kohorter

Statistisk signifi-
kant fordel for
omvand protes
®D00

1 RCT + 3 kohorter

Kliniskt relevant
skillnad

Gar ej avgora
@000

Olika metoder for att
fixera senfésten vid
halvprotes (HA) jamférs

Det gar inte att
bedéma om det
finns nagra skillnader
@000

Varianter av
margspikar jamfors

Det gér inte att
bedéma om det
finns nagra skillnader
@000

RCT = Randomiserad kontrollerad studie

Det gér inte att
bedéma om det
finns nagra skillnader
@000

Inga studier som
uppfyllde kriterierna

Inga studier som
uppfyllde kriterierna

Inga studier som
uppfyllde kriterierna

Det gar inte att
bedéma om det
finns nagra skillnader
@000

Det gér inte att
bedéma om det
finns nagra skillnader
@000

Det gar inte att
bedéma om det
finns nagra skillnader
@000

Det gér inte att
bedéma om det
finns nagra skillnader
@000

Tabell 5.3

Oversikt av resultaten for
fraktur i axeln (proximal
humerusfraktur). Ljust
bla rutor indikerar att det
inte gar att avgdra om
det finns nagon effekt
eller inte. Morkt gra
rutor indikerar att var
litteratursokning inte
identifierade nagra
relevanta studier av
tillrackligt hog kvalitet
som motsvarade
projektets kriterier.

Beskrivning av ingaende studier

Resultaten ir baserade pd nio RCT-studier (572 personer) samt 16 kohortstudier
(1 663) personer. Sett ver samtliga studier 4r sju av tio kvinnor.

Komplikationer var beskrivna i 22 av 25 mdjliga studier.

Studierna var genomforda i Europa (15 stycken), sju i Asien, en i USA,
en i Sydamerika och en i Oceanien.
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Bedomning av sammanvagd effekt och det vetenskapliga
underlaget da olika varianter av plattfixation jamfors
vid fraktur i axeln (proximal humerusfraktur)

Funktion

Tva RCT-studier av Buecking och medarbetare och Voigt och medarbetare
(n=176) undersdkte om det finns nagra skillnader avseende funktion i armen
efter behandling med olika varianter av plattfixation [8,45]. De bida RCT-
studierna studerade olika typer av jimforelser som inte gér att viga samman

i en metaanalys. Det vetenskapliga underlaget ar otillrickligt. Studien av
Buecking och medarbetare jimférde olika snittféring medan studien av Voigt
och medarbetare jaimfor plattor med lasbara skruvar dir i ena fallet skruvarna
kan lasas i valfri riktning (polyaxial), i det andra fallet i férutbestimd rikening
(monoaxial).

Aven fyra kontrollerade icke-randomiserade studier av Konrad och medarbetare,
Ortmaier och medarbetare, Shi och medarbetare samt Yan och medarbetare
(n=535) undersokte funktion i armen efter behandling med olika varianter
av plattor [62,67,74,79]. Kohortstudien av Shi och medarbetare (n=76) jim-
forde polyaxial och ej polyaxial plattor, likt studien av Voigt och medarbetare.

I denna studie anvindes Constant score for att mita funktionen vid ett ars
uppfoljning. Ingen signifikant skillnad mellan behandlingsmetoderna pévisades
(2-partfrakturer: p=0,608; 3-partfrakturer: p=0,339; 4-partfrakturer: p=0,300).
De 6vriga kohortstudierna undersokte tvi modeller av lasbar platta [62], fixa-
tion med lasbar platta mot en perkutan fixation [67] och lasbar platta mot

standardplatta [79].

Di RCT-studien av Voigt och medarbetare samt kohortstudien av Shi och med-
arbetare undersoker likartade jimforelser gar dessa tvd studier att viga samman
i en metaanalys. Resultatet visar ingen signifikant skillnad mellan polyaxial
platta och monoaxial platta med avseende pa funktion. Det finns en stor osiker-
het kring resultatet dd underlaget endast bygger pa ett litet antal studiedeltagare,
saledes gjordes avdrag f6r 6verforbarhet. Det blir dven avdrag for bristande
kvalitet. Det vetenskapliga underlaget 4r otillrickligt (©@OOO).

Livskvalitet

Inga studier som uppfyllde projektets kriterier studerade livskvalitet hos patien-
ter dir varianter av plattfixation jamférdes for axelfrakeur vid ett ars uppféljning.
Det vetenskapliga underlaget dr otillrickligt (©@OOO).

Komplikationer

RCT-studien av Voigt och medarbetare och kohortstudien av Shi och med-
arbetare som undersokte varianter av lasbar platta, redovisade allvarliga komp-
likationer; atta hindelser i en population av 52 patienter for polyaxial platta
jamfort med sju hindelser i en population av 66 patienter f6r monoaxial platta.
Det finns en osikerhet kring resultatet di underlaget endast bygger pa ett litet
antal studiedeltagare, siledes gjordes avdrag for overforbarhet samt avdrag for

kvalitet. Det vetenskapliga underlaget ir otillrickligt (©@OOO).
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Bedomning av sammanvagd effekt och det vetenskapliga
underlaget for plattfixation med eller utan medialt stod
vid fraktur i axeln (proximal humerusfraktur)

Funktion

Tva RCT-studier av Liu och medarbetare och Zhang och medarbetare (n=122)
undersokte funktionen efter plattfixation med eller utan extra medialt stod
[26,47]. Studierna avser olika typer av medialt stdd (Liu och medarbetare
anvinde injicerbart benersittningsmedel, Zhang och medarbetare en extra
skruv) och gir dérfor inte att viga samman. Det vetenskapliga underlaget ir

otillrickligt (@OO0O0).

Livskvalitet

Inga studier som uppfyllde projektets kriterier studerade livskvalitet hos patienter
ddr varianter av plattfixation med eller utan medialt st6d jamfordes for axel-

fraktur vid ett ars uppfoljning. Det vetenskapliga underlaget ar otillrickligt
@000).

Komplikationer

De tvd RCT-studierna av Liu och medarbetare och Zhang och medarbetare
(n=122) undersdkte komplikationer vid plattfixation med eller utan extra medi-
alt stod [26,47]. Bada studierna redovisar firre lindriga komplikationer med
fordel f6r medialt stod (studien av Liu och medarbetare redovisar en signifikant
skillnad, p<0,05). Studien av Zhang och medarbetare rapporterade en hindelse
hos 39 patienter som fick allvarliga komplikationer i gruppen med medialt stod
medan nio hindelser rapporterades hos 29 patienter i gruppen utan medialt
stdd. Studierna dr dock for olika for att vigas samman. Det finns en osikerhet
kring resultatet dd underlaget endast bygger pa ett litet antal studiedeltagare,
saledes avdrag for 6verforbarhet samt avdrag for kvalitet. Det vetenskapliga

underlaget ir otillrickligt (@OOO).

En kontrollerade icke-randomiserad studie av Peng och medarbetare (n=90)
jimforde icke-lasbar platta med eller utan strukturellt biobanksben som medi-
alt stod och fann att anvindningen strukturellt biobanksben gav firre lindriga
komplikationer (p<0,001) [70].

Bedomning av sammanvagd effekt och det vetenskapliga
underlaget da olika varianter av plattfixation jamfors med
protes vid fraktur i axeln (proximal humerusfraktur)

Funktion

En RCT-studie av Chen och medarbetare (n=60) undersokte plattfixation for-
stirkt med benbanksben jaimfort med halvprotes med avseende pa funktion [10].
Funktionen mitt med funktionsinstrumentet DASH vid ett ars uppfoljning redo-
visade inte nagon statistisket sikerstilld skillnad mellan behandlingsmetoderna,
dock visade tva-drsuppfoljningen en statistiske signifikant skillnad med fordel for
plattfixation, vilket dock inte motsvarar nagon kliniskt relevant skillnad.
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Figur 5.5

Varianter av plattfixation
jamfort med protes med
avseende pa funktion
efter fraktur i axeln

med en uppféljningstid
pa ett ar. Grafen
illustrerar standardiserad
medelvirdesskillnad
med 95 % KI. Inget
sammanvagt matt
redovisas.

Tva kontrollerade icke-randomiserade studier av Ortmaier och medarbetare
och Spross och medarbetare (n=104) undersokte varianter av intern fixation
jamfort med protes med avseende pa funktion (Figur 5.5) [68,75]. Studien
av Ortmaier och medarbetare redovisade en statistiskt signifikant skillnad
(p<0,01) vid ett drs uppfoljning till fordel f6r den grupp som fatt plattfixation
(Humerusblock) jimfoért med omvind protes (RSA). Studien av Spross och
medarbetare redovisade inte ndgon statistiskt sikerstilld skillnad (p=0,4) mellan
behandlingsmetoderna plattfixation och halvprotes.

Sammantaget finns en stor osikerhet kring resultatet da underlaget endast byg-
ger pa ett litet antal studiedeltagare, siledes gjordes avdrag for verforbarhet.
Det blir dven avdrag f6r bristande samstimmighet mellan de ingdende studier-
nas resultat. Det vetenskapliga underlaget 4r otillrickligt (©OQO).

Standardiserad

Studie, ar medelvirdesskillnad (95 % KI)
Chen, 2016 (RCT) 4
Ortmaier, 2015 (Kohort) —B—
Spross, 2012 (Kohort) T
-1,00 -050 000 050 1,00
Fordel Fordel
plattfixation protes

Livskvalitet

Endast kohortstudien av Spross och medarbetare jamférde plattfixation och
protes avseende livskvalitet [75]. Ingen statistiskt sikerstilld skillnad mellan

behandlingsmetoderna redovisades (p=0,6). Det vetenskapliga underlaget ar
otillrickligt (@OOO0).

Komplikationer

RCT-studien av Chen och medarbetare [10] samt de tvi kontrollerade icke-
randomiserade studierna av Ortmaier och medarbetare och Spross och med-
arbetare [68,75] redovisade allvarliga och lindriga komplikationer. For lindriga
komplikationer rapporterades sju hidndelser for plattfixation i en population av
75 patienter och fyra hindelser f6r protes i en population av 75 patienter
(Figur 5.6). For allvarliga komplikationer rapporterades tio hindelser for
plattfixation i en population av 75 patienter och fyra hindelser for protes i

en population av 75 patienter (Figur 5.7). Det finns en stor osikerhet kring
resultatet pa grund av brister i samstimmighet och 6verforbarhet. Det veten-

skapliga underlaget dr otillrickligt (@OOO).
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Studie, ar Riskskillnad (95 % Kl)

Chen, 2016 (RCT) RN S S
Ortmaier, 2015 (Kohort) =

Spross, 2012 (Kohort) +

-025 -0,13 0,00

013 025

Fordel Fordel
plattfixation protes
Studie, ar Riskskillnad (95 % Kl)
Chen, 2016 (RCT) B
Ortmaier, 2015 (Kohort) . B
Spross, 2012 (Kohort) —B—
-0,75 -038 000 038 075
Fordel Fordel
plattfixation protes

Bedomning av sammanvagd effekt och det vetenskapliga
underlaget da varianter av plattfixation jamfoérs med
margspik vid fraktur i axeln (proximal humerusfraktur)

Funktion

En RCT-studie av Gracitelli och medarbetare (n=65) jimforde lasbar platta
med mirgspik vid axelfraktur med avseende pa funktion [17]. Funktionen mitt
med funktionsinstrumentet DASH vid ett drs uppféljning visade inte niagon
statistiske sikerstilld skillnad eller kliniskt relevant skillnad mellan behandlings-
metoderna, medelvirdesskillnaden, MD ir —3,8 (-11,85 till 4,25) for enbart
RCT-studien (Figur 5.8).

Tre kontrollerade icke-randomiserade studier av Gradl och medarbetare,
Konrad och medarbetare och Urda och medarbetare (n=328) undersékte lasbar
platta jimfort med mirgspik med avseende pa funktion [58,61,76]. Studien
av Konrad och medarbetare presenterade enbart “ldddiagram” och inga medel-
virden av Constant score. Studien visar att det vid ett ars uppféljning inte var
nagon statistiskt signifikant skillnad mellan plattfixation jaimfort med mirgspik
avseende funktion (p=0,36). Studierna av Gradl och medarbetare och Urda
och medarbetare kan illustreras i en metaanalys, MD 4,51 (-0,99 till 10,01)
(Figur 5.8). Studierna hade anvint sig av Constant score for att mita funktion
i armen vid ett respektive tre ars uppfoljning.
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Figur 5.6

Plattfixation jamfort med
protes med avseende pa
lindriga komplikationer
efter fraktur i axeln med
en uppféljningstid pa

ett ar. Grafen illustrerar
riskskillnad med 95 % KI.
Inget sammanvagt

matt redovisas.

Figur 5.7

Plattfixation jamfort med
protes med avseende pa
allvarliga komplikationer
efter fraktur i axeln med

en uppfoljningstid pa

ett ar. Grafen illustrerar

riskskillnad med 95 % KI.
Inget sammanvagt

matt redovisas.



Figur 5.8

Effekten av lasbar platta
jamfort med margspik
avseende funktion

efter fraktur i axeln
med en uppfoljningstid
pa ett till tre ar.
Medelvirdesskillnaden
ar MD -3,8(-11,85

till 4,25) for enbart
RCT-studien Gracitelli
och medarbetare fran
2016 samt MD 4,51
(-0,99 till 10,01) for

de tva kontrollerade
icke-randomiserade
studierna Gradl och
medarbetare och Urda
och medarbetare.
Studien av Konrad och
medarbetare gar inte att
illustrera i metaanalysen.

Sammantaget visar RCT-studien och de tva kontrollerade icke-randomiserade
studierna att det inte finns ndgon kliniskt relevant skillnad mellan behandlings-
metoderna vid ett till tre drs uppfdljning. Det finns en stor osikerhet kring
resultatet da underlaget endast bygger pa ett begrinsat antal studiedeltagare,
saledes gjordes avdrag for overforbarhet samt brister i samstimmighet. Det blir
dven avdrag for kvalitet da resultatet bygger pa studier som inte 4r randomi-
serade. Det vetenskapliga underlaget ir begrinsat (@@ OO).

Studie, ar Medelviardesskillnad (95 % Kl)

Gradl, 2009 (Kohort) 1

Urda, 2012 (Kohort) .
—~

Gracitelli, 2016 (RCT) ST —

-21,00 -10,50 0,00 10,50 21,00

Fordel Fordel
plattfixation margspik

Livskvalitet

Endast kohortstudien av Urda och medarbetare jimférde platta med mirgspik
med avseende pd livskvalitet [76]. Livskvalitetsinstrumentet EQ-5D anvindes
och ingen statistiskt sikerstilld skillnad mellan behandlingsmetoderna pavisa-
des (p>0,5). Det vetenskapliga underlaget ar otillrickligt (@O0O).

Komplikationer

RCT-studien av Gracitelli och medarbetare [17] samt de tre kontrollerade
icke-randomiserade studierna av Gradl och medarbetare, Konrad och med-
arbetare samt Urda och medarbetare [58,61,76] redovisade allvarliga och lind-
riga komplikationer for plattfixation jimfort med margspik vid fraktur i axeln.
For lindriga komplikationer rapporterades 43 hindelser for platta i en popu-
lation av 280 patienter och 25 hindelser f6r mirgspik i en population av 196
patienter (Figur 5.9). For allvarliga komplikationer rapporterades 44 hindelser
for platta i en population av 280 patienter och 40 hindelser for margspik i en
population av 196 patienter, (Figur 5.10). Det finns en stor osikerhet kring
resultatet pa grund av brister i samstimmighet, kvalitet och éverférbarhet. Det

vetenskapliga underlaget ir otillrickligt (©@OOO).
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Studie, ar Riskskillnad (95 % Kl) Figur 5.9

Lasbar platta jamfort med
Gradl, 2009 (Kohort) — mérgspik avseende pa

Konrad, 2012 (Kohort) —a— lindriga komplikationer
Ortmaier, 2016 (Kohort) L efter fraktur i axeln med
' en uppféljningstid pa
- ett ar. Grafen illustrerar
Gracitelli, 2016 (RCT) S R riskskillnad med 95 % KI.

e

-060 -030 000 030 060

Fordel Fordel
plattfixation margspik
Studie, ar Riskskillnad (95 % KI) Figur 5.10
Lasbar platta jamfort med

Gradl, 2009 (Kohort) —— mirgspik avseende pa
Konrad, 2012 (Kohort) S M allvarliga komplikationer

. efter fraktur i axeln med
Ortmaier, 2016 (Kohort) en uppfoljningstid pa

- ett ar. Grafen illustrerar
Gracitelli, 2016 (RCT) = riskskillnad med 95 % KI.
e

-050 -025 000 025 050

Fordel Fordel
plattfixation margspik

Bedomning av sammanvagd effekt och det vetenskapliga
underlaget da omvind protes (RSA) jamfors med halvprotes
(HA) vid fraktur i axeln (proximal humerusfraktur)

Funktion

En RCT-studie av Sebastia-Forcada och medarbetare (n=62) jimférde omvind
protes (Figur 2.7 B) med halvprotes (Figur 2.7 A) vid fraktur i axel med avseende
pa funktion [40]. Funktionen mittes med funktionsinstrumentet DASH vid
tva till fyra drs uppfoljning och visade 17,5 DASH-poing f6r omvind protes
och 24,4 DASH-poing for halvprotes, vilket 4r en statistiskt signifikant skill-
nad mellan behandlingsmetoderna med férdel f6r omvind protes (p=0,001).
Den kliniska betydelsefulla skillnaden pa 13-skalsteg av DASH uppnaddes inte,
medelvirdesskillnad, MD ir 6,9 (95 % KI, 3,0 till 10,8).

Tva kontrollerade icke-randomiserade studier av Cuff och medarbetare och
Gallinet och medarbetare (n=80) [54,57] samt en registerstudie av Boyle och
medarbetare (n=368) [51] jimforde omvind protes med halvprotes med avse-
ende pa funktion. I registerstudien av Boyle och medarbetare, anvindes funk-
tionsinstrumentet Oxford shoulder score for att mita funktionen vid fem ar.
Studien redovisade en statistiske signifikant skillnad (p=0,022) med fordel for
gruppen som fitt omvind protes jimfort med halvprotes. Data visar dven en
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Figur 5.11

Effekt av omvind protes
(RSA) jamfort med
halvprotes (HA) med
avseende pa funktion
efter fraktur i axeln med
en uppfoljningstid pa
ett till fem ar. Grafen
illustrerar standardiserad
medelvirdesskillnad
med 95 % KI.

kliniskt relevant skillnad med fordel f6r omvind protes (OSS var 32,3 poing
for halvprotes jimfort med 41,5 poing fér omvind protes). Studien av Cuff
och medarbetare, anvinde funktionsinstrumentet ASES f6r att mita funktio-
nen vid en snitcuppféljning pa 30 manader (tva till fyra ar). Studien redovisade
en statistiskt sikerstilld skillnad (p=0,0001) mellan behandlingsmetoderna
till férdel f6r omvindprotes, men det gir inte att avgéra om denna skillnad 4r
kliniskt relevant (ASES var 62 i medelpoing for halvprotes jaimfort med 77 i
medelpoing f6r omvind protes). Den kontrollerade och icke-randomiserade
studien av Gallinet och medarbetare redovisade ingen statistiske sikerstilld
skillnad mellan behandlingsmetoderna vid ett érs uppfoljning med funktions-
instrumentet DASH. Dock visades en statistiske signifikant skillnad dé funk-
tionsinstrumentet Constant score anvindes (p=0,005) med fordel f6r omvind
protes, men det gir inte att avgéra om denna skillnad ir kliniskt relevant
(DASH var 39 i medelpoing for halvprotes jimfort med 53 i medelpodng for
omvind protes). I metaanalysen redovisas Constant score da fullstindiga data
for DASH saknades i studiens redovisning.

Sammanfattningsvis visar den randomiserade studiens resultat med st6d av de
tvd kontrollerade icke-randomiserade studierna samt registerstudiens resultat att
det finns en statistiskt signifikant férdel f6r omvind protes avseende funktion
(Figur 5.11). Det finns en osikerhet kring resultatet d& underlaget endast byg-
ger pa ett litet antal studiedeltagare, siledes gjordes avdrag for 6verforbarhet.
Det blir dven avdrag for bristande kvalitet dd underlaget bygger pa icke-rando-
miserade studier. Det vetenskapliga underlaget 4r begrinsat (B®OO). Det gar
inte att avgdra om denna skillnad ir av kliniskt relevant betydelse avseende
funktion, da underlaget inte 4r samstimmigt samt att det finns brister i de inga-

ende studiernas kvalitet. Det vetenskapliga underlaget ir otillrickligt (@OOO).

Standardiserad

Studie, ar medelvirdesskillnad (95 % Kl)
Boyle, 2013 (Registerstudie) B
Cuff, 2013 (Kohort) ]

Gallinet, 2009 (Kohort) E 3
Sebastia-Forcada, 2014 (RCT) B

-800 -400 000 400 800

Fordel Fordel
HA RSA

Livskvalitet

Inga studier som jimférde protes och halvprotes vid axelfraktur och som upp-
fyllde projektets kriterier undersokte livskvalitet hos patienter vid ett ars upp-
foljning. Det vetenskapliga underlaget ir otillrickligt (©@OOO).
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Komplikationer

En RCT-studie av Sebastia-Forcada och medarbetare (n=62) [40] samt tva kon-
trollerade icke-randomiserade studier av Cuff och medarbetare och Gallinet och
medarbetare [54,57] och en registerstudie av Boyle och medarbetare [51] jim-
for omvind protes med halvprotes och redovisade komplikationer. Studien av
Boyle redovisar dock bara allvarliga komplikationer. For lindriga komplikatio-
ner rapporterades fem hindelser for halvprotes i en population av 384 patienter
och fem hindelser f6r omvind protes i en population av 126 patienter. For all-
varliga komplikationer rapporterades atta hindelser f6r halvprotes i en popula-
tion av 384 patienter och tvd hindelser for omvind protes i en population av
126 patienter. Det finns en stor osikerhet kring resultatet pa grunda av brister i
samstimmighet och Gverforbarhet. Det vetenskapliga underlaget ir otillricklige

@000).

Bedomning av sammanvagd effekt och det vetenskapliga
underlaget da olika varianter for att fixera senfasten runt
axelkulan jamfors vid fraktur i axeln (proximal humerusfraktur)

Funktion

En RCT-studie av Fialka och medarbetare (n=35) undersokte effekten av tvi
olika modeller av halvprotes med skilda metoder for att dterfista muskelfistena
(fixation med sutur jimfort med kabel) [12]. Fialka och medarbetare mitte
funktion vid ett ars uppf6ljning med funktionsinstrumentet Constant score.
Denna studie redovisade en statistiskt sikerstilld skillnad mellan behandlings-
metoderna vid ett ars uppf6ljning med f6rdel f6r kabel (p=0,001).

Kohortstudien av Dietz och medarbetare (n=54) [55] undersokte ocksa effekten
av tva olika metoder for fixation av muskelfistena (sutur jimfort med kabel)
vid halvprotes och mitte vid ett drs uppfoljning med funktionsinstrumentet
Constant score. Ingen statistiske signifikant skillnad sags mellan behandlings-
metoderna (p=0,29).

Kohortstudien av Loew och medarbetare (n=39) undersokte ocksi funktionen
efter det att tvd modeller av halvproteser jimforts [64]. Kohortstudien av Wu
och medarbetare (n=67) undersokte tva sutureringsmetoder for att fixera muskel-
fastena vid halvprotes [77]. Dessa tva kohortstudier var for olika f6r att kunna
vigas samman med de andra tva studierna som undersékte ocksé olika varianter
for att fixera senfisten runt axelkulan.

RCT-=studien av Fialka och medarbetare och kohortstudien av Dietz och med-
arbetare ir tillrickligt lika for att vigas samman i en metaanalys, dock visar
denna sammanvigning pa att studierna inte r samstimmiga och det finns bris-
ter i studiernas metodologiska kvalitet samt Gverforbarhet. Det vetenskapliga

underlaget dr otillrickligt (@O00).
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Livskvalitet

Inga studier som uppfyllde projektets kriterier studerade livskvalitet hos patien-
ter dir varianter for att fixera senfisten runt axelkulan jimférdes for frakeur
i axeln vid ett drs uppfoljning. Det vetenskapliga underlaget ir otillrickligt

(@000).

Komplikationer

En RCT-studie av Fialka och medarbetare (n=35) redovisade komplikationer.
Det gir inte att avgora om det 4r ndgra skillnader nir det giller komplikationer
da det i studierna redovisades for fi hindelser [12]. Det vetenskapliga under-
laget dr otillrickligt (@O0O0).

Bedomning av sammanvagd effekt och det vetenskapliga
underlaget da olika varianter av behandling med margspikar
jamfors vid fraktur i axeln (proximal humerusfraktur)

Funktion

Endast en RCT-studie av Lopiz och medarbetare (n=52) jimférde olika modeller
av margspikar (b6jda jimfort med raka) med avseende pa funktion efter frakeur
i axeln [27]. Det vetenskapliga underlaget ir otillrickligt (©@OQOO).

Livskvalitet

Inga studier studerade livskvalitet hos patienter dir varianter av mirgspikar
jamfordes for frakeur i axeln vid ett ars uppfoljning. Det vetenskapliga under-

laget ar otillrickligt (©@O0O0).

Komplikationer

Endast RCT-studien av Lopiz och medarbetare undersoker effekten av olika
varianter av mérgspikar (bojda jimfort med raka) med avseende pa komplika-
tioner [27]. I gruppen med béjda mirgspikar fick 11 av 26 patienter genomga
ytterligare kirurgi, i gruppen med raka mirgspikar fick 3 av 26 patienter genomga
ytterligare kirurgi. Det vetenskapliga underlaget ir otillrickligt (©OOO).
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Sammanfattning

Metoder Antal Utfall Veten- Kommentar Tolkning ;::'lﬂai's‘:éillnin
deltagare skapligt av resultat av effekten av g
(BEIEn) TIECHETS behandlingsmetoder
Varianterav =~ 56+76 Funktion Ofillrackligt ~ Overforbarhet (-2)  Oklart som a;{ser en tod
|attfixation @000 ] operationsmeto
jzimférs (1RCT . Kvalitet (-1) jamfort med en annan
1 kohort) operation vid fraktur
= Livskvalitet Otillrackligt  Inga studier som Oklart Li)::h:lfpfrrz)l((tcnt]?)l vid
@000 uppfyllde kriterierna nerusiraitur
ett ars uppféljning.
56+76 Komplikationer Otillrickligt  Overférbarhet (-2) Oklart Sammanvagningar
(1RCT + D000 Kvalitet (1) (SMD) avser enbart
1 kohort)? vaiite data fran RCT-studier.
Plattfixation 122 Funktion Otillrackligt  For olika for att Oklart
med eller (2RCT) @000 védgas samman
utan extra
medialt stod  _ Livskvalitet Otillrsickligt  Inga studier som Oklart
jamférs ®000 uppfyllde kriterierna
122+90 Komplikationer Otillrickligt ~ Overforbarhet (-2)  Oklart
(2RCT+ ®000 Kvalitet (~1)
1 kohort)®
Varianter 60+104 Funktion Otillrickligt ~ Overférbarhet—2)  Oklart
av intern (1RCT + oRL Samstim-
d i =
jamfort med 2 kohorter) mighet (1)
protes
Figur 5.5
44 Livskvalitet Otillrackligt ~ Endast en studie av  Oklart
(1 kohort)® @000 tillracklig kvalitet
Figur 5.6 60+104 Komplikationer Otillrickligt ~ Overforbarhet (-2)  Oklart
Figur 5.7 (1RCT+  Lindriga/ SO Samstammig-
2 kohorter)? Allvarliga het (-1)
Platta 65+193 Funktion Begransat Overforbarhet/ Inga kliniskt
jamfort med (1RCT + MDkgcr -3,8 Clele) Kvalitet (-1) relevanta
margspik 2 kohorter) (11,85 till 4,25) Samstammig- skillnader
Figur 5.8 MDxshorter 4,51 het (-1)
(-0,991il1 10,01)
4 Livskvalitet Otillrackligt  Endast en studieav  Oklart
(1 kohort) @000 tillrdcklig kvalitet
Figur 5.9 65+328 Komplikationer Otillrickligt  Overférbarhet (1) Oklart
Figur510  (1RCT+ ®000 Kvalitet (1)
h
3 kohorter) Samstdammig-
het (-1)

Tabellen fortsitter pa nésta sida
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Tabell 5.4
fortsattning

Metoder Antal Utfall Veten- Kommentar Tolkning
deltagare skapligt av resultat
(studier) underlag
Omvand 61+448 Funktion Begransat Overférbarhet (-1)  Statistiskt
protes (RSA) MDgcr D00 o 1 signifikant
jamfort med ggﬁg; oy 626.01il108) Kvalitet (=1) skillnad
halvprotes med fordel
(HA) for RSA
Figur 5.1 Otillréickligt ~ Overférbarhet (1)  Oklart
000 Kvalitet (~1)
Samstammig-
het (-1)
= Livskvalitet Otillrackligt  Inga studier som Oklart
@000 uppfyller kriterierna
62+80 Komplikationer Otillrdckligt ~ Samstdammig- Oklart
(1RCT+  Lindriga 008 ()
2 kohorter) Overforbarhet (-2)
368 Allvarliga
(1 kohort)«
Olika 35+54 Funktion Otillrackligt  Kvalitet (-1) Oklart
meit:ioder for (1RCT + ®000 Samstammig-
attfixera g ohory het (1)
senfasten vid N
ha|vprote5 Overférbarhet (1)
(HA) jamfors R R o .
- Livskvalitet Otillrackligt  Inga studier som Oklart
@000 uppfyllde kriterierna
35 Komplikationer Otillrackligt  Endast enstudieav Oklart
(1 RCT)™ @000 tillracklig kvalitet
Varianterav. =~ 52 Funktion Otillrackligt ~ Endast en studieav  Oklart
margspikar (1RCT)" @000 tillracklig kvalitet
jamfors
Livskvalitet Otillrackligt  Inga studier som Oklart
@000 uppfyllde kriterierna
52 Komplikationer Otillrackligt ~ Endast enstudieav Oklart
(1RCT)" @000 tillracklig kvalitet

MD = Medelvirdesskillnad; RCT = Randomiserad kontrollerad studie

Shi 2011, Voigt 2011.

Liu 2011, Zhang 2011.

Liu 2011, Peng 2012, Zhang 2011.

Chen 2016, Ortmaier 2015, Spross 2012.

Spross 2012.

Gracitelli 2016, Gradl 2009, Urda 2012.

Urda 2012.

Gracitelli 2016, Gradl 2009, Konrad 2012, Urda 2012.
Boyle 2013, Cuff 2013, Gallinet 2009, Sebastia-Forcada 2014.
Cuff 2013, Gallinet 2009, Sebastia-Forcada 2014.
Boyle 2013.

Dietz 2012, Fialka 2008.

Fialka 2008.

Lopiz 2014.
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Jimforelse mellan icke-operativa behandlingsval
vid fraktur i axeln (proximal humerusfraktur)

Det vetenskapliga underlaget ir otillrickligt (©OOO) for att avgdra nyttan av
olika varianter av icke-operativa metoder med avseende pa funktion, livskvalitet
och komplikationer da underlaget bygger pa fa eller inga studier.

Tabell 5.5

Oversikt av resultaten for
axelfrakturer (proximal
humerusfraktur). Ljust

Jamforda Funktion Livskvalitet Komplikationer
behandlingsmetoder

Tidig jamfort med sen Det gar inte att Inga studier som Det gar inte att X Lo
mobilisering ur slynga beddma om det VoAl GETERERS  bedoma om det bla rutor indikerar att
efter halvprotes jamfors finns nagra skillnader finns nagra skillnader ~ det inte gar att avgora
@000 ®000 om det finns nagon
effekt eller inte. Morkt
gra ruta indikerar att
var litteratursdkning
inte identifierade
nagra relevanta studier
av tillrackligt hog
kvalitet som motsvara
Beskrivning av ingdende studier projektets kriterier.

Resultaten 4r baserade pa en RCT-studie fran Europa av Agorastides och med-
arbetare (n=49 varav 39 kvinnor och 10 min) dir dven komplikationer var
beskrivna [2].

Bedomning av sammanvagd effekt och det vetenskapliga
underlaget da tidig och sen mobilisering ur slynga efter
halvprotes jamfors vid fraktur i axeln

Funktion

En RCT-studie av Agorastides och medarbetare (n=49) studerade tidig

(2 veckor) jamfort med sen (6 veckor) mobilisering efter fraktur i axeln vid ett
ars uppfoljning med avseende pa funktion [2]. Funktionsinstrumentet, OSS,
anvindes och data vid ett ar visar ingen statistiske sikerstilld skillnad mellan
tidig och sen mobilisering med slynga efter halvprotes (p=0,39). Det veten-
skapliga underlaget ir otillrickligt (©OOO).

Livskvalitet

Inga studier som uppfyllde projektets kriterier studerade livskvalitet hos patien-
ter ddr varianter av icke-operativa behandlingsjimforelser jimfordes for frakeur
i axeln vid ett rs uppfoljning. Det vetenskapliga underlaget ir otillrickligt

@000).

Komplikationer

Endast en RCT-studie av Agorastides och medarbetare (n=49) studerade tidig
jamfort med sen mobilisering efter frakeur i axeln vid ett ars uppfoljning med
avseende pa komplikationer [2]. Studien pavisade inga signifikanta skillnader i
komplikationer mellan tidig och sen mobilisering. Det vetenskapliga underlaget

ar otillrickligt (@O00).
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Tabell 5.6
Sammanstillning av det
vetenskapliga underlaget
efter jamforelser mellan
icke-operativa behand-
lingsalternativ vid

fraktur i axeln (proximal
humerusfraktur) vid

ett ars uppfoljning.

Tabell 5.7

Oversikt av resultaten
for frakturer mitt pa
6verarmen (diafysar
humerusfraktur). Ljust
bla ruta indikerar att
det inte gar att avgora
om det finns nagon
skillnad eller inte. Morkt
gra rutor indikerar att
var litteratursokning
inte identifierade
nagra relevanta studier
av tillrackligt hog
kvalitet som motsvara
projektets kriterier.

Metoder Antal Utfall Veten- Kommentar Tolkning
deltagare skapligt av resultat
(studier) underlag
Tidig jamfort 49 Funktion Otillrackligt  Endast en studie Oklart
med.s.en . (1 RCT): @000 av ti!lréicklig
mobilisering kvalitet
ur slynga efter
halvprotes = Livskvalitet Otillrackligt  Inga studier enligt ~ Oklart
@000 uppsatta kriterier
49 Komplikationer Otillrdckligt Endast en studie Oklart
(1 RCT)® @000 av ti!lréicklig
kvalitet

RCT = Randomiserad kontrollerad studie
@ Agorastides 2007.

Jimforelse mellan olika typer av operativa
behandlingsalternativ vid fraktur mitt pa
overarmen (diafysar humerusfraktur)

Sammanfattning av resultaten

Nyttan av fixation med platta jimfort med margspik vid frakcur mite pa Sver-
armen (diafysir humerusfrakeur, se Figur 2.4) gick inte att avgora for varken
funktion, livskvalitet och komplikationer da underlaget byggde pé for fa studier.
Det vetenskapliga underlaget ir otillrickligt (@OOO).

Jamforda Funktion Livskvalitet Komplikationer

behandlings-
metoder

Plattfixation jamfort  FllleciSiile [ Ee 0] Inga studier som Det gar inte att
med margspik uppfyllde kriterierna uppfyllde kriterierna bedéma om det
finns nagra skillnader
@000
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Beskrivning av ingaende studier

Resultaten ir baserade pd enbart en kohortstudie (511 personer) fran USA dir
dtta av tio patienter dr kvinnor.

Komplikationer i form av sekundir kirurgi var beskrivna i studien.

Bedomning av sammanvagd effekt och det vetenskapliga
underlaget da olika varianter av plattfixation jamfors
med margspik vid fraktur mitt pa 6verarmen

Funktion

Inga studier som uppfyllde projektets kriterier studerade funktionen i armen
hos patienter dir varianter av intern fixation med platta jimférdes med marg-
spik efter fraktur mitt pd 6verarmen vid ett ars uppfoljning. Det vetenskapliga

underlaget dr otillrickligt (@O00).

Livskvalitet

Inga studier som uppfyllde projektets kriterier studerade livskvalitet hos patien-
ter dir varianter av intern fixation med platta jimférdes med mirgspik efter
fraktur mitt pd 6verarmen vid ett ars uppfoljning. Det vetenskapliga underlaget

ar otillrackligt (@O00).

Komplikationer

En kontrollerad icke-randomiserad studie av Chen och medarbetare (n=511)
undersokte ospecificerad plattfixation jimfort med mirgspik efter fraktur mite
pa dverarmen med avseende pa komplikationer [53]. Det var ingen statistiskt
signifikant skillnad avseende komplikationer mellan de jimforda behandlings-
metoderna. Det vetenskapliga underlaget 4r otillrickligt (©OQO).

Sammanfattning

Metoder Antal Utfall Vetenskapligt Kommentar Tolkning

deltagare underlag av resultat
(studier)

Plattfixation = Funktion Otillrackligt Inga studier Oklart
jamfors med @000 som uppfyllde
margspik kriterierna
= Livskvalitet Otillrackligt Inga studier Oklart
@000 som uppfyllde
kriterierna
51 Komplikationer Otillrackligt Endast en Oklart
(1 kohort)? OO0 studie av
tillracklig
kvalitet
@ Chen2013.
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Tabell 5.8
Sammanstillning av
effekten av operativa
behandlingsjimforelser
efter fraktur mitt pa
overarmen (diafysar
humerusfraktur) vid
efter ett ar uppféljning.



Tabell 5.9

Oversikt av resultaten
for fraktur i nedre delen
av 6verarmen (distal
humerusfraktur). Ljust
bla rutor indikerar att
det inte gar att avgora
om det finns nagon
effekt eller inte. Morkt
gra rutor indikerar att
var litteratursokning
inte identifierade
nagra relevanta studier
av tillrackligt hog
kvalitet som motsvara
projektets kriterier.

Jamforelse mellan olika typer av operativa
behandlingsmetoder vid fraktur i nedre delen
av overarmen (distala humerus, armbagsfraktur)

Sammanfattning av resultaten

Nir det giller olika operativa behandlingsalternativ vid fraktur i nedre delen av
overarmen (distala humerus, armbagsfrakeur, Figur 2.4) redovisas hir tva jaim-
forelser; plattfixation jamfort med totalprotes, samt jimforelser mellan primir
och sekundir behandling med totalprotes.

Det vetenskapliga underlaget ir otillrickligt (©OOO) for att avgora som det
finns skillnader mellan plattfixation jimfért med protes efter fraktur i nedre
delen av 6verarmen med avseende pé funktion, livskvalitet och komplikationer
di underlaget bygger pé enbart en studie.

Det vetenskapliga underlaget r otillrickligt (©OOOQ) for att avgdra om det
finns skillnader mellan primir och sekundir behandling med totalprotes efter
frakeur i nedre delen av 6verarmen med avseende pé funktion, livskvalitet och
komplikationer d& underlaget bygger pé fi eller inga studier.

Jamforda Funktion Livskvalitet
behandlings-

metoder

Komplikationer

Plattfixation jamfors
med totalprotes

Det gar inte att
beddma om det
finns nagra skillnader
@000

Inga studier som
uppfyllde kriterierna

Det gér inte att
bedéma om det
finns nagra skillnader
@000

Primar jamfort
med sekundér
behandling med
totalprotes

Det gér inte att
beddma om det
finns nagra skillnader
@000

Inga studier som Det gar inte att
bedéma om det
finns nagra skillnader

@000

uppfyllde kriterierna

Beskrivning av ingdende studier

Resultaten ir baserade pa en RCT-studie av McKee och medarbetare (n=40)
[30] samt en kontrollerad icke-randomiserad studie av Prasad och medarbetare
(n=32) [71]. Sett 6ver samtliga studier utgjordes fyra femtedelar av kvinnor.

Studierna dr genomférda i Europa och Kanada och komplikationer beskrevs
i bada studierna.
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Bedomning av sammanvagd effekt och det vetenskapliga
underlaget da plattfixation jamfors med totalprotes
vid fraktur i nedre delen av 6verarmen

Funktion, livskvalitet och komplikationer

Endast en RCT-studie av McKee och medarbetare (n=40) undersdkte even-
tuella skillnader mellan intern fixation med platta och totalprotes (TEA,
Total Elbow Arthroplasty) efter fraktur i nedre delen av 6verarmen (distal
humerusfrakeur) vid ett ars uppfoljning avseende funktion och livskvalitet [30].
Funktionen mitt med funktionsinstrumentet DASH vid ett ars uppféljning
visade inte nagon statistiskt sikerstilld skillnad mellan behandlingsmetoderna
(p=0,07). Det fanns inte heller nagon statistiskt sikerstilld skillnad mellan
behandlingsmetoderna avseende komplikationer (p=0,4). Effekten gir inte att
bedéma pa grund av for fa studier och hindelser. Det vetenskapliga underlaget
ar otillrackligt (@OOO). Studien av McKee och medarbetare undersokte inte

patienternas livskvalitet.

Bedomning av sammanvagd effekt och det vetenskapliga
underlaget da primar eller sekundar behandling med total-
proteser jamfors vid fraktur i nedre delen av 6verarmen

Funktion, livskvalitet och komplikationer

Endast en kohortstudie av Prasad och medarbetare (n=32) undersokte effekten
av primir (inom fyra veckor) eller sekundir (sedan komplikationer uppstatt
efter initial behandling) behandling med omvinda proteser for armbagen vid
distal humerusfrakeur [71]. Tidig respektive sen behandling med total armbag-
sprotes vid distal humerusfrakeur jimférdes vid cirka fem ars uppféljning med
avseende pa funktion och komplikationer. Funktionen mitt med MEPS (Mayo
Elbow Performance Score) visade inte nigra statistiske signifikanta skillnader
mellan primir eller sekundir behandling. Antal komplikationer i den primirt
opererade gruppen var tre hindelser bland 15 patienter jimfért med den sekun-
ddrt opererade gruppen som rapporterade fem hindelser bland 17 patienter.
Detta var inte en statistiske signifikant skillnad (p=0,28). Det vetenskapliga
underlaget ir otillrickligt (@OOO). Studien undersokte inte patienternas
livskvalitet.
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Tabell 5.10

Sammanstillning av Metoder ;;\nl’;al Utfall Vlftelr::- . Kommentar ToIkninI% .
det vetenskapliga i :gare s Zp Ilg avresufta
underlaget for olika Eelz) underiag
behandlingsjamférelser  p|tfixation 40 Funktion Otillrackligt Endast en Oklart
efter fraktur i nedre jamfort med (1 RCT)* ®000 studie av
_delenav overarmen 51515 oes tillrécklig
(distal humerusfraktur) kvalitet
efter 6ver ett ars
uppfdljning. - Livskvalitet Otillrackligt Inga studier Oklart
@000 enligt uppsatta
kriterier
40 Komplikationer Otillrdckligt Endast en Oklart
a @000 studie av
(TRCT) tillracklig
kvalitet
Primar jamfort 32 Funktion Otillrackligt Endast en Oklart
med sekundar b @000 studie av
behandling med (1 kohort) tillracklig
totalprotes kvalitet
- Livskvalitet Otillrackligt Inga studier Oklart
@000 enligt uppsatta
kriterier
32 Komplikationer Otillrdckligt Endast en Oklart
(1 kohort)? @000 studie av
tillrdcklig
kvalitet

RCT = Randomiserad kontrollerad studie

2 McKee 2009.
b Prasad 2008.
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Upplevelse av delaktighet
och bemotande i halso-
och sjukvarden hos
patienter med osteoporos

Detta kapitel redovisar forskning om hur patienter med osteoporos (benskorhet)
upplever delaktighet och bemétande i kontakten med hilso- och sjukvarden.
Osteoporos kallas ofta for en tyst sjukdom eftersom man i ett tidigt skede ofta
inte mirker ndgot av den och manga far dirfor sin diagnos forst i ett sent skede
efter en eller flera frakturer. En person som drabbas av osteoporos kan paverkas
av smirta, upplevda foérindringar i kroppen, minskat sjilvfortroende och en
okad kinsla av instingdhet och isolering. Att fd diagnosen osteoporos kan leda
till 6kad passivitet pa grund av okunskap om tillstaindet och oro for att aldras
eller for att falla och bryta sig [163]. Detta kan innebira att det sociala livet
med familj, vinner och jobb kan bli lidande. En del personer kan dven ha svart
att forstd vad diagnosen osteoporos innebir och kan ha svart att ta till sig resul-
tatet av bentithetsmitningen som 4r baserad pa en teknisk mitning av skelettet
[164]. Personer med osteoporos upplever ofta en reducerad livskvalitet till foljd
av smirta, skorhet och hjilplshet samt minskad sjilvstindighet [82,87,165].
Det ar darfor viktigt med en forstdende och kunnig virdpersonal som lyssnar
och tar patientens situation pa allvar [83]. Att fi information och kunskap om
diagnosen samt om forebyggande insatser ir viktigt for att en patient med osteo-
poros ska kunna bibehalla ett vilfungerande liv och tillvaro. Informationen frin
vardgivaren maste vara relevant, klar och tydlig.
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Delaktighet och bemodtande

Patientens ritt till delaktighet och sjidlvbestimmande finns reglerad i hilso- och
sjukvirdslagen (1982:763) och patientlagen (2014:821) (2 a § HSL och 4-5
kap. PL) samt i grundlagen (2 kap. 6 § regeringsformen). Att vara delaktig

i varden har en positiv inverkan pa vardens resultat till exempel avseende
behandlingsresultat, patientens f6ljsamhet till rekommendationer och tillfreds-
stillelse med varden. Hilso- och sjukvirdspersonal ska forklara sjukdomen,
behandlingen och vilka resultat som kan uppnés, men maste ocksé se patien-
tens kunskaper och mojligheterna till samarbete dir var och en bidrar med sitt
specifika kunnande. Personcentrerad vird, delat beslutsfattande och stod till
egenvard 4r tre perspektiv som ér relaterade till delaktighet pa individniva.

Begreppet bemitande i sjukvirdssammanhang har beskrivits som en férméiga
att kommunicera med patienter pa ett lyhort, empatiskt och respektfullt sitt.
Bemoétande handlar om ett samspel mellan minniskor och den instéllning som
personer har till varandra och hur det kommer till uttryck i tal, handlingar, ges-
ter, ansikesuttryck och tonfall. Ett gott bemé6tande har avgérande betydelse for
vardens och omsorgens kvalitet. Alla kontakter med personer som soker vard
ska bygga pé respekt f6r minniskors lika virde.

Mer kunskap behovs om hur personer med osteoporos upplever hilso- och
sjukvarden bland annat avseende de rittigheter de har nir det giller bemétande
och delaktighet. Forskning med kvalitativ metodik anvinds for att undersoka
personers uppfattningar, erfarenheter och upplevelser i relation till ett visst
fenomen. Forskningen inom osteoporosomradet domineras av kvantitativa
studier som undersoker riskfaktorer for osteoporos och effekten av olika medi-
cinska behandlingar.

Syfte och avgransningar

Syftet med denna del av rapporten var att undersoka hur patienter med osteo-
poros upplever delaktighet och bemétande i kontakten med hilso- och sjuk-
varden. D4 det i litteraturen saknas studier som underséker upplevelse av
delaktighet och bemétandet hos patienter med armfrakeurer vidgade vi frage-
stillningen till att inkludera patienter med osteoporos, oavsett om patienten
hade nigon fraktur eller inte. Det dr rimligt att tro att upplevelser av delaktig-
het och bemétande inte dr specifikt for patienter med frakturer utan att den
gemensamma nimnaren, att vara ildre och diagnostiserad med osteoporos, ir
av storre betydelse. Syftet med denna fragestillning stimde vil 6verens med
den problematik som representanter frin Osteoporosférbundet signalerade
vid projektets start. Dé fragestillningen handlar om minniskors upplevelser
och erfarenheter har granskningen av litteraturen endast omfattat studier med
kvalitativ metodik. Studiedeltagarna skulle vara personer (medelélder cirka 60 ar)
som var diagnostiserade med osteoporos. Studien skulle vara publicerad efter
1990 och innehalla information om patienternas upplevelse av kontakten med
hilso- och sjukvirden, dven om detta inte behévde vara studiens huvudsyfte.
Hilso- och sjukvarden avser hir bide primirvird och specialistvard och vi
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gjorde inga begrinsningar for personalkategorier, studierna kunde exempelvis
handla om allminlikare, specialistlikare, arbetsterapeut, sjukskoterska eller
koordinator.

Metod och kvalitetsbedomning

Litteratursdkningen av studier med kvalitativ metodik samt relevansgransk-
ning av studierna utifran inklusions- och exklusionskriterierna (SPICE) finns
beskrivna i metodkapitlet (Kapitel 3). Artiklar som de sakkunniga bedomt
inte uppfyllde inklusionskriterierna och dirmed inte var relevanta redovisas i
Bilaga 9, www.sbu.se/262. Nir det giller att beddma vetenskaplig tillforlitlighet
i studierna sd liknar kriterierna pd méinga sitt de som giller f6r bedomning av
kvantitativa studier. Studierna ska vara logiskt uppbyggda och syfte, fragestill-
ning, urval och sammanhang ska vara vil definierade. Den teoretiska grunden
for studien ska redovisas och val av metoder f6r datainsamling och analys ska
vara vil motiverade. Metoder, procedurer och analysprocess ska vara beskrivna
s att lisaren kan bedoma om studien idr adekvat genomférd. Resultat och tolk-
ningar ska redovisas och metodologiska problem och resultatens Gverforbarhet
bor diskuteras. Forskarnas forstaelse och 6ppenhet for alternativa tolkningar av
resultaten ska framgd. I kvalitativ forskning talar man om trovirdighet (pa eng-
elska trustworthiness), giltighet (pa engelska credibility) och Gverforbarhet (pa
engelska transferability) snarare 4n om validitet och reliabilitet.

Kvaliteten pa de relevanta artiklarna bedémdes med hjilp av SBU:s gransk-
ningsmall f6r studier med kvalitativ metodik (Bilaga 8, www.sbu.se/262).
Forskarnas reflexivitet (medvetenhet om vikten av sin nirvaro i motet med
deltagarna) ir en visentlig del av beddmningen och hir gjordes en mer detalje-
rad beddmning med stod av checklista (QOREC) [166]. Artiklar som bedom-
des ha si stora metodbrister att de inte var tillforlitliga och dirmed utesléts frin
analysen redovisas i Bilaga 9, www.sbu.se/262.
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Figur 6.1
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Analysen genomfordes i flera steg (Figur 6.1). Ingen av studierna syftade till att
undersoka upplevelser av bemétande och delaktighet men samtliga artiklar som
ingick hade dessa aspekter som bifynd. Forst extraherades citat som handlade
om bemoétande och delaktighet. Direfter formulerades 46 stycken menings-
birande enheter och i ett tredje steg kondenserades de till 37 preliminira teman
pa niva 1 (Bilaga 6, www.sbu.se/262). Direfter kondenserades niva 1-teman till
fem teman pd niva 2 (Tabell 6.1) som vidare kunde kondenseras till tva nivé 3-
teman (Bilaga 6). De olika stegen i analysen diskuterades och reviderades konti-
nuerligt under arbetets ging av sakkunniga och av projektledare vid SBU:s
kansli. De sakkunniga gick aterkommande tillbaka till ursprungsartiklarna och
stimde av sd att inget tema forbisetts eller misstolkats. Olikheter diskuterades
tills konsensus hade uppnitts.

Flodesschema 6ver ingaende artiklar visas i Figur 6.2.
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Figur 6.2
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Beskrivning av studier
och analysforfarandet

Som framgér av flddesschemat i Figur 6.2 uppfyllde nio studier projektets
uppsatta kriterier. Studierna dr genomforda i Sverige (tre stycken), Kanada (tva
stycken), Frankrike, Danmark, Storbritannien och USA. Studiedeltagarna,
sammanlagt 168 personer, var i huvudsak kvinnor (95 %), i aldrarna 43 till 87 ar
som diagnostiserats med osteoporos och som knutits till studierna da de till
exempel hade deltagit i osteoporosrelaterad screeningverksamhet eller i uppf6lj-
ning av osteoporosrelaterade frakturer. I nagra fall rekryterades deltagarna fran
vardcentraler. De olika rekryteringsmodellerna innebar att en del av deltagarna
hade erfarenhet av en osteoporosrelaterad fraktur medan andra enbart var i risk-
zonen for att fi en sidan frakcur. Studierna syftade framfér allt till att under-
soka patienternas upplevelse och erfarenhet av att fi diagnosen eller att leva
med osteoporos. I atta av studierna anvinde forfattarna individuella intervjuer
for att samla in data medan en av studierna anvinde sig av fokusgrupper.

De kvalitativa forskningsansatserna var i sex av studierna fenomenologiska
(Kapitel 13), i tvi av studierna anvinde forskarna grounded theory (Kapitel 13)
och en studie anvinde kvalitativ innehéllsanalys. Sex av studierna bedémdes
halla hog vetenskaplig kvalitet och tre studier beddmdes ha medelhég veten-
skaplig kvalitet, se Bilaga 5 for en utforlig redovisning av de ingiende studierna,
www.sbu.se/262. Syntetiseringen genomférdes av fem personer med en forfor-
staelse som bygger pa erfarenheter frin preklinisk och klinisk medicinsk forsk-
ning, samt arbete med systematiska litteraturdversikeer.

Resultat

Hir redovisas rapportens niva 3-teman och ingiende nivd 2-teman utifran ett
antal studier som temat bygger pa, beskrivning av temat samt citat f6r en sam-
manstillning av samtliga meningsbirande enheter samt nivi 1 och 2-teman,
se Bilaga 6. Samtliga teman handlar om patienternas upplevelser i métet med

hilso- och sjukvarden.

Niva 3-tema: Brister i information och brister
i forstaelse for patientens behov

I detta nivé 3-tema ingdr tvd niva 2-teman som handlar om patienternas upp-
levelse av brister i informationen fran hilso- och sjukvarden samt brister i for-
stdelse for patientens situation och behov.

Niva 2-tema: Patienter med osteoporos upplever
att de far otillracklig eller felaktig information

Sju studier ingdr i temat med sammanlagt 144 deltagare. En studie kommer
fran Frankrike [81], tva frin Kanada [82,88], en frin Sverige [84], en frin
Danmark [85], en frin Storbritannien [86] och en frin USA [87]. Flera del-
tagare upplevde att deras moten med likarna blev korta och manga kinde att
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de inte fick den tid eller det bemétande som de hade forvintat sig. De kinde
att de behovde information om sjilva sjukdomen: dess progress, orsaker, sym-
tom och prognos "Forklara for mig vad det dr mer i detalj. Visa mig en skelettdel
och beskriv vad som Gr fel, vi kan fixa det si hir... De behover erbjuda néigon
sorts utbildning” [81]. Flera deltagare kinde sig beroende av att likaren gav
ritt information for att de skulle klara av att leva med sin osteoporos, men
ofta uppfattades lakaren vara for upptagen for att ge dem den information de
behévde: "Det dr svirt att komma ihdg vad du vill friga vid den exakta tidpunk-
ten och de [likaren] gir snabbt ut genom dorren” [82].

Deltagarna efterfragade bland annat information om resultat frin undersok-
ningar och utredningar eller kopplingen mellan osteoporos och frakturrisk.
Flera deltagare upplevde informationen fran likaren som allt ifrdn ofullstindig
till felaktig. Deltagarna rapporterade dven att de fite bristfillig information
om deras skelettstatus, samt om vilken behandling eller grad av fysisk aktivitet
som kunde vara limplig. "Jag fick inte bira mer én en liter mjolk; var roungen
att anvinda en kundvagn” [84]. Flera deltagare upplevde dven att likaren inte
forklarade f6r dem vilken paverkan en osteoporosdiagnos har pa aktiviteter och
dagligt liv och att de inte fick ndgon forklaring om vad osteoporosdiagnosen
egentligen innebar. Informationen om vilken typ av behandling som ir limplig
upplevdes som starkt fokuserad pa likemedel och information om aktivitet och
livsstil kom sillan upp. Deltagare upplevde att nir fysisk aktivitet diskuterades
sd var det oftare i form av att begrinsa den 4n om mdjligheter att anpassa den.
En del deltagare kunde dirfor kinna att de hindrades i sin strivan efter att
bibehalla sin fysiska status. De tyckte inte heller att likarna informerade om
huruvida det fanns limpliga triningsprogram. “En deltagare sade att hon inte
[fick ndgra rekommendationer for dvningar eller att hon borde hilla sig aktiv. Hon
kénde att hon ville hélla sig i form men likaren forstod aldrig det” [86)].

Niva 2-tema: Patienter med osteoporos upplever att de
far motstridig information som forsvarar deras beslut

Underlaget for temat 4r sex studier med sammanlagt 98 deltagare. En studie
kommer fran Frankrike [81], tvi studier frin Kanada [82,88], en frin Danmark
[85], en frin Storbritannien [86] och en frin Sverige [83]. Vissa deltagare upp-
levde véirden som sporadisk och exkluderande och deltagarna hade svért att fa
nagon djupare kunskap om sin sjukdom och dess konsekvenser. Flera deltagare
berittade att den information de fatt upplevdes motstridig bade nir det gillde
diagnosen osteoporos, dess medicinska behandling och vad deltagarna sjilva
kunde gora genom att anpassa sin livsstil. Att fa motstridiga rad kunde leda
till minskad foljsamhet till den rekommenderade behandlingen. En deltagare
berittade att varje ging hon himtade ut sin medicin liste hon den medféljande
informationen som utloste kinslor av skuld och oro huruvida hon gjorde ritt
val. Motstridig information eller motsigelsefulla rid kunde medfora att del-
tagarna avbrot behandling eller blev passiva, eftersom de hade svart att veta
vad de skulle gora. “Jag har inte provat négot av dem [medicinernal. Nair jag ser
bieffekterna, det dr det. Jag skulle hellre ha en fraktur in fi en sjukdom, cancer
eller ndagot som kan vara innu farligare” [81]. Deltagarna i en av studierna [88]
dir alla haft en benskérhetsfraktur och lag inom riskomradet for fler frakeurer
upplevde att de hade fatt olika besked av sin allminlikare till exempel att deras
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skelett var normalt om ryggen var rak. Nistan ingen av deltagarna i samma
studie hade fatt information om risken for nya frakturer. En 76-drig kvinna fick
héra att man inte behovde undersoka skelettet om man var i hennes élder.

Niva 3-tema: Limnas att klara sig sjalva

I detta nivé 3-tema ingdr tre niva 2-teman som handlar om deltagarnas upp-
levelse av bristande bemdtande och delaktighet i hilso- och sjukvérden.

Niva 2-tema: Patienter med osteoporos
upplever att diagnosen forringas

Underlaget f6r temat ar fyra studier med sammanlagt 61 deltagare. Tva studier
var frin Kanada [82,88], en fran Sverige [89], och en fran USA [87]. Deltagarna
beskrev att likaren forminskade riskerna med osteoporos och risken f6r fram-
tida frakturer. Vissa deltagare upplevde att likaren negligerade undersoknings-
resultat. Nir deltagarna sedan blev uppmirksammade pa de faktiska resultaten
och riskerna kinde de sig lurade. "Der ser ut som om du har en higre risk in
normalt. Och hon [likaren] sa: Statistiskt, det Gr bara statistik. Inget att bekymra
sig om. Sd jag gick ivig och trodde att allt var bra dnda tills rontgen visade arr der
Jfaktiskt inte var det.” [82]. Deltagarna kunde soka vird upprepade ganger men
fick besked om att det inte var nigot att oroa sig for. Flera deltagare beskrev
att de hade fatt besked om att symtomen var nagot som hér till dldern och att
det inte gar att gora nigot it det. Deltagarna fick sjilva kriva att bli undersékea
men fick sillan information om resultatet och vad det kunde innebira for dem.
Undersokningen upplevdes som meningslés av minga da det inte ledde till att
de fick den information de behévde om diagnos, behandling eller prognos f6r
sjukdomen.

Niva 2-tema: Patienter med osteoporos
vill bli tagna pa allvar som individer

I detta tema ingar data frin fem av de ingdende studierna med sammanlagt 76
deltagare. Tre studier var fran Sverige [83,84,89], en frin Danmark [85] och
en frin Storbritannien [86]. Studierna visade att deltagarna ville bli tagna pa
allvar men erfarenheterna varierade. Deltagarna kinde sig marginaliserade och
forringade av sjukvirden. De upplevde att virden ansag att de borde vinda sig
nagon annanstans och att hilso- och sjukvirdspersonalen inte var intresserad av
att fora en dialog med dem. De tyckte att personalen stillde fa frigor, forklarade
for lite, men 4ndé forvintade sig foljsamhet till direktiv. "De forklarade for mig
vad de skulle gora och medicinen de skulle sitta in. Jag tog tabletterna, det var
allt de sa, bara ta tabletterna. De [likaren] ger dig piller for att bli av med dig”.
[86]. Deltagarna upplevde att orsaken till att de marginaliserades var for att de
var ildre, ofta kvinnor, och att de borde acceptera att problemen hor till deras
alder. Deltagarna kinde sig forminskade och férringade som individer. De 6ns-
kade att bli tagna pé allvar och att virden inte bara skulle fokusera pa biologi
och kroppsliga forindringar utan viga in hela individen och dennes situation.
Nigra deltagare uttryckte dock att de var tillfredsstillda, de hade en god rela-
tion med sin doktor eller hade fatt ett gott bemotande genomgaende.
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Niva 2-tema: Patienter med osteoporos upplever att de pa
bristfilliga grunder lamnas att ta eget ansvar for sin halsa

I detta tema ingér data frin sex studier med sammanlagt 101 deltagare. En
studie var frin Kanada [82], tre frin Sverige [83,84,89], en frin Storbritannien
[86] och en fran Danmark [85]. Deltagarna kinde sig utlimnade at sig sjilva.
Vardens sitt att hantera information kunde upplevas passiviserande, men vissa
deltagare kunde 4nda sitta tilltro till sig sjalva och hantera situationen. Flera
deltagare beskrev att de var tvungna att ta for sig i métet med virden genom
att stilla fragor och ta reda pé fakta. Hilso- och sjukvardspersonalen fragade
inte efter deras behov och bemétte inte deras férvintningar, till exempel fick
vissa deltagare sjilva driva pa for att fa sitt skelett undersokt. "Man miaste stilla
[fragorna. Jag dr den som alltid pushar pa. Jag var tvungen att be om mitt forsta
benmineraltest eftersom doktorn inte tyckte att jag behiovde gora nagot, och jag var
en bra bit over 50”. [82]. Deltagarna beskrev hur de aktivt himtade information
om osteoporos frin andra killor dé de inte fick det frdn hilso- och sjukvérds-
personalen, till exempel frin stodgrupper, genom litteratur eller genom att soka
pd internet. Att engagera sig kunde ge en kinsla av kontroll och en del deltagare
berittade om sina nya kunskaper for sin likare. Nagra deltagare uppgav att de
tagit egna beslut angdende aktiviteter som de hade blivit avridda fran att gora.
"De siger att jag inte fir klippa grismattan. Men jag vet inte... jag har en sin ddr
sjalvgdende grisklippare, och jag mdr mycket bittre efter att ha klippt grismattan i
en halvtimme”. [84].

Det vetenskapliga underlaget

Styrkan pé det vetenskapliga underlaget for varje nivi-2 tema bedomdes med
stdd av GRADE-CERQual [161]. I CERQual bedéms underlagets tillforlit-
lighet med avseende pi relevans for frigan, samstimmighet mellan studierna,
materialets omfattning och metodbrister. Evidensstyrkan graderas i fyra nivéer,
hog tillforlitlighet, matdlig tillforlitlighet, lag tillforlidighet och mycket lag
tillforlitlighet (Faktaruta 3.3) [161]. For samtliga nivd-2 teman bedémdes det
finnas en osikerhet i underlaget betriffande relevans, vilket paverkar evidens-
styrkan. Detta beroende pa att studiernas primira syften inte var att underséka
delaktighet eller bemétande. Det finns en risk for att de patienter som hade
negativa upplevelser tog upp dessa i hogre grad 4n de patienter som var nojda.
Dié majoriteten av deltagarna i studierna var kvinnor (95 %) kan dven detta
bidra till osidkerhet i underlagets relevans. Vi kan inte uttala oss om eventuella
skillnader mellan konen avseende delaktighet och bemétande, d det inte fram-
gar i studierna vilket kon som star bakom upplevelserna. Det finns ingen anled-
ning att misstinka stora skillnader mellan kvinnor och min si dérfor uttalar vi
oss om patienter generellt.

For temat "Patienter med osteoporos upplever att diagnosen forringas” paverka-

des tillforlitligheten dven av att materialet inte var tillrickligt omfattande. Den
samlade bedomningen framgar i Tabell 6.1.
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Bedomningen av det vetenskapliga underlaget visade att det dr martlig tillforlit-
lighet for att patienter med diagnosen osteoporos upplever att de far otillrick-
lig, felaktig eller motstridig information av hilso- och sjukvirden som forsvarar
deras beslut, att de vill bli tagna pa allvar som individer och att de limnas att ta
eget ansvar for sin hilsa.

Det ir lag tillforlitlighet for att patienterna upplever att diagnosen osteoporos
forringas av hilso- och sjukvérden.

Tabell 6.1

Samlad bedémning
av evidens enligt
GRADE-CERQual

GRADE-CERQual Antal studier Vetenskapligt Kommentar

Niva 2-teman (antal deltagare) underlag

Patienter med osteoporos 72 Mattlig -1 Relevans* -
upplever att de far otillricklig (144) tillforlitlighet av Nivd 2-teman
eller felaktig information CEe)
Patienter med osteoporos 6° Mattlig -1 Relevans*
upplever att de far (98) tillforlitlighet
motstridig information som @DDO
forsvarar deras beslut
Patienter med osteoporos 4¢ Lag -1 Relevans*
upplever att diagnosen forringas 61) ggigi(t)lighet _1 Materialets
omfattning

Patienter med osteoporos vill bli 5¢ Mattlig -1 Relevans*
tagna pa allvar som individer (76) tillforlitlighet

SeDO
Patienter med osteoporos 6° Mattlig -1 Relevans*
upplever att de pa bristfélliga o1 tillforlitlighet
grunder ldmnas att ta eget DDDO

ansvar for sin hilsa

* Avdragen for relevans handlar om att studiernas primara syften inte var att underscka
delaktighet eller bemétande, samt att majoriteten av deltagarna i studierna var kvinnor (95 %).
Alami 2016, Beaton 2012, Dohrn 2015, Hansen 2014, McKenna 2008, Paier 1996, Sale 2014.
Alami 2016, Beaton 2012, Berlin-Hallrup 2009, Hansen 2014, McKenna 2008, Sale 2014.
Beaton 2012, Paier 1996, Sale 2014, Svensson 2016.

Berlin-Hallrup 2009, Dohrn 2015, Hansen 2014, McKenna 2008, Svensson 2014.

Beaton 2012, Berlin-Hallrup 2009, Dohrn 2015, Hansen 2014, McKenna 2008, Svensson 2016.

o o o T ®»

Diskussion

Studierna visade att patienter med osteoporos upplever brister i savil bemotande
som mojligheterna till delaktighet i hilso- och sjukvarden. Deltagarna i studierna
var i huvudsak ildre och ofta kvinnor. De kinde sig diskriminerade och att de
blev bemdtta pd ett simre sitt pa grund av deras dlder och diagnos. De upp-
levde att hilso- och sjukvarden bagatelliserade osteoporos, som sigs som en del
av ett naturligt dldrande och som dirmed inte behovde uppmirksammas eller
behandlas. Ur ett jimstilldhetsperspektiv ir detta viktig information till hilso-
och sjukvarden, som kan behova se over rutiner f6r och syn pa ildre kvinnor
med "tysta” akommor som osteoporos.
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I studierna forsvarades delaktigheten i virden av att patienterna fick felaktig,
ofullstindig eller motstridig information, framfor allt fran likarna. Detta kunde
leda till rorelseridsla, oro kring diagnosen, eller en falsk trygghet att allt var
som det skulle”. Den bristfilliga informationen innebar ocksa att patienterna
kunde ha svart att ta stillning till beslut om egenvard, till exempel fysisk akti-
vitet och likemedelsbehandling. Méinga deltagare var ansvarstagande och
kunskapssokande och ville fa en djupare forstaelse for vad sjukdomen innebar
for dem och hur likemedel fungerade. Patienterna var frustrerade 6ver att inte
fa rid om vad de sjilva kunde gora for att férhindra en framtida férsimring och
(nya) frakturer. De upplevde att de blev limnade av varden att, med bristfillig
information och bristande stdd, klara sig sjilva vilket en del av dem trots allt
gjorde pa ett aktivt sitt. For nagra deltagare resulterade det i att de anvinde
sin nyvunna kunskap till att undervisa sin likare. Dessa patienter klarade, trots
bristfilligt bemétande, att pa ett framgangsrike sitt skaffa den kunskap de
behovde och ville ha pa egen hand.

Vira resultat stir i motsats till de vardstrategier som till exempel personcen-
trerad vard som visats ha positiva effekter pa utfallsmatt som ar relaterade till
delaktighet [167]. Personcentrerad vird innebir delat beslutsfattande och st6d
till egenvard. En viktig utgangspunke ir att delaktighet ar frivilligt och alltid
utgdr fran patientens villkor och preferenser. Patienten betraktas som en med-
aktor, en partner, i alla beslut som rér den enskilde. I ett bredare perspektiv
ingdr att patienten kan tilligna sig och tillimpa kunskap om symtom, sjuk-
dom och behandling, samt férmedla kunskap och erfarenheter till personalen.
Delat beslutsfattande ir viktigt eftersom det ger patienten en starkare kinsla
av sjilvstindighet och tillfredsstillelse samt att patienten upplever virden som
meningsfull [168]. Virdvetenskaplig forskning under 2000-talet har ocksa fun-
nit att personer med langvariga sjukdomstillstind f6rfogar 6ver en unik kunskap
baserad pd erfarenhet av att leva med sin sjukdom [169]. En korrekt informa-
tion har visats kunna férbittra patienternas majlighet att ta stillning till like-
medelsbehandling och troligen dven deras foljsamhet till behandlingen [170].

Resultaten fran foreliggande rapport 6verensstimmer med Myndigheten for
vardanalys utvirdering av patientcentrering inom hilso- och sjukvarden [171].
Utvirderingen visade att det i Sverige finns uppenbara brister som kriver ytter-
ligare dtgirder for att sikerstilla att patienterna ir vélinformerade och kan delta
aktivt i varden for att goda vérdresultat ska uppnas. Rapporten fran 2012 visade
dven att hilso- och sjukvarden ofta brister i att méta patienters individuella
behov. En nyligen publicerad rapport frin Myndigheten for virdanalys som
utvidrderar hur patientens stdllning i hilso- och sjukvéirden har paverkats sedan
patientlagen tridde i kraft den 1 januari 2015, visar att det fortfarande rader
stora brister i svensk hilso- och sjukvard pa flera plan [172]. Den nya patient-
lagen hade det 6vergripande syftet att stirka och tydliggdra patientens stillning
samt att frimja patientens integritet, sjdlvbestimmande och forbittra méjlig-
heterna till delaktighet. Sammantaget visar dock myndighetens utvirdering att
patientens stillning inte har forbittrats sedan patientlagen infordes. Ar 2017
var det en ligre andel patienter som upplevde att de hade fatt tillrackligt med
information och information vid ritt tillfille i sina kontakter med virden jim-
fort med 2014. Det var dven en ligre andel patienter 4n tidigare som upplevde
att varden hade varit noga med att patienten skulle férsta informationen som
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formedlades. Vidare upplevde en ligre andel patienter att varden efterfragade
och vilkomnade deras delaktighet. Patienter anser dven att de i nagot ligre
utstrickning har fatt stéd frin varden att anpassa den egenvérd de sjilva utfort
efter deras individuella behov jaimfort med vid matningarna 2014.

Det finns dven systematiska oversikter som studerat interaktionen mellan
sjukvardspersonal och patienter och patienternas mojlighet att vara aktiva

i egenvard. Ett exempel 4r en oversikt av 24 studier inom hjirtsjukvéirden
dir resultaten visar att interaktionen mellan sjukvirdspersonal och patienten
paverkade egenviarden men att kvaliteten pé involveringen varierade. Effekten
pa egenvird och eget ansvar var stdrst ndr patienterna upplevde att sjukvérds-
personalen lyssnade pa och intresserade sig for patientens individuella behov
och delade information, medan dalig kommunikation och brist pa kontinuitet
var hinder for patienten att ta ansvar i sin egenvard och hilsa [173]. Detta 6ver-
ensstimmer i stort med fynden i var oversikt. I en studie dir personcentrerad
vard jamforts med vanlig vard for dldre personer med hoftfraktur och en annan
liknande studie for dldre personer med hjirtsvikt visade bada att patienterna
som fick personcentrerad véird kunde vara aktiva partners i varden [174,175].
Patienterna i bdda studierna blev bittre rehabiliterade samtidigt som vardtiden
pa sjukhus forkortades med 30-50 procent.

Myndigheten f6r vardanalys har rapporterat att endast 12 procent av svenska
patienter uppger att de fate tillfille att berdtta om vad som oroar dem vid kon-
takter med hilso- och sjukvarden [176]. Myndigheten fann 4ven i en samman-
stillning av studier att det fanns stora utmaningar rérande information och
patienters delaktighet i virden men att patienter ofta har bade styrka och
drivkraft att ta till sig information och utveckla strategier for att fortsitta vara
aktiva i sitt dagliga liv [177].

Styrkor och svagheter i analysen

Studierna som inkluderats i denna rapport var utférda i sammanlagt sex olika
linder (Europa och Nordamerika). Overforbarheten till svenska forhillanden
skulle ddrfor kunna vara ett problem i och med att sjukvardens organisation 4r
olika. Flera av studierna dr dock utf6rda i Sverige och Norden. Dessutom kan
man anta att foreteelser som upplevelse av delaktighet och bemétande 4r univer-
sella. En annan svaghet dr att upplevelser av delaktighet och bemétande inte
var huvudsyftet i nigon av de ingdende studierna. Vi kan inte bortse frin att
det finns en risk for att viktiga aspekter inte kommit med. Om studierna haft
som syfte att undersoka bemotande och delaktighet hade resultaten sannolikt
blivit mer detaljerade och nyanserade. En styrka ar dock att studierna visar en
stor samstimmighet i de teman som redovisas. Resultaten i rapporten stimmer
dven Overens med den bild som representanterna fran Osteoporsférbundet
delgav vid uppstart av projektet, att vissa patienter med osteoporos upplever
brister gillande delaktighet och bemétande i virden. Majoriteten av deltagarna
som ir inkluderade i studierna ir kvinnor (95 %). Vi kan inte uttala oss om det
finns eventuella skillnader mellan kénen avseende upplevelse av delaktighet och
bemétande i hilso- och sjukvarden, nagot som framtida forskning nirmare bor
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undersoka. Slutligen dr det viktigt att belysa att det vi undersoker och uttalar
oss om i denna rapport dr patienters upplevelser och erfarenbeter. Vi har inte
utvirderat hur personalen i varden upplever sitt eget bemétande och inbjudan
till delaktighet. Vi kan dirfor inte redogdra for om dessa olika perspektiv gillande

upplevelser och erfarenheter stimmer 6verens.

Vad betyder resultaten
for svenska forhallanden?

Manga patienter med osteoporos i denna sammanstillning upplevde att de fick
otillricklig, felaktig och motstridig information av hilso- och sjukvirden vilket
forsvarar deras beslut rérande vard och hilsa. De upplevde dven att diagnosen
osteoporos forringades och de efterfrigade en vard dir de blev tagna pa allvar
och dir hilso- och sjukvarden ser hela individen och dennes behov. De patienter
som upplevde att de fick ett bra bemétande och hade en bra relation med sin
doktor papekade hur viktigt detta var. I Sverige betonar Hilso- och sjukvards-
lagen (HSL), Socialtjanstlagen och féreskrifter frin Socialstyrelsen att vard och
omsorg ska priglas av respekt for individens integritet och sjilvbestimmande
[178]. I HSL anges patientcentrerad vard vara en av fem nyckelkomponenter i
god vérd [178]. HSL betonar att "virden och behandlingen skall s langt det ar
mojligt genomforas i samrdd med patienten”. Hilso- och sjukvérdslagen beto-
nar alltsd vikten av att involvera patienten i beslut och betrakta patienten som
en medaktdr, en partner, i alla beslut som rér den enskilde. Varden {or dldre
patienter med kroniska dkommor kan behova att pé ett tydligare sitt inrik-
tas mot att bevara patienters autonomi, funktion och vilbefinnande. Fér att
bittre individualisera varden bor patienterna sjilva involveras och medverka vid
utformning av mél, vird och behandling. Resultaten, frin var sammanvigning
av de forskningsfynd vi identifierat, kan tolkas som att det behovs en ny diskus-
sion inom hilso- och sjukvérden kring empati och bemétande av patienten som
en unik individ. Inom manga landsting pagar ett virdegrundsarbete och att
forindra rutiner och invanda fordomar ir et langsiktigt och viktigt arbete for
att allminhetens fortroende for hilso- och sjukvarden ska oka eller bibehallas.
Det finns idag forsok for att 6ka patienters delaktighet till exempel en aktuell
kampanj, ” Capture the fracture”, dir man poidngterar betydelsen av att finga
patienter med sin forsta fraktur och sitta in behandling och livsstilsrad for att
forhindra nista frakeur. I studierna som ingar i denna rapport saknas en sidan
medveten strategi. Ett sitt att arbeta mer preventivt ar att de olika professio-
nerna inom hilso- och sjukvirden hjilps at att erbjuda patienter information
och individanpassade rekommendationer. I manga landsting har under senare
ar si kallade "osteoporosskolor” skapats dir patienterna under fyra till sex till-
fillen far information frin olika vardprofessioner, fir mojlighet att stilla fragor,
att delge varandra erfarenheter samt prova pa limplig fysisk aktivitet. Det

ar dven viktigt att patienterna far tips pa foreningar och aktiviteter utanfor
hilso- och sjukvirden dir man kan knyta kontakter, fa férdjupad information
och dven stod att 6ka sin fysiska aktivitetsniva.
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Halsoekonomiska
aspekter

Beslutsproblem

Syftet med det hilsoekonomiska avsnittet 4r att utvirdera kostnadseffektivi-
teten av operativa och icke-operativa behandlingsmetoder vid frakturer i armen
(handleden och axeln) hos personer med en medelalder pa minst 60 ér. I syftet
ingar att bade jimfora operativa metoder mot icke-operativa metoder och att
jamfora olika operativa metoder mot varandra.

Vid kirurgiska metoder anvinds alltid ndgon form av implantat och de kriver
en relativt stor personalinsats under operationen vilket genomgaende leder
till en hogre kostnad jimfort med icke-operativa metoder. For att bedoma
metodernas kostnadseffektivitet bor direkta och indirekta kostnader till foljd av
till exempel sjukfranvaro sittas i relation till metodernas effekt pa armfunktion
och hilsorelaterad livskvalitet pa ling sikt. I bedomningen bor det dven ingd
hur metoderna paverkar kostnader och livskvalitet som en {6ljd av olika komp-
likationer. Det dr ddrfor av stor vike att hilsoekonomiska analyser av metoderna
har ett tillrickligt lingt tidsperspektiv for att finga de skillnader som kan upp-
std mellan olika behandlingsalternativ.

Det hilsoekonomiska avsnittet bérjar med en genomgang av den hilsoekono-
miska litteraturen som kompletteras med berikningar av direkta kostnader for
den primira behandlingsinsatsen for respektive metod ur en svensk kontext.
Sedan diskuteras kostnaderna i relation till vad som framkommit i rapporten
med avseende pé respektive metods effekt.
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Faktaruta 7.1
Beriakning av
kostnadseffektivitet
och utfallsmattet
kvalitetsjusterade
levandsér (QALYs).

Resultat av den systematiska
oversikten

Totalt identifierades 611 artiklar i sokningen (Bilaga 2) efter hilsoekonomiska
studier, varav 129 bedémdes vara relevanta for projektets fragestillningar och
lastes i fulltext. Av dessa bedémdes 16 studier uppfylla projektets urvalskriterier,
se Figur 7.1. Fem av dessa var fullstindiga kostnadsnyttoanalyser, varav fyra
inkluderades for att besvara fragestillningarna i denna rapport [90-93] (Bilaga 7).
Den femte studien bedémdes ha lig metodologisk kvalitet och lig 6verfor-
barhet till svenska forhallanden [179]. Ovriga elva studier fokuserade enbart
pa QALYs (se Faktaruta 7.1) eller resursforbrukning/kostnader [39,180-189]
(Bilaga 9). En oversikt over exkluderade studier presenteras i Bilaga 9. Alla
kostnadsuppgifter i studierna dr omriknade och presenterade i svenska kronor
(ar 2016) med hjilp av den metod som rekommenderas av The Cochrane and
Campbell Economic Methods Group, det vill siga med PPPs (kdpkraftsjusterade
valutakurser) via CCEMG — EPPI-Centre Cost Converter version 1.4, till-
ginglig pa htep://eppi.ioe.ac.uk/costconversion/ (IMF PPDs).

For att avgora vilken av tva metoder som ar kostnadseffektiv behdvs uppgifter om
bade kostnader och effekter. Om en studerad metod har hégre kostnad och lagre
halsoeffekt 4n jamford metod kan metoden aldrig anses vara kostnadseffektiv.
Om den studerade metoden har en hogre kostnad men dven en hégre hilsoeffekt
jamfors de 6kade kostnaderna med de 6kade halsoeffekterna i en kvot, som ofta
kallas ICER (fran engelskans incremental cost-effectiveness ratio). Den studerade
metoden anses vara kostnadseffektiv om ICER &r ldgre dn samhillets betalningsvilja
for en extra hilsoeffekt, utifran den etiska plattformen for prioriteringar inom hilso-
och sjukvarden.

Kostnad A — Kostnad B
ICER =

Effekt A — Effekt B

| hdlsoekonomiska analyser méts ofta hilsoeffekter som kvalitetsjusterade levnadsar
(QALY; fran engelskans quality-adjusted life years). QALYs dr ett sammanvagt
matt av behandlingens effekt pa livslangd och hélsorelaterad livskvalitet. Ett ari

full hdlsa ger vdrdet 1, medan ett &r med sjuklighet ger en lagre vikt. Exempelvis
ger fem dr med en livskvalitetsvikt pa 0,7 (5 x 0,7) sammanlagt 3,5 QALY, vilket
betyder att livsldngden och livskvaliteten har viktats till ett generellt matt pa halsa.
Detta mojliggor jamforelser mellan olika terapiomraden och sjukdomstillstand.

| Sverige anvands ofta Socialstyrelsens intervall for att beskriva pa vilka nivaer
kostnadseffektkvoter i studier ligger. En lag kostnad for att vinna en QALY 4r under
100 000 svenska kronor, en méttlig mellan 100 000 och 500 000 svenska kronor,
en hég mellan 500 000 och en miljon svenska kronor, och en mycket hog ar dver
en miljon svenska kronor per extra hilsoeffekt. For att avgdra betalningsviljan bor
dven hansyn tas till flera andra faktorer inte minst det behandlade hélsotillstandets
svarighetsgrad.
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Fran litteratursékning
och fran sakkunniga
611 artikelsammanfattningar (abstrakt)

v

Uppfyller abstrakt
inklusionskriterierna?

129 artiklar i fulltext

Uppfyller studierna
inklusionskriterierna?

16 artiklar i fulltext uppfyllde
inklusionskriterierna

y

Var studierna fullstandiga
kostnadseffektivitetsanalyser?

A A

Nej

482
abstrakt
exkluderades

Nej

13
artiklar
exkluderades

Nej

10 studier inneholl
endast resursforbrukning
eller kostnader

1 studie innehdll
endast QALYs

Artiklar med hog eller medelhog
Sverforbarhet och kvalitet

3 2

Artiklar med lag
Overforbarhet eller kvalitet
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Kostnadseffektiviteten av
behandlingsalternativ vid
fraktur i handleden

Kostnadsnyttoanalyser av behandling
vid fraktur i handleden

En kostnadsnyttoanalys (Kapitel 13) av behandling av frakeur i handleden av
medelhog kvalitet och hég overforbarhet till svenska forhillanden (Bilaga 7)
identifierades i sokningen [93]. Studien av Tubeuf och medarbetare jimfor
kirurgisk behandling med platta mot kirurgisk behandling med stift (Kirschner)
[93]. Analysen bygger pa resultat frin DRAFFT (Distal Radius Acute Fracture
Fixation Trial)-studien [162] som genomférts i Storbritannien och har ett tids-
perspektiv pa ett ar. Resultatet f6r subgruppen av patienter éver 50 ar visar
att operation med platta kostar mer dn operation med stift men att operationen
med platta ger fler kvalitetsjusterade levnadsar, QALYs. Om endast kostnader
for hilso- och sjukvérd och socialtjinst tas med i berikningen blir kostnaden per
vunnen QALY cirka 720 100 svenska kronor'. Om #ven andra samhillskost-
nader riknas med i analysen blir kostnaden per QALY istillet cirka 466 700
svenska kronor per QALY.

Kostnadseffektiviteten av
behandlingsalternativ vid fraktur i axeln

Kostnadsnyttoanalyser av behandling
vid fraktur i axeln

Tva studier av tillricklig kvalitet och éverférbarhet till svenska forhallanden har
studerat kostnadseffektiviteten av operativ jamfort med icke-operativ behand-

ling av frakeur i axeln (Bilaga 7) [90,91].

Corbacho och medarbetare har utvirderat kostnadseffektiviteten av operativ
behandling mot icke-operativ behandling med slynga hos patienter med fraktur
i axeln (proximal humerusfrakeur) [90]. Medeldldern i patientgruppen var 66 ar
och 77 procent var kvinnor. De individuella kirurgerna gjorde sjilva bedom-
ningen av vilken kirurgisk behandling som skulle anvindas (82 % platta, 9 %
omvind protes, 4 % spik och 5 % annan operation).

' Alla kostnadsuppgifter i detta kapitel dr omriknade till svenska kronor ar 2016 med hjilp
av den metod som rekommenderas av The Cochrane and Campbell Economic Methods
Group, dvs. med PPPs (kopkraftsjusterade valutakurser) via CCEMG — EPPI-Centre Cost
Converter version 1.4, tillginglig pa http://eppi.ioe.ac.uk/costconversion/ (IMF PPPs).
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Analysen inkluderade effekter och kostnader som uppstod inom den brittiska
halso- och sjukvarden samt socialtjansten under tva ar efter operation. Utfallet
pa livskvalitet mittes med EQ-5D-3L. P4 grund av det korta tidsperspektivet
samt att kompletta ekonomiska data endast fanns tillgingligt f6r 40 procent av
populationen bedémdes studien vara av medelhdg kvalitet.

Resultatet visade att operativ behandling bade kostade mer och gav simre utfall
i termer av QALYs 4n icke-operativ behandling. Corbacho och medarbetare
genomforde dven en kinslighetsanalys for att ta hidnsyn till osikerheten kring
de olika parametrar som pévisar att det inte gar att helt utesluta att kirurgisk
behandling kan vara bittre. Analysen pavisar dock att sannolikheten f6r att den
kirurgiska behandlingen skulle vara kostnadseffektiv vid en betalningsvilja pa
30 000 brittiska pund (cirka 400 000 svenska kronor) per vunnen QALY inte
ar hogre 4n cirka 23 procent.

I en norsk studie av Fjalestad och medarbetare utvirderades kostnadseffektivite-
ten av operativ behandling med plattfixation mot icke-operativ behandling hos
patienter med frakeur i axeln (proximal humerusfraktur) [91]. Patienterna var
alla 6ver 60 ar och 88 procent var kvinnor.

Kostnader och effekter pé livskvalitet f6ljdes upp under en period pa ett ar efter
behandling. Livskvalitet mittes fore och efter behandling med instrumentet
15-D och kostnaderna presenterades bade ur ett hilso- och sjukvardsperspektiv
och ur ett samhillsperspektiv. I det senare inkluderas alla kostnader som kan
uppstd som en konsekvens av behandlingarna. Eftersom man pd grund av det
korta tidsperspektivet kan ha missat kostnader och effekter pa livskvalitet som
uppstar som en foljd av komplikationer ett ar efter operation bedomdes studien
ha medelhdg kvalitet.

Studien uppmiter en vinst pa 0,009 QALYs till plattfixationens fordel men
skillnaden mellan behandlingarna var inte statistiskt signifikant. Ur ett hilso-
och sjukvardsperspektiv beriknades plattfixationen leda till ligre kostnader
in den icke-operativa behandlingen, vilket férklaras av att de initiala hogre
behandlingskostnaderna som férknippas med operationen vigs upp av ligre
rehabiliteringskostnader. Nir 4dven indirekta kostnader som produktionsbort-
fall pa grund av sjukfrdnvaro tas med i analysen blir kostnaden i gruppen med
plattfixation hdgre an i jimforelsegruppen och kostnaden per vunnen QALY
blir da istillet cirka 3 000 000 svenska kronor. Detta virde ligger betydligt
hogre 4n vad som brukar anses kostnadseffektivt for hilsotillstind med denna
svarighetsgraden.

Slutligen har Nwachukwu och medarbetare [92] utvirderat kostnadseffek-
tiviteten av operativ behandling med omvind protes och halvprotes mot
icke-operativ behandling med hjilp av en beslutsmodellanalys i form av ett
beslutstrid. Studien bedémdes vara av tillricklig kvalitet, men 6verférbarhet
till svenska forhéllanden var lag. Populationen i modellen var 70-ariga patienter
med frakeur i axeln (proximal humerusfrakeur), som 4r limpade f6r kirurgisk
behandling. I modellen simulerades effekter och kostnader Gver hela patien-
ternas kvarstdende levnadstid och resultatet presenterades ur ett amerikanskt
hilso- och sjukvirds- samt betalarperspektiv. Studien bedémdes ha medelhég
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kvalitet men lig overforbarhet till svenska forhallanden dé analysen baseras
pa amerikanska kostnadsdata och inte inkluderade nigra kostnader for det
icke-operativa alternativet och det var oklart vilka kostnader som ingick i de
olika perspektiven. Dock var studien den enda inkluderade som gjorde en
jamforelse mellan operativ behandling med omvind protes och halvprotes.
Kostnaden per QALY blev cirka 484 000 svenska kronor per QALY f6r omvind
protes i jimforelse med halvprotes. Omvind protes hade hogre kostnad men

genererade fler QALYs.

Skattning av behandlingskostnader

Med hjilp av svenska kostnadsdata har kostnaderna for de olika behandlings-
alternativen beriknats med syftet att validera de publicerade resultaten ur
ett svenskt perspektiv samt ge en viss uppfattning om kostnadseffektiviteten
for de metoder som inte varit foremal for en vetenskaplig hilsoekonomisk
utvirdering.

Metod

Interventionskostnaderna (direkta kostnader vid det primira behandlingstill-
fillet i 6ppen eller sluten vird) for de olika behandlingarna har skattats utifran
en "bottom-up”-ansats [190]. I en sddan ansats identifieras frst de resurser
som krivs for att genomfora varje typ av behandling. Direfter kostnadsitts
dessa resurser med hjilp av styckkostnader for varje typ av resurs som behévs.
I nedanstiende skattningar innefattar interventionskostnaderna materialatging,
kostnader for operationssalen inklusive fast utrustning, personalresurser samt
antalet virddagar som behévs efter behandlingen. For att ta reda pa hur olika
sdtt att berdkna operationsminutkostnaden péverkar interventionskostnaderna
undersoks paverkan av alternativa berdkningssitt i en kinslighetsanalys.

Tidsatgangen for de olika behandlingarna 4r berdknad utifran operationsti-
der rapporterade i tidigare studier samt utdrag ur register frin Skine univer-
sitetssjukhus i Malmd, Sahlgrenska universitetssjukhuset i Géteborg och
Sodersjukhuset i Stockholm. Vid avsaknad av data har skattningar gjorts av
projektgruppens sakkunniga. Det giller framfor allt forberedelsetid, avveck-
lingstid och vilken personal som medverkar vid olika steg i operationerna.

For fraktur i handleden beriknades resursatgingen for tre olika operativa
behandlingar (plattfixation, fixation med stift och extern fixation) samt behand-
ling med gips. De operativa behandlingarna kriver alla nagon form av implan-
tat och mer personalresurser in behandling med enbart gips. Forberedelse- och
avvecklingstiden i operationssalen beriknas vara lika stor oavsett operations-
metod men behandlingarna varierar i typ av implantat och tidigare studier visar
pa olika ling operationstid. Operation med plattfixation har visats ta lingre
tid (cirka 70 minuter) dn operation med stift eller extern fixation (bdda cirka
40 minuter). Behandlingarna genomfoérs i regel inom 6ppenvérden och kriver
oftast inga varddagar i slutenvard enligt projektgruppens sakkunniga. Resurs-
atgingen for behandling av fraktur i handleden beskrivs i Tabell 7.1.
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Tabell 7.1
Resursatgang vid
behandling av fraktur

Resurser Plattfixation Extern fixation

Implantat/material 1 rulle gips, 1 platta med 3stift, 1rulle 4 transpinnar, h
bandage tillhorande skruvar,  gips, bandage operations- i handleden.
och tejp bandage, eventuellt  och tejp, forband, ater-

1 rulle gips och tejp,  operations- anvandbara
operationsférband ~ férband lasblock

Forberedelsetid 60 60 60

(minuter)?

Operationstid/ 70 40 40

behandlingstid (minuter) [65,162] [162,186] [39.,651]

Avvecklingstid (minuter) 40 40 40

Ortopedlakare (minuter)® 40 90 60 60

[41]

Assisterande ldkare 35 20 20

(minuter)®

Anestesildkare (minuter)? 45 45 45

Anestesisjuk- 170 140 140

skoterska (minuter)®

Operationssjukskéterska 170 140 140

(minuter)®

Operations- 170 140 140

underskaoterska

(minuter)®

Mottagningssjuk- 40

skéterska (minuter) [41]

Slutenvard till foljd av 0 0 0 0

operation (dagar)*

Antagande av sakkunniga i projektet.

Samma for alla operationer.

Ar med under operationstiden + 10 minuter fére och 10 minuter efter.

Ar med under operationstiden i 50 procent av fallen fér utbildning och assistans.
Samma for alla operationer, 45 minuter.

Ar med under hela tiden (férberedelsetid, operationstid och avvecklingstid).

o o o T » x

Nir det giller fraktur i axeln beriknades resursatgangen for fyra olika operativa
behandlingar (plattfixation, mirgspik, halvprotes respektive omvind protes)
samt behandling med slynga. Operationerna med halv- respektive omvind
protes beriknas ta lingst tid (cirka 120 minuter), {6ljt av plattfixation (cirka
100 minuter) och kortast tid tar operation med mirgspik (60 minuter). Opera-
tionerna genomfors inom slutenvard och antas kriva 2-3 virddagar enligt
projektets sakkunniga. Anledningen till att protesoperationer kriver mer sluten-
vérd ir foljden av den lingre operationstiden, en storre blodférlust och lingre
rehabilitering pa ortopediska avdelningen. Resursatgangen for behandling av
frakeur i axeln beskrivs i Tabell 7.2.
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Tabell 7.2
Resursatgang vid
behandling av
fraktur i axeln.

Resurser Slynga/  Plattfixation Margspik Halvprotes = Omviand
mitella (HA) protes
(RSA)

Implantat/material Slynga 1 platta med Mérgspik med Hemiprotes Omvind
tillhérande tillhérande for axeln, totalprotes
skruvar, lasskruv(ar), operations- for axeln,
operations- operations- forband, operations-
forband, slynga  férband, slynga slynga forband,

slynga

Forberedelsetid 120 120 120 120

(minuter)?

Operationstid/ 100 60 120 120

behandlingstid [36,45.61, [61,191,192] [35,51] [51]

(minuter) 62,67,76,183]

Avvecklingstid 60 60 60 60

(minuter)®

Ortopedlakare 10 120 80 140 140

(minuter)© [41]

Assisterande 0 100 60 120 120

lakare (minuter)?

Anestesildkare 0 65 65 65 65

(minuter)®

Anestesisjuk- 0 280 240 300 300

skoterska (minuter)f

Operations- 0 280 240 300 300

sjukskoterska

(minuter)8

Operations- 0 280 240 300 300

underskéterska

(minuter)&

Mottagnings- 15

sjukskoterska [41]

(minuter)

Slutenvard till 0 2 2 3 3

foljd av operation
(dagar)* (median)

@ ™ oo o o T » x

Antagande av sakkunniga i projektet.
Samma for alla operationer.
Ar med under operationstiden i 50 procent av fallen fér utbildning och assistans.
Med under operationstiden + 10 minuter fére och 10 minuter efter.

Med under operationstiden.
Samma for alla operationer, 65 minuter.
Ar med under hela tiden (forberedelsetid, operationstid och avvecklingstid).
Samma for alla operationer.

Data frin den genomforda praxisundersékningen anvindes inte vid berikning
av vairdkonsumtion da patientpopulationen i den dagliga sjukvardspraktiken
inkluderar patienter med mer komplexa tillstind 4n de patientgrupper som ir
aktuella i denna rapport. Istillet foljer dessa patienter andra behandlingspro-
cesser och virdkonsumtionen i skattningarna grundas i antagande av sakkun-
niga i detta projekt gillande mattligt felstillda frakturer i axeln och handleden.
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Styckkostnader

Implantat

Kostnaderna for implantaten ér baserade pa den ligsta av upphandlingskost-
naderna vid Skanes Universitetssjukhus i Malmo, Sahlgrenska Universitets-

sjukhuset i Goteborg och Sodersjukhuset i Stockholm (Tabell 7.3).

Implantaten som anvinds vid operation av fraktur i handleden kostar mellan
cirka 180 svenska kronor (stift) och 2 000 svenska kronor (plattfixation). Detta
kan jimforas med kostnaden f6r materialatgingen vid enbart gipsning som ir
cirka 50 svenska kronor. For fraktur i axeln stricker sig implantatkostnaden
fran cirka 4 300 svenska kronor (plattfixation och mirgspik) till 31 000 svenska
kronor (omvind protes). Materialet vid behandling med enbart slynga kostar
cirka 15 svenska kronor.

Resursanvandning

For att berikna den totala interventionskostnaden behévdes dven uppgifter om
kostnaden for operationssal och personal. I nedanstiende tabell (Tabell 7.3)
presenteras kostnaden per operationssalsminut samt kostnaden per minut or
de olika personalkategorierna.

Operationssalskostnaden per minut ar berdknad utifran uppgifter f6r Soder-
sjukhuset i Stockholm ur sjukhusets operationsplaneringssystem (Orbit) och
ligger pa 28 svenska kronor. Dir kostnaden for salen, sa kallade over head-kost-
nader pd 7 procent samt salsbunden utrustning ingir. Systemet hanterar alla
operationsrelaterade kostnader. Dessa uppdateras drligen for att uppgifterna ska
kunna ligga till grund for att berikna sjilvkostnaden for sjukhuset vardtillfallen

uppdelade per DRG (Kapitel 13) [193].

Da vi dven haft tillging till ett utdrag pa operationstider samt budget for den
kirurgiska verksamheten pa ortopediska avdelningen i Mélndal har vi kunnat
rikna fram en operationsminutkostnad dven f6r den verksamheten, som ligger
pa 97 svenska kronor [194]. Avdelningen ir en helt ortopedisk operationsavdel-
ning. Minutkostnaden har riknats fram genom att dividera den totala arsbud-
geten for den kirurgiska verksamheten (personal, material, avskrivningar, hyra
med mera) med den totala salstiden i minuter under ar 2015.

Operationsminutkostnad f6r ortopediska avdelningen i Mélndal innehéller
dven minutkostnad for all personal férutom ortopedlikare, medan det i Soder-
sjukhusets siffror inte ingdr resurskostnader for personal utan dessa adderas i
efterhand till de 28 svenska kronorna.

Operationssalskostnaden for dessa tva avdelningar kan inte rakt av jimforas
pa grund av olika ekonomiska redovisningssystem. Redovisningen kan dock
illustrera digniteten av kostnaden f6r kirurgi och inom vardera avdelningen kan
kostnaden f6r olika operationer jimforas.
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Tabell 7.3
Styckkostnader per
resurs avseende fraktur
i handleden och axeln i
svenska kronor ar 2016.

Vid berikningen av de direkta kostnaderna f6r den primira behandlingsinsatsen
antogs resursanvindningen vara lika for patientpopulationen fram till pibérjad
behandlingsinsats. Med andra ord beriknas endast merkostnaden till foljd av

behandlingsvalet.

Resurser for handleden Styckkostnad

(svenska kronor)

Referenser

Gips 50 [195]

Platta med skruvar 2000 [193-195]
Stift (3 stycken) 180 [193-195]
Extern fixation (4 stycken transpinnar 1200 [193,194]

och ateranvindbara lasblock)

Resurser for axeln Styckkostnad

(svenska kronor)

Referenser

Slynga 15 [193]

Platta med skruvar 4300 [193-195]
Margspik 4300 [193-195]
Halvprotes 12000 [193-195]
Omvind protes 31 000 [193-195]

Ovriga resurser Styckkostnad

(svenska kronor)

Referenser

Operationsminut (inklusive sal, 28 [193]
over head-kostnader och fast utrustning)?

Operationsminut (inklusive sal, 97 [194]
fast utrustning och all personal

utom ortopedlikare)®

Ortopedlakare (minuter) 21 [193]
Assisterande ldkare (minuter) 21 [193]
Anestesildkare (minuter) 21 [193]
Anestesisjukskéterska (minuter) 10 [193]
Operationssjukskoterska (minuter) 10 [193]
Operationsunderskoterska (minuter) 7 [193]
Mottagningssjukskoterska (minuter) 8 [193]
Varddygn pa ortopeden 4600 [193-195]

slutenvardsavdelning

Avser berdkningar fran Sodersjukhuset.

b Avser berdkningar fran ortopediska avdelningen i MéIndal, Sahlgrenska Universitetssjukhuset.
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Resultat

Interventionskostnader for behandling
av fraktur i handleden

Interventionskostnaderna for fraktur i handleden per patient stricker sig frin
cirka 1 200 svenska kronor for gips till 15 000 svenska kronor for plattfixation
(Tabell 7.4). Den storsta delen av kostnaden utgdrs av personalkostnader. Kost-
naderna for operation med extern fixation och stift ir ungefir lika stora men
de dr bada négot lagre 4n for platta.

Tabell 7.4

Resurser Gips Plattfixation Stift fIiExte.rn Kzs:nader per patient

R for behandling av fraktur

Material 50 2050 230 1250  ihandledenisvenska
kronor ar 2016.

Operationssalstid inklusive fast 4760 3920 3920

utrustning + over head-kostnader

Ortopedlakare 840 1890 1260 1260

Assisterande lakare 735 420 420

Anestesildkare 945 945 945

Anestesisjukskéterska 1700 1400 1400

Operationssjukskéterska 1700 1400 1400

Operationsunderskoterska 1190 980 980

Mottagningssjukskoterska 320

Kostnad for varddagar 0 0 0 0

Totalt 1210 14 970 10 555 11 575

Ovanstaende siffror har beriknats utifrin operationsminutkostnaderna for
Sodersjukhuset med tilligg av kostnader f6r implantat och personal. Om berik-
ningarna istillet gors utifrén siffror f6r den ortopediska operationsavdelningen

i Mélndal med tilligg av kostnaden f6r ortoped och implantat blir de absoluta
kostnaderna for de kirurgiska behandlingarna hégre (cirka 20 200, 14 900, och
15 900 svenska kronor for operation med plattfixation, stiftfixation respektive
extern fixation), vilket paverkar jimforelsen i kostnader mot gips. Diremot
paverkas inte skillnaden i kostnader mellan de olika operationsmetoderna i
nagon storre utstrickning.

KAPITEL7  HALSOEKONOMISKA ASPEKTER 139



Tabell 7.5
Interventionskostnader
per patient vid
behandling av fraktur

i axeln i svenska
kronor ar 2016.

Interventionskostnader for behandling av fraktur i axeln

Interventionskostnaderna f6r behandling av frakeur i axeln per patient presen-
teras i Tabell 7.5. Kostnaderna stricker sig fran cirka 350 svenska kronor for
slynga till 68 000 svenska kronor for operation med omvind protes. Av de
operativa behandlingarna 4r operation med mirgspik den metod som har
lagst kostnad, titt f6ljd av operation med plattfixation. Skillnaden i kostnad
mellan dessa beror pd den lingre operationstiden som krivs vid operation med
plattfixation. De betydligt hogre kostnaderna f6r operation med halv- och
omvind protes beror pd hogre implantatkostnader, lingre operationstid samt
fler virddagar.

Resurser Slynga Plattfixation Mairgspik Halvprotes Omvind
protes
Material 15 4315 4315 12015 31015
Operationssalstid 7840 6720 8400 8400
inklusive fast utrustning
+ over head-kostnader
Ortopedlakare 210 2520 1680 2940 2940
Assisterande lakare 2100 1260 2520 2520
Anestesildkare 1365 1365 1365 1365
Anestesisjuksjukskoterska 2800 2400 3000 3000
Operationssjukskéterska 2800 2400 3000 3000
Operationsunderskoterska 1960 1680 2100 2100
Mottagningssjukskéoterska 120
Varddygn i slutenvard 0 9200 9200 13 800 13 800
Totalt 345 34 900 31020 49 140 68 140

Om interventionskostnaderna f6r de operativa behandlingarna av frakeur i
axeln riknas om utifrin operationsminutkostnaderna f6r Mélndals ortopediska
operationsavdelning istillet for utifrin Sodersjukhusets siffror blir dessa kostna-
der hogre (cirka 44 900 svenska kronor, 39 400 svenska kronor, 59 900 svenska
kronor och 78 900 svenska kronor fér operation med platta, mirgspik, halv-
protes respektive omvind protes). Jimfort med slynga blir kostnaderna for de
operativa behandlingarna darfor betydligt hdgre men skillnaderna i kostnader
mellan de olika operativa behandlingarna blir i princip oférindrad.
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Budgetpaverkansanalys

En budgetpaverkananalys genomfordes for att berikna hur stor den potentiella
besparingen till foljd av minskat antal operationer skulle bli om 75 procent
av det totala antalet operationer som genomfors per ar enligt praxisundersok-
ningen (Kapitel 9) skulle ersittas med en icke-operativ behandling (Tabell 7.6).
Den 75-procentiga minskningen ir ett antagande, baserat pa att praxisunder-
sokningen inte endast inkluderat frakturer i handleden, med méttlig felstillning.

Den procentuella fordelningen av vald operationsmetod antogs vara densamma
som i praxisundersdkningen. For frakturer i handleden opererades 53,6 procent
med platta, 23,2 procent med stift, 21,1 procent med extern fixation och res-
terande 2,1 procent kodades som en kombinerad metod. For frakturer i axeln
opererades 26 procent med omvind protes, 44 procent med platta, 21 procent
med mirgspik, 6 procent med stift, och 6 procent med en kombinerad metod.

Vara egna skattningar anvindes for att kostnadssitta de utbytta operationerna
och ersattes med kostnad f6r den icke-operativa dtgirden. Vid behandlingar dir
virddagar tillkom enligt sakkunniga adderades kostnaden f6r slutenvardstiden.
Kostnaden f6r kombinerad metod inkluderades inte i budgetpéverkansanalysen
dd ingdende metoder inte kan identifieras. Stift ingick inte heller d& metoden
inte var med i de kostnadsskattade metoderna.
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Tabell 7.6 Budgetpaverkansanalys: Besparing per ar ifall 75 procent av operativa behandlingar ersitts med icke-operativ behandling.

Typ av fraktur Antal Kostnad  Varddagar Kostnad Interventionskostnad Vardkonsum- Total kostnad Skillnad
intervention per sluten- tionskostnad

vardstillfalle
ortoped

Fraktur i handleden

Platta 1574 14970 0 4600 23560235 = 23560235
Stift 681 10555 0 4600 7190172 = 7190172
Exfix 620 11575 0 4 600 7171277 = 7171277
Total kostnad operation 37 921 683
Gips 2875 1210 0 4600 3478750 = 3478750

34 442 933 SEK

Fraktur i axeln

Protes (hel och halv) 225 44840 3 4600 10072 858 3100032 13172890
Platta 380 25700 2 4600 9770112 3497472 13 267 584
Mérgspik 181 21820 2 4600 3959021 1669 248 5628 269
Total kostnad operation 32068 742
Slynga 838 345 0 4600 289110 - 289110

31779 632 SEK




Resultat

Enligt praxisundersokningen registrerades i genomsnitt 14 500 frakeurer i hand-
led per ar i patientregistret mellan 2005 till och med 2013 i en dldersgrupp
over 50 ér. Av dessa opererades 27,0 procent (3 915) inom en méinad. Om 75
procent av dessa individer istéllet f6r operation behandlades med ett icke-ope-
rativt alternativ skulle cirka 34,4 miljoner svenska kronor kunna frigoras per ar.

Enligt praxisundersokningen registrerades 8 000 axelfrakturer per ar i patient-
registret varav 14,4 procent opererades. Om samma riknesitt appliceras som
ovan skulle cirka 31,8 miljoner svenska kronor frigoras per 4r om 75 procent av
dessa individer behandlades icke-operativt.

Totalt skulle 66,2 miljoner svenska kronor frigoras per ér.

Diskussion av
halsoekonomiska aspekter

Syftet med det hilsoekonomiska avsnittet var att utvirdera kostnadseffektivi-
teten av operativa och icke-operativa behandlingsmetoder vid frakturer i armen
hos personer med en medelalder pd minst 60 ér. I det hir avsnittet har vi dels
presenterat resultatet frin en Gversikt av hilsoekonomiska studier inom omradet
samt skattat interventionskostnader utifrin svenska forhillanden.

For att bittre bedoma om operation som behandlingsalternativ kan anses vara
mer kostnadseffektiva behandlingar jimfért med behandling med gips eller

slynga borde analysen av interventionskostnader ocksa ha kompletterats med

uppgifter om kostnader for komplikationer, rehabilitering, likemedels- och

hjdlpmedelsférbrukning samt sjukfrinvaro fran arbete som sedan kan stillas i
relation till utvalda utfallsmatt.

Behandlingsmetoder vid fraktur
i handleden (distal radiusfraktur)

De egna skattningarna f6r behandling av frakeur i handleden stricker sig fran
cirka 1 200 svenska kronor for icke-operativ behandling (gips) till 15 000
svenska kronor for operation med plattfixation. De operativa behandlingarna
kostar alla minst cirka 9 000-13 000 svenska kronor mer 4n behandling med
icke-operativ behandling (gips).

En stor del av interventionskostnaderna for de kirurgiska behandlingarna
utgors av kostnaden for implantaten. I ovanstiende skattningar har vi utgatt
fran den ldgsta av upphandlingskostnaderna vid de tre sjukhusen som inklu-
derades i analysen. Det finns emellertid ett stort antal olika typer och produk-
ter av implantat och priset dem emellan varierar stort, dven om de endast har
mindre skillnader i design och funktion [196]. Bland de tre sjukhusen som vi
jamforde strickte sig till exempel implantatkostnaden for de olika plattor och
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skruvar som anvinds for plattfixation vid handledsfrakeur frin 2 000 till 8 000
svenska kronor. Vi har valt ett konservativt antagande f6r dessa skattningar
genom att vilja det billigaste upphandlade alternativet. De totala kostnaderna
for interventionen kan dirmed skilja sig beroende pa val av leverantor av
implantat.

I litteratursokningen identifierades fyra studier som innehéller uppgifter om
resursforbrukning eller kostnader f6r operativ behandling av fraktur i hand-
leden [39,182,186,188]. Studierna visar att behandling med intern fixation
(plattfixation) initialt kostar mer 4n perkutan behandling med stift och extern
fixation, vilket forklarades av att det operativa ingreppet tar lingre tid i och
med att det 4r en mer invasiv procedur samt att det innefattar dyrare implantat
[39,182,188]. Dessa resultat ir i linje med véra egna skattningar av resursfor-
brukning och kostnader ur ett svenskt perspektiv dir vi ser att kostnaderna
for operation med extern fixation eller stift 4r ungefir lika stora men var bada
nagot ldgre dn for plattfixation.

Studien av Tubeuf och medarbetare som jimférde perkutan behandling jaimfort
med plattfixation vid frakeur i handleden har ocksa anvints f6r att validera vara
skattningar och i jimf6relse kan véra skattningar anses vara konservativt ligre.

I studien av Tubeuf och medarbetare beriknades interventionskostnaden for en
patient som inte kriver slutenvard till en grundkostnad pa 18 000 svenska kro-
nor for operationen. En kostnad pd 11 000 svenska kronor tillkommer sedan
for plattfixationens material och 720 svenska kronor f6r perkutan behandling.
Vilket kan jimf6ras med vara skattningar dir kostnaden for plattfixation blev
15 000 svenska kronor samt 10 500-11 500 svenska kronor for perkutan
behandling [93].

For att de operativa behandlingsalternativen ska anses kostnadseffektiva, jim-
fort med icke-operativ behandling (gips), maste den hogre kostnaden kom-
penseras av en bittre effeke vilket litteraturgenomgangen i denna rapport inte
kunnat pavisa. Kirurgisk behandling av frakeurer i handleden, med mittlig
felstillning, med perkutana metoder eller plattfixation ger likvirdig funktion
som icke-operativ behandling (gips). De operativa behandlingsalternativen har
samtidigt pavisats ha hogre risk for komplikationer.

Denna rapport har inte heller funnit nigra skillnader mellan plattfixation och
perkutan behandling med avseende pd utfallsmétten funktion, greppstyrka
eller livskvalitet. Studien av Tubeuf och medarbetare var den enda studien med
minst medelhog kvalitet som utvirderat kostnadseffektiviteten av olika opera-
tiva behandlingar av handledsfraktur i jimforelse med varandra. Studien visade
att operation med plattfixation kostade mer dn operation med stift men att
operationen med platta gav fler kvalitetsjusterade levnadsir, QALYs [93].

I en hilsoekonomisk analys dr det emellertid viktigt att tidsperspektivet dr
tillrackligt langt for att ta hinsyn till alla relevanta skillnader i kostnader och
effekter. Den adderade kostnaden for komplikationer ar ndgot som bor beaktas
i kostnadseffektivitetsanalyser som tyvirr befintlig litteratur ofta har ett alldeles
for kort tidsperspektiv for att kunna inkludera. Denna rapport identifierade en
svensk observationsstudie som visar att operation med plattfixation pa lingre
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sikt leder till att fler patienter opereras om 4n med extern fixation och stift [65].
Med grund i ovanstiende studie samt fem RCT studier pavisas i denna rapport
att risken for allvarliga komplikationer 4r hogre vid plattfixation. Studien av
Tubeuf och medarbetare saknade ett lingtidsperspektiv och kan dirmed ha
missat viktiga aspekter och anses som relativt osiker [93]. Fler mer lingsiktiga
kostnadseffektivitetsanalyser inom omradet efterfrigas dirfor som tar hinsyn
till kostnader som uppstir pa grund av sena komplikationer.

Da kirurgiska behandlingar vid frakturer i handled med mattlig felstillning inte
visats ge bittre effekt dn de icke-kirurgiska behandlingarna finns det en potential
att frigora betydande resurser genom att férindra dagens vardprakeik.

Behandlingsmetoder vid fraktur i axeln
(proximal humerusfraktur)

For fraktur i axeln dr skillnaden mellan det icke-operativa behandlingsalter-
nativet och de operativa behandlingarna dnnu stérre dn vad som ir fallet for
handledsfraktur. Behandling med slynga beriknas kosta cirka 350 svenska
kronor medan interventionskostnaden f6r operation dr minst 30 000 svenska
kronor hogre. Kostnaden for halvprotes dr minst 48 000 svenska kronor hogre
4n for icke operation och for plattfixation idr kostnaden 34 000 svenska kronor
hogre dn for icke-operation.

Skattningarna visade att operation med halv- eller omvind protes var betydligt
dyrare dn operation med platta och mirgspik och att operation med omvind
protes kostar mer dn operation med halvprotes. Interventionskostnaden for
operation med mirgspik eller platta ligger pa cirka 30 000-35 000 svenska
kronor och operation med halv- eller omvind protes kostar upp mot 50 000
respektive 70 000 svenska kronor. Identifierade studier som rapporterade
resursforbrukning eller kostnader for operativa behandlingar av frakeur i axeln
visar ett monster som stimmer vil 6verens med vara egna skattningar av resurs-
forbrukning och kostnader ur ett svenske perspektiv. Dessa studier redovisade
att operation med platta kostar mindre dn operation med protes (halvprotes
eller omvind protes) [181,185,187] och att operation med omvind protes
kostar mer 4n operation med halvprotes [181,185,189].

Kostnadsanalysen av Fjalestad och medarbetare skattade en totalkostnad for
plattfixation till cirka 51 500 svenska kronor dir cirka 13 000 svenska kronor
var kostnaden f6r operation och 6vrigt var kostnaden for initial vardkonsum-
tion inom slutenvérd efter operation. Kostnaden for operation bestod av
personalkostnader, implantatkostnad samt kostnader for sterilitetsverktyg.
Corbacho och medarbetare skattade den genomsnittliga kostnaden fér opera-
tion till cirka 34 000 svenska kronor. Slutenvardskonsumtion efter operation
foljdes upp ett och tva ar efter operation varpé jaimforelser till vira skattningar
gillande vardkonsumtion dr missvisande [90,91].
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Vira skattningar skiljer sig i jimforelse med Fjalestad och medarbetare med
avseende pa totalkostnad samt vilka kostnadsposter som ir storst. En forklaring
kan vara vara konservativa antaganden gillande vardkonsumtion och kostnad
for material. Majoriteten (82 %) av de genomforda operationerna som genom-
fordes i studien av Corbacho och medarbetare var plattfixation. I jimforelse
med vér skattning av kostnaden for plattfixation ir skillnaden endast 900
svenska kronor [90,91].

Fjalestad och medarbetare pavisar en icke-statistiskt sakerstilld vinst i QALYs
till £6ljd av operativa dtgirder i jimforelse med konservativ behandling pa
0,009 QALYs medan Corbacho och medarbetare pavisar en icke-signifikant
QALY forlust pa —0,0101 QALYs. Denna osikerhet speglas i att vi i denna rap-
port inte har kunnat identifiera en fordel for operativa behandlingar vid fraktur
i axeln (proximal humerusfraktur) i jimforelse med icke-operativa behandlingar

(slynga) [90,91].

For att de dyrare operativa behandlingsalternativen ska anses kostnadseffektiva
miste den hogre kostnaden kompenseras av en bittre effeke, vilket inte kunnat
pavisas i denna rapport. Diarmed kan troligtvis en alternativ anvinding av resur-
serna ge mer hilsa per satsad krona i samhillet. Potentialen finns att frigora
betydande resurser genom att férindra dagens vardpraktik gillande operation
vid matdligt felstdllda axelfrakeurer.

Inga kostnadseffektivitetsstudier med tillricklig kvalitet och hég dverforbarhet
identifierades som jimfo6rde olika operativa dtgirder mot varandra. I véra skatt-
ningar beriknas den omvinda protesen kosta 19 000 svenska kronor mer 4n
halvprotesen per operationstillfille. En statistikt sikerstilld fordel kunde pavisas
for omvind protes i jimférelse med halvprotes gillande funktion. Det gick
dock inte att beddma om detta motsvarande en kliniskt relevant skillnad.

Overgripande diskussion

I kinslighetsanalyserna dir vi baserade kostnaden per operationsminut pa
uppgifter om total budget och operationsminuter frain Mélndals ortopediska
operationsavdelning istillet for pa uppgifterna fran Sédersjukhuset blev inter-
ventionskostnaderna for de kirurgiska behandlingarna for axel och handleds-
fraktur betydligt hogre. Skillnader mellan sjukhusen kan férklaras av att olika
kostnader kan bokféras pa olika sitt, olika jourverksamheter, skillnader i lokal-
hyror, avskrivningar med mera. Hur effektivt operationssalarna anvinds samt
ovanstdende parametrar kan paverka de skattade interventionskostnader f6r de
olika kirurgiska ingreppen [187]. Relationen mellan operativa och icke-opera-
tiva behandlingsmetoder blir storre vid hogre kostnad per operationsminut
men proportionen mellan de operativa metoderna ir densamma.
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Viktigt att ta i beaktande vid resonemanget for budgetpéverkansanalysen ir att
analysen innehaller antaganden och forutsitter att patienterna har en fraktur
med micttlig felstillning dir beslut om icke-operativ behandling 4r mojlig. Samt
att patienterna inte senare kommer att opereras for komplikationer, till exempel
symtomgivande fellikning, vilket mojligen medfor operationer till en hogre
kostnad.

Sammanfattningsvis pavisar detta kapitel en hog ackumelerad kostnad nir
manga operationer genomfors i varden, som enligt denna rapport inte 4r veten-
skapligt motiverade di det giller macligt felstillda frakeurer i axeln och hand-
leden. Om resurserna anvinds till metoder som inte ir kostnadseffektiva anvinds
de pa ett bristfilligt sitt dir hilsan inte maximeras i samhillet. I dessa fall hade
en alternativ anvindning av resurserna kunnat ge mer hilsa i samhillet.
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Etiska och sociala
aspekter

I detta kapitel lyfts ett urval av etiska och sociala aspekter som handlar om
patienter med fraktur i armen och de behandlingsval som ingdr i denna rapport.
SBU:s checklista for etiska frigor [197] har anvints som utgingspunke for
overvigandena. Innan checklistan gicks igenom identifierade projektgruppen
spontant en rad etiska aspekter rorande behandlingsmetoderna och patient-
populationen. Detta steg var viktigt for att inte gruppen direkt skulle styras

in pa det som frigorna i checklistan behandlar och dirmed riskera att missa
relevanta etiska fragestillningar.

Etiska dilemman nar evidens saknas

Nya metoder bér inte introduceras i rutinsjukvarden i de fall dir det saknas
evidens for att nyttan med metoden klart éverviger riskerna och metoden kan
betraktas som kostnadseffektiv. Det finns emellertid en miangd behandlings-
metoder vid armfrakeur som idag anvinds trots att sidan evidens saknas. For
ménga sidana metoder féreligger dock idag en vil beprévad erfarenhet som
kan motivera ett fortsatt anvindande. Denna typ av kunskap vilar dock pa
osikrare grund nir vetenskapligt underlag saknas, med risk for patienternas
hilsa och livskvalitet. Det dr ddrfor viktigt att metoder utsitts for vetenskap-
lig provning nir det finns tveksamheter omkring deras nytta, sikerhet eller
kostnadseffektivitet.

Med utgingspunke frin denna rapports inklusions- och exklusionskriterier samt

kvalitetskrav saknas evidens for vissa behandlingsmetoder. Minga av de meto-
der som anvinds i daglig praxis, som beskrivs i Kapitel 4 och 5, saknar evidens.
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Ibland saknas forskning helt, vilket 4r fallet f6r méanga aspekter av behandling
av axelfrakturer, i andra fall har studierna metodologiska begrinsningar eller
har genomforts pa ett sitt som inte ger information om behandlingens effekt.
Detta kan felaktigt tolkas som att metoderna saknar effeke, nir det egentligen
handlar om att det inte finns relevant och tillforlitlig forskning, f6r att kunna
dra sikra slutsatser om metodens effektivitet. En sddan missuppfattning kan
leda till att man avstar frin att anvinda en beprévad metod dven om den egent-
ligen fungerar for enskilda individer eller f6r populationen som helhet.

I det aktuella terapiomradet utgdr nya implantat i de flesta fall en forbéttring
av de tidigare, bade vad det giller prestanda och handhavande. Om dessa
forbattringar dr av kliniskt relevant betydelse kan vara svért att visa. De fa
vetenskapliga studier som genomfors pi omradet tar dessutom si pass lang
tid att slutfora sa att nir de vil publiceras kan implantatet ifriga redan vara
ersatt av nyare versioner. Valet av implantat kommer dérfor till stor del vara
avhingigt ortopedkirurgernas erfarenheter och kunnande snarare an viglett av
vetenskapligt underlag. Med forenklat handhavande féljer ocksd att det med
tiden blir enklare att operera dven "skéra” patienter. Troligen ligger ett sidant
hiandelseférlopp bakom det faktum som presenterats i praxisavsnittet i Kapitel 9,
nimligen att trenden 4r att en storre andel av patienterna blir opererade. En
sadan ut6kning av indikationerna f6r kirurgi dr da inte evidensbaserad.

Undantrangningseffekter

Idag opereras endast en mindre andel av frakturerna pa Gvre extremiteten oav-
sett alder pa patienten, se praxisundersokningen i Kapitel 9. Om man i storre

utstrickning férordar kirurgisk behandling, vilket trenden i Sverige visar, kan

detta leda till undantringningseftekter.

Eventuella férdelar med kirurgisk behandling i en patientgrupp maste alltsd
balanseras mot andra patienters behov, den si kallade alternativkostnaden. Om
resurserna anvinds till metoder som inte 4r kostnadseffektiva anvinds de pé ett
bristfilligt sdtt ddr samhillsnyttan och nyttan f6r den totala patientpopulat-
ionen inte optimeras.

Ibland kan hinsyn till kortsiktig budgetpaverkan hindra anvindning av evidens-
baserade och kostnadseffektiva metoder som initialt dr dyra men som ur ett
lingre perspektiv ir det mer kostnadseffektiva alternativet. Detta idr vanligtvis
mycket problematiskt ur ett prioriteringsetiskt perspektiv. I denna rapport finns
dock inte vetenskapligt underlag for att initialt dyrare behandlingsalternativ
generellt uppvisar bittre effeke eller firre komplikationer.
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Forskningsetik

Forskningens kvalitet utgor i sig ett etiskt virde. Forskning som ir av lag kvalitet,
ger inte pélitliga eller anvindbara resultat och kan i simsta fall leda till felaktiga
slutsatser och ta samhillsresurser i ansprik. Dessutom kan de personer som
deltar i forskningsstudien kanske utsittas for risker och obehag.

Nir det 4r ett implantat som studeras kan forskaren sjilv vara uppfinnaren eller
tillverkaren. Om forskargruppen har ekonomiska intressen i att kunskapen om
det egna operationsimplantatet sprids, finns det en risk att effekten beskrivs
som overdrivet gynnsam.

Vissa dldre kan ha svart att forstd vad det innebir att delta i en forskningsstudie.
De kan dven ha svirigheter att delta i en studie. Nedsatt allmin rérlighet och
andra sjukdomar kan medféra praktiska hinder. I manga studier férséker man
renodla fragestillningen varfor patienter med tidigare skador och sjukdomar
exkluderas nir dessa mdjligen kan grumla forskningsresultaten. Aven demens-
sjukdom kan sitta stopp fér medverkan. Anhoriga kan ibland svara at sin ildre
slikting vilket gor att patienten inte far gora sin rost hord.

Aspekter som ror populationen

Alders- och konsaspekter

For en dldre person kan ett sjilvstindigt och oberoende liv virderas hogre 4n att
ha ett lingt liv. Hos den person som redan fére skadan hade betydande funk-
tionsnedsittning ska kanske behandlingen frimst inriktas pd smirtlindring och
snabb likning. A andra sidan kan en person som klarat sig med smirre hjilp
fore skadan helt berovas sin sjilvstindighet av ytterligare, om in liten, funk-
tionsforlust. Vidare kan ildre patienter med fysiska intressen och hég formaga
vilja bli bedomda pa samma grunder som en yngre person, det vill siga ha ritt
till samma behandlingsmal som en ung patient, med fortsatt sjilvstindighet

i vardagen. Om patienten har en kortare férvintad aterstdende livslingd bor
detta leda till val av behandlingsmetoder med relativ snabbt och férutsigbart
rehabiliteringsforlopp.

I praxisavsnittet i Kapitel 9 konstateras att kvinnor oftare drabbas av frakturer
in min i motsvarande élder. Andelen kvinnor som opereras pa grund av en
frakeur 4r hogre 4n hos min i samma élder. Det kan vid forsta anblick betraktas
vara en oférdelaktig behandling av de manliga patienterna med undanhaillande
av resurser. Emellertid ér frakturer i handleden ungefir fyra ginger vanligare
hos kvinnor 4n hos min och frakturer i axeln ungefir tre ginger vanligare hos
kvinnor 4n hos min. Den kliniska erfarenheten visar att minga av de kvinnliga
patienterna har en simre benkvalitet, troligen pa grund av benskorthet, och
drabbas i storre utstrickning av mer felstillda och komplexa frakturer in mén.
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Den aktuella patientgruppen i denna rapport bestér till stor del av dldre kvinnor
som ofta 4r multisjuka, samt medicinskt och mentalt skéra. Patientgruppen har
inte nagon stark stillning i samhillet, har inte lingre samma kontaktnit som
tidigare och ar inte uttalat kommersiellt intressant. Samhillsekonomiskt bidrar
de mindre och kostar mer 4n andra mer yrkesaktiva patientgrupper med ligre
medelalder. Det finns dérfor en risk att den aktuella patientgruppens behov
inte prioriteras och tillgodoses pa det sitt som riksdagen avsett nir man slog
fast principerna i den etiska plattformen f6r prioriteringar [198]. Det ir alltsd
viktigt att sirskilt virna just denna grupp nir resurser férdelas mellan patient-
grupper och terapiomraden med hinsyn till savil mianniskovirdesprincipen
(forbjuder aldersdiskriminering) som behovs- och solidaritetsprincipen (ger
foretride it de med de storsta behoven) och kostnadseffektivitetsprincipen
(en rimlig relation mellan kostnad och nytta).

Behandlingsetik

Patientens sjilvbestaimmande,
delaktighet och lika rattigheter

Tidigare i denna rapport, i Kapitel 6, utvirderas hur patienter med osteoporos
upplever delaktigheten och bemétandet i varden. Att fi information om sin
sjukdom och att vara delaktig i beslut om behandling ir en lagstadgad rittighet.
Alla minniskor ska ha lika ritt att utifrin sina behov fi ta del av sambhillets
resurser for sjukvard. Diskriminering pé grund av kén, dlder, religion, etniskt
ursprung, sexuell liggning eller politisk tillhérighet far enligt méinniskovérdes-
principen inte beréva minniskor denna ritt.

Jamlik vard

Jamlik vard 4r en strdvan. Likaren som moter patienten ska utifrin evidensliget
och sin beprovade erfarenhet besluta i samrad med patienten om vilken eller
vilka behandlingar som ska erbjudas patienten. Endast om patientens 6nskemal
ir obefogad ur medicinsk eller kostnadsaspekt kan likaren avstd fran att ge den
behandling som patienten dnskar. Det finns ofta en misstro frén patientens
sida mot icke-operativa behandlingsmetoder (sdsom till exempel gips, ortos
och slynga) dé patienten tror att den bista behandlingen undanhills av bespa-
ringsskil. A andra sidan kan en ildre patient ha en rakt motsatt instillning till
kirurgi. Det 4r inte ovanligt att patienter i hog dlder nir de erbjuds operation
istillet for icke-operativ behandling, indd forordar det senare, av tacksamhet att
inte behova opereras. Om patienten idr informerad om behandlingens nytta och
risker ger detta bittre forutsittningar for ett vil underbyggt val.

Att viga vad som dr bist for patienten mot vad som ur ett storre prioriterings-
perspektiv dr optimalt kan vara problematiskt f6r behandlande likare. Det ar
dirfor viktigt att det finns nationella virdprogram som tydligt anvisar vilken
behandling som ir acceptabel bade ur medicinsk och resurssynpunkt for varje
patientgrupp sé att likaren i behandlingssituationen inte ska behdva hantera

152 BEHANDLING AV ARMFRAKTUR HOS ALDRE



prioriteringsoverviganden da detta skulle riskera att menligt paverka patient/
likarrelationen.

En annan etisk aspekt som kan uppstd vid anvindning av resultat frin veten-
skapliga studier 4r att fynd frin undersdkningar pa en snivt definierad studie-
population schablonmissigt 6verfors till andra patientgrupper for vilka
resultatet egentligen inte dr generaliserbart. Det kan vara patientgrupper med
specifikt utvalda frakturer som jimfors for att littare kunna pévisa en stor
och 6vertygande effekt for en viss behandling. Dessa resultat kan vara svira
att 6verfora till patientgrupper med andra frakeurtyper. A andra sidan kan en
heterogen studiepopulation medfora att behandlingseffekt inte gr att pavisa.
Ett annat exempel dr randomiserade kontrollerade studier ddr endast en eller ett
fatal kirurger behandlat samtliga forskningspersoner. Dessa resultat ar mojligen
overforbara till patienter som behandlas pé just den kliniken, men i en annan
kirurgs hinder, som inte har samma specialisering eller vidareutbildning som
kirurgen i studien, kanske resultatet frin studien inte gir att reproducera.

Jav och intressekonfiikter

Férutom den jivssituation som kan uppstd om forskaren sjilv dr uppfinnare
eller tillverkare av ett implantat, vilket nimnts tidigare, finns risker for jav och
intressekonflikter mellan anstillda i sjukvirden och likemedels- och implantats-
industrin. Dessa ir viktiga samarbetspartners for sjukvarden men interaktionen
kan medféra etiska problem. Intressekonflikter paverkar tillforlitligheten av
data och férsimrar evidensgraden fér en metod. Det ingar i den systematiska
metoden for utvirdering av vetenskapligt underlag att ta hinsyn till sidan sned-
vridning, i den mdn den gir att bedoma. Om intressekonflikten ddremot dr
okind finns det risk for att likarna overskattar evidensen och pa felaktiga grun-
der anvinder metoder med otillrickligt vetenskapligt underlag eller avsaknad
av positiv nytta/risk-balans alternativt lig kostnadseftektivitet. Det dr dérfor
viktigt att samverkan mellan sjukvarden och féretag vid utveckling och mark-
nadsforing av likemedel och medicintekniska produkter sker under sidana
forhillanden att likares och andra sjukvirdsanstilldas objektivitet och lojalitet
med arbetsgivaren inte kan ifrdgasittas.

Praxisundersokningen i Kapitel 9 visar att anvindandet av plattfixation har
okat kraftigt de senaste aren. Omsvingningen frin perkutan behandlings-
metod till plattfixation har dgt rum utan vetenskaplig férankring. Professionen
verkar anda overtygad om plattfixationens dverligsenhet, med tanke pa vilket
utrymme denna metod fatt jimfort med andra behandlingsmetoder. En positiv
foljd av detta skulle trots allt kunna vara att plattfixationen kan ha vicke ett
okat intresse for handledsfrakturerna, eftersom denna behandling kriver storre
kirurgiskt kunnande. Detta kan ha gynnat patienter med handledsfraktur som
hittills kanske hamnat i skymundan pa en ortopedisk traumaenhet.

Industrin dr ocksa en viktig medaktor for frakturkirurger, i synnerhet i en

svensk kontext, dd resursbrist och besparingar ir vanligt i den offentligt finan-
sierade sjukvarden. Mdnga implantattillverkare bidrar med ekonomiskt stéd for
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till exempel vidareutbildning i frakturkirurgi dir de nyaste operationsimplan-
taten presenteras. Givetvis paverkas professionen och dess behandlingsprefe-
renser medvetet eller omedvetet av denna relation till industrin.

Sociala aspekter

I Kapitel 6 i denna rapport, dir upplevelse av delaktighet och bemétande i
hilso- och sjukvirden hos patienter med osteoporos utvirderats, beskrivs utfor-
ligt den kinsla av bristande delaktighet i virden och forringande av symtom
och sjukdomsbild som upplevs av patienter med osteoporosrelaterade frakturer.
En fallolycka som orsakar en fraktur i armen kan vara ett tecken pa benskérhet,
och méinga patienter blir efter sin fraktur oroliga att drabbas pé nytt. Det kan
orsaka att de undviker att ga ut, de kanske helt avstar fran vistelse utanfor
hemmet under hal viderlek, och transport med allminna firdmedel kanske
undviks pd grund av ridsla for att falla. Detta paverkar individen med isolering
och minskad social interaktion som foljd. Ett aktivt férhallningssitt fran var-
dens sida, som till exempel en intresserad behandlare som erbjuder osteoporos-
prevention och fallpreventiv fysioterapi, kan kanske minska dessa tendenser.
Majligen kan den nyligen uppfunna "snubblometern” som ir till for att i tid
uppticka dilig balans hos personer innan de ramlar och skadar sig bli en fram-
tida teknisk 16sning for att fa ner antalet fallolyckor som drabbar manga ildre.

Det finns forskning som visar att patientens bostadsort har stor paverkan pa
behandlingsval inom frakturkirurgin [95,199,200]. Det ir inte otdnkbart att
socioekonomiska egenskaper hos patienten péaverkar valet av behandling vid
fraktur. Det ir troligt att en hogutbildad person fran ett vilbestillt omrade har
resurser att fortsdtta ett aktivt liv hégt upp i aldrarna. Dessa personer har da
bade fysiska och mentala forutsittningar for att paverka sin behandling i en
riktning som en mindre bemedlad patient inte skulle kunna ha majlighet till.
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Praxisundersokning -
Svenska patientregistret

Inledning

Syftet med denna praxisundersokning var att kartligga de behandlingsmetoder
som anvinds i Sverige idag vid fraktur i armen (distal radiusfrakcur och proximal
humerusfrakeur), samt att visualisera hur stor andel av alla frakturer som opere-
ras. I samarbete med Socialstyrelsens registerserviceavdelning har SBU fatt till-
gang till uppgifter ur Patientregistret (PAR). Ar 1964 startades Patientregistret
(PAR) i Sverige vilket drivs av Socialstyrelsen. Registret blev rikstickande
1987 och har sedan dess varit obligatoriskt for alla landsting att rapportera
diagnoskoder fran alla slutenvérdstillfillen. Sedan 1997 har rapporteringen
av kirurgiska ingrepp i sluten- och 6ppenvard varit tvingande och fran 2001
dr savil privata som offentliga vardgivare skyldiga att limna uppgifter om all
sluten- och 6ppenvard som bedrivs i Sverige. Tdckningsgraden i PAR ir siledes
mycket god [201]. Uppgifter fran Svenska frakturregistrets (SFR) arsrapport
fran 2015 rapporterar att andelen felaktiga uppgifter i PAR kan utgora cirka
5—10 procent av totalantalet [100]. Felrapportering till PAR kan férekomma,
dels att en felaktig diagnos rapporteras eller att en fraktur noteras dubbelt och
feltolkas som tva frakturer da patienten vérdas over drsskiften. PAR innehéller
inte information om en fraktur forekommit pa héger eller vinster sida eller om

bada sidor skadats vid olyckstillfillet.

Manga icke-operativt behandlade patienter skéts i oppenvérd, och 6ppenvards-
registret hade inte full tickningsgrad under de forsta aren. Vi har valt att betrakta
oppenvardsregistret som tillforlitligt frin och med 2005. I och med att registret
har en viss eftersldpning av inrapporterade data si kan data frin det senaste dret
inte betraktas vara fullt tillforlitligt. Vi har ddrmed valt att anvinda data frin
2005 till och med 2013 for visualisering i foreliggande rapport. Varje frakeur
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noterades i registret som forekomst av den ICD-10-kod (International Statistical
Classification of Diseases and related Health Problems, version 10) som mot-
svarar handledsfraktur och axelfraktur. For att inte 6verskatta incidensen har
varje individ med kod f6r fraktur bara riknats en ging, och négra refrakturer
(uppkomst av ny fraktur) har inte tagits hinsyn till. Dérfor har de patienter
som haft en fraktur riknats bort ur populationen (i nimnaren) under aren som
foljer frakturen. Incidensen ir beriknad som antalet frakturer dividerat med
populationen i Sverige som var 6ver 50 dr den 1 november under det aktuella
dret, och denna senare information har himtats fran Statistiska centralbyrin
[202]. Om en kod for operativ dtgird foreldg inom 30 dagar fran frakeurtillfille
riknades frakturen som kirurgiskt behandlad. Om kod fér kirurgisk atgird
saknades under den forsta dryga fyraveckorsperioden betraktades frakturen
vara icke-operativt behandlad.

I detta avsnitt beskrivs forekomst och operationsmetoder f6r handledsfraktur
(distal radiusfraktur) (ICD-10 kod S$52.5, §52.6) och axelfraktur (proximal
humerusfrakeur) (ICD-10 kod $42.2) hos personer som var minst 50 ar gamla
vid frakeurtillfillet. Uppgifterna inkluderar 231 879 kvinnor (71 %) och

96 732 min (29 %).

Fraktur i handleden

Under 4ren 2005 till 2013 drabbades totalt 110 540 kvinnor och 23 913 min
over 50 ar av minst en handledsfrakeur (distal radiusfrakeur) i Sverige. Varje ar
(2005-2013) intriffade cirka 12 000 handledsfrakturer hos kvinnor och 2 500
frakturer hos min (Figur 9.1). I Figur 9.1 illustreras att det finns en tendens till
ett minskat antal frakturer for kvinnor. Diremot ses ett okat antal operationer
tir bade kvinnor och min under samma tidsperiod (Figur 9.2). Den vanligaste
orsaken till fraktur var i 52 procent av hindelserna specificerade som fall i

samma plan. Siffrorna stimmer vil 6verens med andra data publicerade pa
omridet [203].

Av det totala antalet handledsfrakturer opererades 27,0 procent inom 30 dagar.
Generellt var det nagot vanligare med operativ behandling av handledsfrakturer
bland kvinnor. Andelen som opererades minskade med 6kad dlder (Figur 9.3).
Den vanligaste operationsmetoden var plattfixation och anvindandet av denna
metod 6kade under dren 2005-2013 hos bade kvinnor (Figur 9.4) och min
(Figur 9.5). Medianvirdet for vardtiden av dessa frakturer var en dag vid forsta
frakeurtillfillet jimfort med inga dagar for de som inte opererades. De flesta
patienterna (87 %) vardades inom oppenvarden, alltsd inte inneliggande pa
sjukhus efter sin frakcur. Virdtiden paverkades i vissa fall av att patienten dven
hade andra frakturer som till exempel hoftfrakeurer (1,5 %), for vilka virdtiden
i snitt var tio dagar. Risken fér dod inom 30 dagar efter handledsfrakturen var
0,5 procent.
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Figur 9.1

Totala antalet hand-
ledsfrakturer (distala
radiusfrakturer) hos
kvinnor och min, minst
50 dr gamla (staplar)
samt incidens per

10 000 personer och ar
(linjer), mellan dren 2005
och 2013 i Sverige.

Figur 9.2

Andel i procent (%), av
kvinnor och min 6ver

50 ar, som opereras med
frakturkirurgisk atgard
inom 30 dagar pa grund
av handledsfraktur (distal
radiusfraktur) mellan aren
2005 och 2013 i Sverige.

Figur 9.3

Andel kvinnor och
maén, i procent (%),
som opereras med
frakturkirurgisk atgard
inom 30 dagar pa grund
av handledsfraktur
(distal radiusfraktur)
mellan aren 2005

och 2013 i Sverige
beroende pa alder.



Figur 9.4 3500
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Figur 9.5 600

Vanligaste operations-
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Fraktur i axeln

Under aren 2005 till 2013 drabbades totalt 57 075 kvinnor och 16 774 min
over 50 ars dlder av minst en axelfraktur (proximal humerusfraktur). Drygt

6 000 frakturer intriffade i Sverige per ar hos kvinnor och knappt 2 000 frak-
turer per r hos min (Figur 9.6). Det ses ett okat antal operationer f6r bade
kvinnor och min under dren 2005-2013 (Figur 9.7). Under uppf6ljningstiden
minskade mojligtvis antal frakturer i axeln ndgot hos kvinnor, pd samma sitt
som for handledsfrakturerna. Den vanligaste orsaken till axelfraktur angavs i 53
procent av hindelserna vara fall i samma plan. Risken for déd inom 30 dagar
efter frakeuren var 2,1 procent.

Andelen frakturer som opererades var 14,4 procent inom 30 dagar. Det var
generellt vanligare att min i det yngre dldersspannet opererades medan det var
vanligare att kvinnor i det hégre aldersspannet opererades (Figur 9.8). Liksom
vid radiusfrakturer minskade andelen som opererades med 6kad alder, och den
vanligaste operationsmetoden var plattfixation. Anvindandet av denna metod
okade generellt under dren 2005-2013 hos bade kvinnor (Figur 9.9) och min
(Figur 9.10). Anvindandet av halvprotes 6kade under uppfoljningstiden och
under slutet av uppféljningstiden ser man en markant 6kning av omvinda pro-
teser vid axelfrakturer. Vardtiden vid forsta vardtillfillet var i snitt 2,4 dagar.
Medianvirdet f6r vardtiden var betydligt lingre for dem som opererades

(7 dagar), jimfort med dem som inte opererades (0 dagar).
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Figur 9.6

Totala antalet axel-
frakturer (proximala
humerusfrakturer) hos
kvinnor och min, minst
50 ar gamla (staplar)
samt incidens per

10 000 personer och

ar (linjer), mellan aren
2005 och 2013 i Sverige.



Figur 9.7

Andel i procent (%), av
kvinnor och min 6ver
50 ar, som opereras med
frakturkirurgisk atgard
inom 30 dagar pa grund
av axelfraktur (proximal
humerusfraktur)

mellan dren 2005 och
2013 i Sverige.

Figur 9.8

Andel kvinnor och
maén, i procent (%),
som opereras med
frakturkirurgisk atgard
inom 30 dagar vid
axelfraktur (proximal
humerusfraktur)
mellan aren 2005
och 2013 i Sverige
beroende pa alder.
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500 Figur 9.9

Vanligaste operations-
metoderna vid axel-
fraktur (proximal

400 humerusfraktur) hos
kvinnor, minst 50 ar
gamla, mellan aren
2005 och 2013 i Sverige
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160 Figur 9.10

Vanligaste operations-
metoderna vid axel-
140 fraktur (proximal
humerusfraktur) hos
man, minst 50 ar gamla,
120 mellan aren 2005 och
2013 i Sverige.
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O Diskussion

Diskussionskapitlet behandlar forst rapportens évergripande resultat.
Direfter ges en férdjupad diskussion om de enskilda resultaten fran Kapitel 4
och Kapitel 5. Fordjupad diskussion som rér Kapitel 6, Kapitel 7 och Kapitel 8
diskuteras ingdende i respektive kapitel. Avslutningsvis behandlas metodfragor
och de 6verviganden som gjorts under projektets gang,.
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Tabell 10.1

Oversikt av resultaten
som avser fraktur av
handled. Ljust bla rutor
indikerar att det inte gar
att avgora om det finns
nagon effekt eller inte
mellan behandlings-
jamforelserna. Morkt
gra rutor indikerar att
var litteratursokning
inte identifierade nagra
studier av tillrackligt hog
kvalitet som motsvarade
projektets kriterier.

Sammanhang och overblick

Fraktur i handleden

Funktion

Typ av Jamforda

fraktur behandlings-
metoder

Greppstyrka Livskvalitet

Komplika-
tioner

Kostnader

Distala Plattfixation 2RCT 1RCT + 1RCT 1RCT + Interventions-
radius jéim;tir"c Inga 1 kohort Gar ¢j att 1 kohort kqstna;dgegoég
med gips kliniskt Gar ej att avgora Gar ej att mlnstk
relevanta avgora ®O000 avgora ivens 1.‘
skillnader ~ ®000 ®000 ronornogre
ODBO for platta an
for gips.
Kostnader for
behandling av
komplikationer
tillkommer.
Perkutan 4RCT 6 RCT 2RCT 6 RCT + Interventions-
}Zf:?g; Inga Inga Perkutan- 2 kohorter gl?;:?:::en
: kliniskt kliniskt behandling . .
med gips relevanta relevanta ar lika Lin drlgaf 2000-10000
. . Fordel gips svenska
skillnader skillnader bra som ®DOO K ho
ODDO O®DO eller bittre ronor nogre
I for perkutan
an gips ;
DPOO 4RCT + behandling
1 kohort jamfort
med gips.
Alﬂlva.rl 182 Kostnader for
Gar gj att )
. behandling av
g-;lcg)gg komplikationer
tillkommer.
Varianter av 1RCT + 1RCT + Inga 1RCT + SELGEY
plattfixation 2 kohorter 1 kohort SelEeell 2 kohorter berdkningar.
jamfors Ejjamfor-  Ejjamfor- EF?tF’fy.”de Ej jamfor-
bara bara WSIBUESS |yora studier
studier studier Gar ¢j att
Gér ej att Gér ej att avgora
avgora avgora @000
®O000 ®O000
Olika hudsnitt 2 kohorter 2 kohorter Inga 2 kohorter Saknas
vid pl_att]ﬂxa- Ejjamfor-  Ejjamfor- St“df'eﬁjm SN o Derdkningar.
tion jamfors bara studier bara studier | HdstAEE bara studier
kriterierna
Gar ej att Gar ej att Gar ej att
avgora avgora avgora
®000 ®000 Slelee)
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Tabell 10.1

Typ av J'a'.mférd'a Funktion  Greppstyrka Livskvalitet K.omplika- Kostnader fortsittning
fraktur behandlings- tioner
metoder
Distala Varianter 1RCT 2RCT 1RCT 3RCT Interventions-
radius av pgrkutan Gar ej att Inga Gar ej att Lindriga kostnapl en for
ﬁga’ggn avgora kliniskt avgora Gar ej att opteratlgn rtned
jamiors @000 relevanta @000 avgora ex ?T ;(géc(y)n
skillnader ®000 ;r/;'ﬂj‘a kroror
®e00 3RCT hogre &n for
Allvarli stiftfixation.
varliga
Gér ] at% Kostnader for
avgora behandling av
@000 komplikationer
tillkommer.
Plattfixation 5RCT 4RCT 2RCT 5RCT + Interventions-
jamfort med Inga Inga Inga 1 kohort kostnaden for
perkutan el el ht? plattfixation dr
fixation kliniskt kliniskt kliniskt Lindriga 3 0004 000
relevanta relevanta relevanta Inga skillnader ka k
skillnader skillnader skillnader @%@O E\{ens a frf)nor
©DDO DO S®00 ogre anfor
5RCT + perkutan
1 kohort fixation.
. Kostnader for
Allvarliga behandling av
Fordel komplikationer
%e@rk@utoan tillkommer.
Plattfixation 2RCT 2RCT Inga 2RCT SELGEY
med eller utan Gar ¢j att Gar ¢j att studier som Gar j att berdkningar.
benutfylinad avgéra avgbra uppfyllde avgora
jamfors @000 ®O00 kriterierna  [ENIEVeN
Perkutan 3RCT 5RCT 1RCT 5RCT SELGES
ﬁlxatlon. ) Benutfyll-  Inga Gar ej att Lindriga berakningar.
ate(;”jl“"t EP° nadarlika  Kliniskt avgora Inga skill-
qu € Tlrudan bra som relevanta @000 nader
menfl{tfy na eller battre  skillnader CClele)
jamtors dn utan DDOO 4RCT
benutfyllnad
OO0 Allvarliga
Utan ben-
utfylinad
ar lika bra
som eller
battre dn
med ben-
utfyllnad
CLlele)
Varianter av 1 kohort 2RCT 1 kohort 1RCT SELGES
Ekﬁ-oz(ﬁratlv Gir ¢j att Inga Gér ¢j att Lindriga SR Az
e :m ng avgora kliniskt avgora Gar gj att
jamtors @000 relevanta D000 avgora
skillnader D000
®OO0 1RCT
Allvarliga
Gar ¢j att
avgora
@000
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Tabell 10.1
fortsattning

Tabell 10.2

Oversikt av resultaten
som avser fraktur av
overarm. Ljust bla rutor
indikerar att det inte gar
att avgora om det finns
nagon effekt eller inte
mellan behandlings-
jamforelserna. Morkt
gra rutor indikerar att
var litteratursokning
inte identifierade nagra
studier av tillrdckligt hog
kvalitet som motsvarade
projektets kriterier.

Typ av

fraktur

Jamforda
behandlings-

metoder

ulna

Plattfixation av
ulna jamfort

med ingen
fixation

Funktion

1 kohort
Gar ej att
avgora
@000

1 kohort
Gar ej att
avgora
@000

Inga

studier som
uppfyllde
kriterierna

Greppstyrka Livskvalitet Komplika-

tioner

1 kohort
Gar ej att

avgora
@000

Kohort = Avser kontrollerade icke-randomiserade studier samt registerstudier;
RCT = Randomiserad kontrollerad studie

Fraktur i overarmen

Typ av
fraktur

Proximala
humerus

Jamforda
behandlings-
metoder

Funktion

Livskvalitet

Komplikationer

Kostnader

SELGEY
berakningar

Kostnader

Halvprotes 2RCT 1RCT Lindriga Interventions-
jamfort med Inga kliniskt Gar ¢j att Inga studier kostnaden ff')'r
icke-operation - aves som uppfyllde halvprotes ar
gora kriterierna minst 48 000
skillnader ®000 &
®DOO svenska kronor
2RCT hogre dn for
Allvarliga icke-operation.
Gar ej att avgora
@000
Varianter av 4RCT 3RCT 2RCT + 1 kohort  Interventions-
intern fixation . L N kostnaden for
Icke-operation  yilinader skillnader ~ ®000 mins
®P®O ®®00 svenska kronor
4RCT +1kohort ~ nogre an for
icke-operation.
Allvarliga
Inga skillnader
@D00
Varianter av 1RCT + Inga 1RCT + SEIGES
plattfixation 1 kohort studier som EMNT]ple]dE berakningar.
jamférs Gar ej att avgora Epffyllde Gar ej att avgora
DOO0 riterierna SRSt
Plattfixation 2RCT + Inga 2RCT + 1 kohort FEEIGES
med eller utan 1 kohort studier som berakningar.

extra medialt
stod jamfors

Gar ej att avgora
@000

uppfyllde
kriterierna

Gar ej att avgora
@000

Varianter av 1RCT + 1 kohort 1RCT + Interventions-
intern fixation 2 kohorter Gar ¢j att 2 kohorter kostnadgn for
JamIon med Gar ej attavgéra  avgora Gar ¢j att avgora pl.altt?ﬁazlggoar
protes ®O000 ®000 ®O00 _:‘/'grjska Kronor
lagre an for
operation med
halvprotes.
Plattfixation 1RCT + 1 kohort 1RCT + Interventions-
jamfort med 2 kohorter Gar ¢j att 3 kohorter kostnaden fér
mérgspik Inga kliniskt avgora Gar ej att avgora pIﬂattf;x;pon ar
relevanta ®000 ®000 ngo 3 Ogr.j’(a”
skillnader or margspik.
®DO00
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Jamforda Funktion
behandlings-

metoder

Typ av
fraktur

Livskvalitet Komplikationer

Proximala Omviand protes 1 RCT + Inga 1RCT +
humerus  jamfort med 3 kohorter S{elesely s 3 kohorter
halvprotes Statistiskt signi- Eptp il Gar ej att avgora
fikant fordel for LU 9000
omvind protes
@e00
1RCT +
3 kohorter
Kliniskt relevant
skillnad
Gar ej att avgora
@000
Olikametoder ~ 1RCT + Inga 1RCT
for att ﬁxerg 3 kohorter studier som  [RFCE ¢j att avgdra
senfdsten vid Gér ¢j att avgora uppfyllde OO0
halvprotes D000 kriterierna
jamfors
Varianter av 1RCT Inga 1RCT
Targsplkar Gar ej att avgora studier som Gar ej att avgora
jamfors D000 uppfyllde @000
kriterierna
Tidig jamfort 1RCT Inga 1RCT
med.gen . Gar ej att avgora studier som Gar ej att avgora
mobilisering D000 uppfyllde D000
ur slynga efter kriterierna
halvprotes
Diafysdra  Plattfixation Inga studier Inga 1 kohort
humerus jéirpfért.med som gppfyllde studier som  [RFCH ¢j att avgora
margspik kriterierna uppfyllde OO0
kriterierna
Distala Plattfixation 1RCT Inga 1RCT
humerus  jamfort med Gér ¢j att avgora studier som Gér ¢j att avgora
totalprotes D000 uppfyllde OO0
kriterierna
Primar jamfort 1 kohort Inga 1 kohort
med sekundar - . studier som N .
) Gar ej att avgora Gar ej att avgora
behandling med @OSO & uppfyllde @OOJO &

totalprotes

kriterierna

Kohort = Avser kontrollerade icke-randomiserade studier samt registerstudier;

RCT = Randomiserad kontrollerad studie

KAPITEL 10 DISKUSSION

Tabell 10.2

Kostnader fortsittning

Interventions-
kostnaden for
omvand protes
ar cirka 19 000
svenska kronor
hégre an for
halvprotes.

Saknas

berdkningar.

Saknas
berakningar.

Saknas
berakningar.

SEIGES
berdkningar.

SELGED
berdkningar.

SELGES
berdkningar.
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Rapportens overgripande resultat

Sammantaget baseras resultaten pa 49 RCT-studier, 31 kohortstudier, 9 studier
med kvalitativ metodik och 4 hilsoekonomiska studier som svarar mot rappor-
tens fragestillningar och som uppfyller projektets kvalitetskriterier. Totalt
ingick 23 unika behandlingsjimférelser i denna rapport. Inom projektet
genomfordes dven en praxisundersokning som kartldgger vilka behandlings-
metoder som anvinds i Sverige idag vid fraktur i armen. Data baserar sig

pa Socialstyrelsens patientregister och stricker sig fran 2005 till 2013.

De tvd overgripande fragorna for detta projeke var; vilken 4r nyttan av opera-
tion jamfért med icke-operation vid armfraktur hos personer med en medel-
dlder pa minst 60 ar och vilken/vilka behandlingsmetod(er) har vetenskapligt
underlag avseende patientnytta vid armfraktur hos personer med en medelilder
pa minst 60 ar (effekter och eventuella komplikationer studeras)?

P4 en overgripande niva da funktion, greppstyrka, livskvalitet, komplikationer
samt interventionskostnader och ridande praxis vigs samman ses for frakeur i
handleden féljande resultat:

Inga kliniske relevanta skillnader ses mellan plattfixation och gips avseende
funktion. Interventionskostnaden for plattfixation ir hog jamfort med
gips (minst 13 000 svenska kronor hégre). Avseende greppstyrka, kompli-
kationer och livskvalitet 4r underlaget otillrackligt. Gips 4r den vanligast
forekommande metoden, men trenden mellan 2005 och 2013 tyder pé ett
okat antal operationer over tid for bide min och kvinnor.

Inga kliniskt relevanta skillnader ses mellan perkutan behandlingsmetod
(extern fixation samt stiftfixation) och gips avseende funktion och grepp-
styrka. For livskvalitet 4r den perkutana behandlingsmetoden lika bra
som eller bittre 4n gips. De lindriga komplikationerna 6kar f6r gruppen
som opereras och denna behandling 4r ocksa dyrare (minst 9 000-10 000
svenska kronor hogre). Gips ir den vanligast forekommande metoden,
men trenden tyder pa ett 6kat antal operationer 6ver tid f6r bide min och
kvinnor.

Ingen kliniskt relevant skillnad ses mellan icke-6verbroande och 6ver-
broande extern fixation med avseende pa greppstyrka. Avseende 6vriga
utfallsmatt dr underlaget otillrickligt.

Operationer med plattfixation efter fraktur i handleden 6kade jaimfort med
perkutan behandlingsmetod trots att plattfixation inte visats vara bittre
med avseende pé funktion, greppstyrka, livskvalitet och lindriga komplika-
tioner. Plattfixation ger fler allvarliga komplikationer och ir ett ndgot
dyrare behandlingsalternativ 4n perkutan metod (operation med platta ar
3 000—4 000 svenska kronor dyrare 4n for de perkutana behandlingsvalen).
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For plattfixation med eller utan benutfyllnad var underlaget otillrickligt

for samtliga utfallsmatt. Dock ses for perkutan fixation alternativt gips att
benutfyllnad ir lika bra som eller bittre 4n utan benutfyllnad avseende
funktion. Inga kliniskt relevanta skillnader ses med avseende pa greppstyrka
eller lindriga biverkningar, dock ses for allvarliga komplikationer att utan
benutfyllnad ir lika bra eller bittre 4n med benutfyllnad. For livskvalitet r
underlaget otillrickligt.

Inga kliniskt relevanta skillnader ses mellan tre eller fem veckors behandling
med gips avseende greppstyrkan. Avseende funktion, livskvalitet och komp-
likationer 4r underlaget otillrickligt.

P4 en 6vergripande niva da funktion, livskvalitet, komplikationer samt inter-
ventionskostnader och ridande praxis vigs samman ses for fraktur i axeln
foljande resultat:

Inga kliniskt relevanta skillnader ses mellan halvprotes och icke-operation
(slynga) med avseende pé funktion. Interventionskostnaden f6r halvprotes
ar minst 48 000 svenska kronor hogre dn for slynga. Icke-operativ behand-
ling 4r den vanligast forekommande metoden, men trenden mellan 2005
och 2013 tyder pa ett okat antal operationer over tid for bide min och
kvinnor.

Inga kliniskt relevanta skillnader ses mellan varianter av intern fixation och
icke-operation (slynga) med avseende funktion, livskvalitet och allvarliga
komplikationer. Interventionskostnaden for varianter av intern fixation ar
minst 34 000 svenska kronor hogre dn for icke-operation (slynga). Icke-
operativ behandling ir den vanligast forekommande metoden, men en
trend till 6kad operativ behandling kan ses f6r bade min och kvinnor.

Interventionskostnaden f6r operation med halvprotes 4r minst 14 000
svenska kronor hégre 4n for plattfixation. Plattfixation 4r den vanligaste
operationsmetoden foljt av halvprotes och mirgspik. Kostnaderna for
mirgspik dr nagot ligre 4n for plattfixation.

Inga kliniskt relevanta skillnader ses mellan plattfixation och mirgspik
med avseende pé funktion, for ovriga utfallsméce ar underlaget otillriackligt.
Kostnaden f6r miargspik ar nagot ligre 4n for plattfixation.

Det ir en statistiske signifikant fordel f6r omvind protes jimfort med
halvprotes med avseende pé funktion vid ett ars uppféljning. Om denna
skillnad dven i4r av kliniskt relevant betydelse gar inte att avgora. Halvprotes
ir en vanligare operationsmetod dn omvind protes. Interventionskostnaden
for omvind protes ér cirka 19 000 svenska kronor hégre 4n for halvprotes.
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Fragestillningen om hur patienter med osteoporos upplever delaktigheten
och bemétandet i hilso- och sjukvirden diskuteras mer utforligt i Kapitel 6.
De 6vergripande teman som uppkom i analysen av studierna med kvalitativ
metodik var:

Patienter med osteoporos upplever att de far otillricklig eller felaktig
information.

Patienter med osteoporos upplever att de fir motstridig information
som forsvarar deras beslut.

Patienter med osteoporos upplever att diagnosen forringas.
Patienter med osteoporos vill bli tagna pa allvar som individer.

Patienter med osteoporos upplever att de pa bristfilliga grunder limnas att
ta eget ansvar for sin hilsa.

Vid sammanstillningen av forskningen som rér behandlingsmetoder i armen,
har vi noterat att forskarna overlag undersokt frakturer som avser handleds-
frakeur (distal radiusfrakeur) och axelfraktur (proximal humerusfrakeur). Inom
vissa viktiga frakturomraden saknas relevant forskning som motsvarar de krite-
rier vi har valt i projektet. Detta giller till exempel frakturer av ulna, frakcurer
mitt pd 6verarmen ~skaftfraktur” (diafysir humerusfraktur) samt frakcurer

i nedre delen av 6verarmen (distala humerusfraktur), se utforlig summering

i Tabell 10.1 och 10.2. I Kapitel 11, som tar upp 6verviganden for forskning,
policy och praktik, gar det utifrin rapportens resultat att lisa mer om kunskaps-
luckor och framtida forskningsomraden.

Resultat pa gruppniva kan aldrig ersatta
en individuell bedomning

Det ar viktigt att podngtera att rapportens resultat giller grupper och inte
enskilda individer. Forskningsresultat pa gruppniva kan ge viktiga ledtradar
for den enskilde, men aldrig ersitta en individuell bedomning.

Fordjupad diskussion om resultaten

Fraktur i handleden (distal radiusfraktur)

Samtliga studier i denna rapport inkluderar patienterna pa grundval av réntgen-
bilden av skadan, frakturméonster och grad av felstillning. Inga studier har
inkluderat de frakturer som maste opereras, till exempel luxationsfrakturer eller
sa kallade Bartonfrakturer som ger en avhoppad frakeur dir delar av ledytan
skjuts av dorsalt eller volart. Férutom frakturméonstret spelar sannolikt en rad
andra faktorer en betydande roll for slutresultatet. Sidana faktorer kan vara
specifika detaljer i frakturen, samtidiga mjukdelsskador (till exempel ledband
och/eller broskskador) vilka oftast blir férbisedda, samt patientens funktions-
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niva, funktionskrav och psykologiska formaga att hantera skadan. Dessa faktorer
kommer att utgdra snedvridningsfaktorer och kan bidra till att minska skillna-
derna i utfallet mellan behandlingsgrupperna, sirskilt som de flesta inkluderade
studier bygger pa fa deltagare.

En rad orsaker kan tinkas som forklaring till svarigheten i denna rapport att
pavisa klara behandlingsfordelar med en viss behandlingsmetod. Fraktur i
handleden liker timligen snabbt, utebliven likning ir sillsynt, och flertalet blir
triningsstabila inom en méanad. De flesta handledsfrakturer hos patienter i den
aktuella dldersgruppen medger rimligt god aterkomst av handledsfunktionen
och bevarad fingerfunktion 4dven om handleden liker med viss felstillning. Hos
en mindre andel av dessa patienter ger dock en kvarstdende felstillning funk-
tionella bekymmer, som oftast kan lindras om felstillningen korrigeras med en
operation, dven efter ling tid. Detta talar starkt for att den anatomiska likning-
ens resultat har visst samband med uppnadd funktion efter ett ar. Det finns
dock inget entydigt samband mellan den radiologiska likningens resultat och

handfunktion [204-206].

I denna rapport har vi inte inkluderat studier som enbart redovisar uppnadd
lakningsbild (rontgenbild) som ett utfallsmétt pa behandlingens effekt, utan
valt métt som avspeglar slutlig funktion, oavsett hur vil man har lyckats dter-
stilla den ursprungliga anatomin. Det viktigaste mitinstrument vi har anvint

i denna rapport ir patientrapporterad funktion och livskvalitet. Som objektiv
parameter har vi valt greppstyrka som just avspeglar handfunktion och villig-
heten att anvinda handen och indirekt ocksd huruvida detta framkallar smarta.

Operativ behandling av en fraktur innebir att frakeuren liggs till ritta i ett gott
anatomiskt lige och syftar till att fixationen 4r god nog f6r att vidmakthalla
detta frakturlige under likningsprocessen. Den vanligaste komplikationen efter
icke-operativ behandling 4r en sned, 6mmande och missprydande handled till
skillnad frin operation som kan ge allvarliga komplikationer i form av infek-
tion, blodning eller nervskada. Priset for komplikationerna blir extra hogt om
den operativa behandlingen kanske inte ens forbattrar resultatet jimfért med
icke-operation, vilket forefaller vara fallet for manga patienter med frakturtyper
som studerats i denna rapport.

Operation jamfort med icke-operation

Denna rapport fokuserar pd behandling av armfraktur hos dldre personer.
Yngre personers behandling har alltsd inte utvirderats. Det finns forskning som
tyder pad att det for yngre patienter finns beldgg for att en fraktur i handled som
liker i felstillning ger stora besvir i form av smirta, stelhet och framtida artros
[207-210]. For den dldre befolkningen ar detta samband dock inte lika starkt
[211]. Flera studier har undersokt och avfirdat sambandet mellan den felstill-
ning som syns pa rontgen och funktionellt resultat hos patienter [206,212,213]
med hog dlder och laga funktionskrav [214]. Det ir inte fullt klarlagt om de
resultaten kan generaliseras till att gilla fysiske aktiva aldrande personer.
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Vid jimférelse mellan operation eller inte operation av handledsfraktur i en
ildre patientpopulation styrker tvd randomiserade och kontrollerade studier att
operation med en modern volar platta eller gipsbehandling inte skiljer sig ét
med avseende pd resultatet efter ett ar mitt med funktionsinstrumentet DASH.
Det finns dock anledning att fundera pa vilka langtgiende slutsatser man kan
dra utifrin dessa studier. I studien av Arora och medarbetare [3] inkluderades
patienter en vecka efter traumat och selekterade de dorsalt felstillda frakturer
som antingen dtertagit sin felstillning eller som aldrig varit korreke tillritta-
lagda. De radiologiska inklusionskriterierna definierar populationen som har
frakturer med en mild till matdlig felstillning efter en veckas gipsbehandling
utan att redovisa initial felstillning. Den patientgrupp som lottades till konser-
vativ behandling likte i medeltal med en martlig felstillning (—10,4 graders
dorsalbockning, med —2,4 mm negativ ulnar varians och 0,6 mm intraartikuldr
felstillning). Detta innebir att studien presenterar resultat av godartade frak-
turer dér patienterna hade en radiologiskt god prognos, oavsett vilken behand-
lingsmetod som valdes. Om en mer elakartad felstillning hade definierats som
inklusionskriterium kanske det funktionella resultatet hade sett annorlunda
ut. Samma selektion av godartade frakturer har gt rum i arbetet fran Bartl
och medarbetare [6]. I denna studie exkluderades patienter med en fraktur
som ansdgs vara olimplig, alltsa alltfor felstilld, for behandling i gips. Av de 88
patienter som sedan lottades till konservativ behandling (gips) tillidts 37 patien-
ter opereras ndr frakturen gled ur lige vid rontgenkontroll. Med en sa stor
crossover (hela 42 procent) blir analys enligt metoden intention-to-treat (ITT)
svarvirderad. I denna rapport och i andra sammanhang anvinds artiklarna frin
Arora och medarbetare och Bartl och medarbetare som argument for att fel-
stillda frakturer i handled inte behdver opereras hos ildre, eftersom resultatet
med icke-operativ behandling eller volar platta var lika efter ett ar. Det dr av
yttersta vikt att podngtera att detta kanske inte ir sant for en population med
en mer felstilld fraktur. En riktig jimforelse mellan operation och icke-operativ
behandling (gips) borde innefatta en population som inte blir opererad nir
frakturen glider ur ldge, for att jimfora forloppet av en fraktur som liker i
felstillning och ocksa omfatta patienter med storre felstillning. Framtida rando-
miserade och kontrollerade studier bor tydligt specificera ingdende inklusions-
kriterier s att det ldttare gar att kartldgga vilka undergrupper av patienter som
behéver en mer aktiv behandling.

Icke-operativ behandling ir i sig en mycket heterogen behandlingsform. Att
fista ett vilsittande gips dr en konst, i synnerhet pé den aldrande patienten
didr det finns extra risk f6r hudkomplikationer till f6ljd av gips som skaver
mot skora mjukdelar, eller pd grund av att patienten som lider av demens eller
annan kommunikationssvarighet inte kan ta till sig instruktioner angaende
avlastning eller vard av gipset. Det kan vara avgorande for bade frakturliget
och slutresultatet hur sjilva repositionen av frakturfragmenten utférs, hur
gipsningen utfors och i vilken position handleden blir last under likningstiden.
Av tradition har handleden manga gianger immobilserats kraftigt bojd och/
eller vriden i forhoppning att detta ska motverka den felstillning som forelag
direke efter olyckan. Biomekaniska studier visar dock att detta inte dr fordel-
aktigt och att dven fingermotoriken kan himmas. Denna tradition har dérfor i
stort dvergivits i Sverige, men forkommer fortfarande i till exempel Sydeuropa,
Finland och Baltikum. Om operation med avancerad frakturkirurgi jimfors
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med icke-operativ behandling ar det viktigt att inte bara den operativa behand-
lingen beskrivs utforligt och genomférs vil, utan ocksé att den icke-operativa
behandlingen beskrivs och utférs pa bista sitt. I en behandlings- och utbild-
ningsmiljo som drivs av frakturkirurger stédda av implantatsindustrin finns risk
for att icke-operativa behandlingsmetoder faller i glomska och inte blir foremal
for samma forfining och utveckling som skulle kunna vara méjligt. Denna
tradition kan i kliniken tunnas ut ytterligare nir minga enheter i Sverige och

i 6vriga virlden sldpper den icke-operativa behandlingen till akutlikare, som
kanske aldrig fatt en grundlig utbildning i vare sig sluten reposition eller
gipsteknik.

I studien av Abbaszadegan och medarbetare randomiserades patienterna till
gips eller extern fixation [1]. Denna studie visade fordel for den externa fix-
ationen med bittre kliniskt och radiologiskt resultat. I studien av Wong och
medarbetare pavisades dock ingen kliniskt relevant skillnad mellan grupperna
trots att den opererade gruppens resultat visade bittre radiologiskt resultat
jamfort med patienter som gipsats [46]. Dessa tva studier motsdger varandra

i fragan huruvida radiologiskt resultat har betydelse for det kliniska resultatet
for dldre personer. Flera forfattare har visat att ett anatomiske resultat inte ar
korrelerat med den kliniska bilden hos ildre patienter [204-206,210]. Man har
till och med resonerat om att avsta fran att reponera de frakturer med mictlig
felstillning, som behandlas med gips, eftersom det finns fog att tro att det
reponerade frakturldget inte kan bibehéllas och att frakturen dndé liker i det
ursprungliga felstillda liget [24,212]. Dessutom kan det finnas anledning att
tro att den smirta och det obehag som patienten utsitts for i samband med
sjdlva repositionen av frakturen kan starta en smirtreaktion som 4r ogynnsam
for aterhimtandet. Visst stdd for detta finns i en studie om bedévningsform i
samband med operation av handledsfrakturer [215], dir man resonerar kring
om god smirtlindring vid operationstillfillet kan minska smirtsignaler till
centrala nervsystemet och dirmed minska neurogen inflammation och den
smartstimulering som upptrider vid ett trauma.

Kirurgi av enkla frakturer i handleden och axeln har i denna rapport inte visat
sig ha bittre effekt for att forbittra slutresultatet jimfért med konservativ
behandling. Men dven om man skulle finna en férbittrad funktion, hur stor

ir den hilsovinst man astadkommer i forhéllande till de resurser som tas i
ansprak? (Kapitel 7). Tillsammans utgor handledsfrakcurer och axelfrakturer
betydande belastning for en operationsavdelning. Om sadana frakturer i allt
hogre grad opereras, vilken annan kirurgi trings bort? Med tanke pa den
befolkningsokning som dgde rum under 1940-talet kan man forvinta sig att
antalet frakturer i den allt storre aldrande aktiva befolkningen kommer att ka
drastiskt under de ndrmsta aren. Frakeurkirurgin har inte obegrinsade resurser
att tillgd, och kanske far man acceptera att en frakturtyp i stor utstrickning
behandlas icke-operativt trots en viss funktionsforlust for patienten, for att
spara resurser i varden till allvarligare tillstind. Som pavisas i rapportens hilso-
ekonomiska del (Kapitel 7) finns potential att frigra betydande resurser genom
att forindra dagens vardpraktik. En alternativ anvindning av resurserna kan ge
mer hilsa per satsad krona i samhillet d4 den héga kostnaden inte star i relation

till bevisad effekt.
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Vi har i denna rapport belyst att det vetenskapliga underlaget for eller emot
kirurgi av handledsfrakturer grundar sig pa totalt 733 patienter [1,3,5,6,15,
21,31,46], varav endast tva studier studerar volara plattor pa 222 individer
[3,6]. For att analysera komplikationer efter operation eller anestesi, sisom
senrupturer eller nervskador krivs fler och storre studier. Om nyttan av opera-
tionen inte ir tydlig men komplikationerna 4r vanliga stirker det en aterhallsam
hallning vid behandling av handledsfrakturer. A andra sidan kan en operation
vara viktig for att gynna snabb dterkomst i aktivitet, oavsett om langtidsresulta-
tet 4r detsamma eller om risk f6r sent upptridande komplikationer 4r att vinta.
Det finns data som antyder att volar platta skulle gynna en snabb aterkomst i
funktion [216,217]. Om en smirtfri stabil handled ar férutsittningen for att
bevara sin gangférméiga pa grund av behov av rullator eller annat ginghjalp-
medel, kan plattfixation av handleden tillita tidigare belastning och dirmed
mojliggora et sjalvstindigt liv.

Olika operationsmetoder jamfors

Inom ortopedin 4r det naturligt att anse att den fraktur som inte liker eller
laker med felstillning riskerar att orsaka nedsatt funktion, rorlighet, kraft och
kanske ocksi kvarstiende smirtproblem f6r patienten. Det naturliga tillviga-
gangssittet for att forhindra sidana funktionella komplikationer ér att reponera
frakturen (det vill siga dterstilla det anatomiska liget) och att vidmakthélla
detta frakturlige under likningstiden. Vissa frakturer kan inte enkelt repone-
ras, dessa maste d reponeras genom mer eller mindre 6ppen kirurgi. For vissa
frakcurer krivs kirurgisk fixation med till exempel stift eller plattor. For de
kirurgiska behandlingarna far man betala ett "biologiskt pris” — okad risk for
komplikationer si som skador och infektioner i samband med sjilva kirurgin.
Detta pris anses, med dagens avancerade kirurgiska kunnande, som lagt och
komplikationer som relativt ovanliga. I valet mellan ppen kirurgi och platt-
fixation (Figur 2.3) och perkutan kirurgi med till exempel stift (Figur 2.2A) ar
det rimligt att anta att dppen kirurgi och plattfixation kan ge bittre anatomisk
reposition och bittre fixation, det vill siga i slutinden bittre rontgenresultat,
medan det perkutana alternativet dr mer biologiskt skonsamt men kanske inte
medger lika gott slutligt frakturlige.

Jamforelser av olika typer av plattfixation

Den idag dominerande metoden for plattfixation r fixation med volar platta
med vinkellasta skruvar (Figur 2.3) och den har kommit att ersitta dorsalt
anbringad platta och plattor utan majlighet till vinkelldsning av skruvarna.
Dorsal plattfixation 4r tekniskt krivande och leder ofta till problem med fing-
rarnas stricksenor som exponeras och kommer att ligga an mot plattan. Vid
fixation med volar platta i kliniken bedéms vinkelldsta skruvar som en fordel,
dels under operationen dé skruvarna oftast fasts med hjilp av ett riktinstrument,
dels under likningsférloppet dd skruvarna inte kan dndra riktning och dirmed
anses bevara uppnatt repositionslige. En RCT-studie av Jakubietz och med-
arbetare jimforde volar med dorsal platta [23]. I denna studie noterades bittre
greppstyrka och snabbare rehabiliteringsférlopp med volar platta vilket rimmar
vil med den mindre storningen av stricksenor och dorsala mjukdelar. Avse-
ende funktionsutfallet kunde ingen skillnad noteras efter ett ar da dessa olika
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metoder utvirderades. D4 det totala underlaget var bristfalligt kunde vi i denna
rapport inte utvirdera nytta och/eller eventuella komplikationer vid olika typer
av plattfixation. Denna rapports slutsats ar att det vetenskapliga underlaget 4r
otillrickligt.

Jamforelser av olika typer av perkutan fixation

Tva RCT-studier jimf6rde extern fixation anbringat pa det generellt anvinda
sittet, handledséverbroande fixation (Figur 2.2B), med fixation som limnar
handleden fri men som direkt fixerar frakturfragmenten si kallad icke 6ver-
broande fixation [4,31]. Resultatet visade att ingen kliniskt relevant skillnad
kunde ses avseende greppstyrka. Overbroande fixation har dock ett bredare
anvindningsomride 4n icke 6verbroande fixation, vilken forutsitter att frak-
turen inte dr for komminut (flera frakturfragment) for att fixationspinnarna
ska fasta i skelettet.

En RCT-studie av Strohm och medarbetare frin 2003 jimforde stiftfixation
med stift insatta antingen via frakturspalten for att stodja ledfragmentet eller
genom ledfragment for att direkt fixera detta [41]. Bdda metoderna anvinds i
daglig praxis. I studien anvindes olika langa gipstider (tre veckor respektive sex
veckor) vilket kan paverka tolkningen av resultaten. Ingen skillnad i komplika-
tioner kunde pavisas. Studien anvinde funktionsméttet Martini score, som inte
accepterats som ett validerat utfallsmatt i denna SBU-rapport.

Plattfixation jamfort med perkutan fixation

Fem RCT-studier har jimfort volar lasbar platta med extern fixation eller stift-
fixation. Ingen statistiske sikerstilld skillnad eller kliniskt betydelsefull skillnad
framkom mellan dessa metoder avseende funktion, greppstyrka, livskvalitet
eller lindriga komplikationer efter ett &r [11,16,18,19,33]. Ett flertal liknande
randomiserade studier med kortare uppf6ljningstid pa sex minader har pévisat
tidigare aterkomst av styrka, rorlighet och funktion i den plattfixerade gruppen,
en skillnad som avtar med tiden [28,29,218,219]. I dessa studier har anvind-
ning av plattfixation motiverats nir tidig funktionell aterging ar sirskile viktig.
Att resultatet vid ett &r inte uppvisar skillnader mellan plattfixation jimfort med
perkutan fixation ir saledes 6verensstimmande ocksd med dessa studier med

kortare uppf6ljningstid.

Det finns dock en tydlig tendens att fler komplikationer av allvarlig art upp-
kommer vid plattfixation vid ett ars uppfoljning. Till skillnad frin RCT-stu-
diernas ettarsperspektiv finns en registerstudie frin Sverige av Navarro och
medarbetare som utvirderat komplikationer vid en lingre tidshorisont (cirka
fyra ar) [65s]. Registerstudien visar att det flera ar efter skadan kan genere-

ras fornyad kirurgi framf6r allt borttagning av plattan, vilket i denna rapport
har klassats som en allvarlig komplikation. Flera skil kan finnas till férnyad
operation, sdsom patientupplevda obehag, ruptur av senor eller irritation mot
fingrarnas bojsenor dir de har kommit i kontakt med plattan.
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Efter flera ar av 6kande anvindning ir plattfixation 4r den idag den domine-
rande metoden och har till stor del undantringt dvriga metoder. Resultaten av
plattfixation 4r goda i det korta tidsperspektivet och patienter som behandlas
med denna metod behover ett minimum av postoperativ monitorering vilket
underlittar logistik och uppfoljning pa ortopedklinikerna. Mot detta ska den
hogre kostnaden for plattfixation (plattfixation 4r 3 000—4 000 svenska kronor
hogre dn for de perkutan metod) vigas, ett langtidsresultat avseende funktion,
greppstyrka och livskvalitet som inte dr pavisat bittre 4n for perkutan fixation
och risken for framtida sekundira problem pa grund av den kvarvarande plattan.

Anvéndning av benutfyllnad vid distal radiusfraktur

Vid flertalet av de distala radiusfrakturerna hos ildre finns en betydande
krosskada — benet under ledytan smulas sénder. Denna krosskada medfér
simre stabilitet vid sluten eller perkutan behandling och simre greppmojlig-
heter for de skruvar som ska fixera fragmentet vid plattfixation. Att anvinda
nagon form av benersittningsmaterial for att fylla det uppkomna tomrummet
i frakturen skulle teoretiskt kunna leda till battre stabilitet och fixation nir
frakturen behandlas. Tva RCT-studier jamfor plattfixation med eller utan for-
stirkning med benutfyllnadsmaterial [22,25]. Forfattarna till dessa studier drar
slutsatsen att man inte fann nigon férdel med anvindningen av benutfyllnad
avseende funktion, greppstyrka eller komplikationsfrekvens. Denna rapports
slutsats dr att det vetenskapliga underlaget ar otillrickligt.

Forstiarkning av en distal radiusfraktur med benersittning ir teoretiske attrak-
tivt och har vunnit 6kad anvindning de senaste tio dren i takt med att fler

kommersiella produkter har kommit ut p4 marknaden. Nar perkutan fixation
anvinds kan benutfyllnad teoretisk sett vara ett viktigare komplement 4n vad
som ir fallet vid samtidig plattfixation. D4 de tre RCT-studierna vigdes sam-
man sigs att benutfyllnad 4r lika bra som eller till och med bittre 4n utan

benutfyllnad dock pa bekostnad av en 6kad risk for allvarliga komplikationer.

Jamforelser med resultat fran
andra oversikter — fraktur i handleden

I den systematiska oversikten av Diaz-Garcia och medarbetare fran 2011 [220]
var inklusionskriterierna for deltagarna i de inkluderade studierna samma som

i denna SBU-rapport. Patienter med en medelilder pd minst 60 ar inkludera-
des. I oversikten av Diaz-Garicia ses en signifikant skillnad mellan platta och
gips med avseende pa komplikationerna, dir plattorna ger de mer allvarliga
komplikationerna som kriver ytterligare operationer medan gips ger ett lagt
antal av komplikationer. Denna SBU-rapports slutsats ir att det vetenskapliga
underlaget ir otillrickligt for att avgora majlig skillnad i komplikationer mellan
plattfixation och gips dd underlaget byggde pa for fa hindelser samt brister i de
ingdende studiernas metodologiska kvalitet.

Till skillnad frin denna SBU-rapports resultat dir vi for plattfixation jimfort

med perkutan fixation inte pavisar nagra statistiskt eller kliniskt relevanta
skillnader avseende funktion, greppstyrka, livskvalitet och lindriga komplika-
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tioner presenteras i den systematiska dversikten av Esposito och medarbetare
fran 2013 [221] ett resultat med fordel for plattfixation jamfort med extern
fixation med avseende pé funktion, MD 5,92, (95 % K1, 9,89 till 1,96), p<0,01.
Dock motsvarar denna statistiskt signifikanta skillnad inte ndgon kliniskt
betydelsefull skillnad sett till den grins som denna rapport satt f6r utfallsméttet
DASH pa 13-skalstegs skillnad (Tabell 3.1). Oversikten av Esposito och medar-
betare har till skillnad frin denna rapport inkluderat en yngre studiepopulation
och godkint studier med firre dn 15 patienter per behandlingsgrupp. Aven i
en systematisk 6versikt av Chaudhry och medarbetare fran 2015 ses en fordel
for plattfixation jimfort med stift (perkutan metod) med avseende pa funktion
[222]. Aven i denna 6versikt har man inkluderat en yngre population och har
andra kvalitetskrav pd de inkluderade studierna. Medelvirdesskillnaden pa 3,8
(95 % K1, 1,2 till 6,3), mitt med funktionsinstrumentet DASH, presenteras
mellan plattfixation jaimfort med och stift. Detta dr ocksa en frsvinnande liten
skillnad och inte kliniskt relevant enligt tidigare studier [127,223].

Sammanfattning - fraktur i handleden

Sammanfattningsvis visar denna SBU-rapport att det for frakeur i handleden
(distal radiusfraktur) inte 4r ndgon fordel avseende funktion att vilja operativ
fore det billigare icke-operativa behandlingsalternativet vid méttligt felstillda
frakturer. Rapporten visar dven att det inte 4r ndgon fordel att vilja plattfixation
fore det perkutana behandlingsalternativet avseende funktion, greppstyrka,
livskvalitet och lindriga komplikationer.

Den stora omsvingningen som har skett pa senare ar vid operativ behandling
av handledsfrakturer frin perkutan fixation (stift och/eller extern fixation) till
plattfixation ar inte grundad pé vetenskapliga resultat. Plattfixation har flera
fordelar: efter ingreppet behéver patienten sillan ytterligare uppfoljning eller
monitorering, kompletterande immobilisering med gips 4r inte nédvindig, det
radiologiska slutresultatet dr forutsidgbart och patienten dterfar pa kort tid god
handfunktion. Nackdelarna ir betydligt hogre behandlingskostnad, att ingreppet
ar storre och forknippat med allvarligare komplikationer och ocksa risk for
betydligt senare komplikationer pa grund av kvarlimnad metall, som till exem-
pel kan irritera senor eller till och med leda till senruptur.

Perkutan fixation kan innebira ett stdrre besvir for patienten under behand-
lingstiden, sdsom det inte helt smirtfria avligsnandet av extern fixator eller stift
och stérre risk for ytliga infektioner som kriver behandling med antibiotika. A
andra sidan 4r allvarliga komplikationer sillsynta — den vérsta ir att frakturen
laker i ett icke optimalt ldge som kan kriva en korrektionsoperation. En sddan
operation 4r relativt enkel att utfora, i stort sett likvirdig med primir plattfixa-
tion, under forutsittning att felstillningen inte inbegriper ledytan.

De klassifikationssystem som anvinds i studierna dr inte idealiska, d& graden
av felstillning i ledytan inte kvantifieras. Aven om studierna inbegriper intra-
artikuldra frakcurer (frakturen kan innefatta leden) ir troligen ledytans felstill-
ning liten, vilket innebir att dessa frakturer troligen har samma prognos som
extraartikulira frakeurer (frakturer ligger utanfor lederna).
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I kliniken bedéms perkutan fixation ge goda resultat om ledfragmenten kan
manipuleras till adekvat position for de frakturer som ligger utanfor leden
(extraartikulira frakturer), med intakt ledyta. For komplexa frakturer med
felstillningar i leden ir plattfixation ett naturligt val eftersom det medger direkt
fixation av felstillda ledfragment. Vissa frakturer med stor forskjutning i ledytan
(Typ B-frakturer "Barton-frakturer” enligt AO-klassificeringen) jamfors inte i
nagra studier eftersom plattfixation uppfattas som helt overldgset och alternativ
metod egentligen inte finns.

Overgangen mellan frakturer med ingen eller liten felstillning i ledytan (for
vilka perkutan fixation dr limplig/méjlig) och frakturer med storre felstillning
av ledytan dr flytande och féremal for subjektiv (av behandlande kirurg) bedom-
ning vilket kan leda till "6veranvindning” av plattfixation. Den ensidiga anvind-
ningen av plattfixation kan ocksa forenkla den operativa planeringen, di man
slipper ta stillning till om den aktuella frakturen skulle kunna vara limplig
for perkutan fixation. Det 4r oklart hur vil patientens egna preferenser avgor
behandlingsvalet eller om patienten ens ir informerad om att det finns olika
metoder och vad dessa i sa fall innebar.

Fraktur i overarmen (humerusfraktur)

Frakturer i 6verarmen (humerus) indelas vanligen i frakturer pa proximala
humerus (frakturer i axeln), humerusdiafysen (frakcurer mitt pa 6verarmen)
eller distala humerus (armbégsfrakturer) (Figur 2.4). Proximal humerusfraktur
ar ur kliniskt perspektiv mest heterogen och delas dirfor in i olika typer. Den
vanligast anvinda indelningen 4r Neerklassfikationen med 16 olika grupper.

Ju storre felstillning och komplexitet en fraktur har desto storre risk for déligt
slutresultat. De minst komplicerade frakturerna som erfarenhetsmissigt liaker
bra pa icke-operativ behandling blir drfor aldrig foremal f6r jimforelse mellan
operativ och icke-operativ behandling. De mera komplexa frakturerna blir i
stigande grad féremal for operativ behandling varvid det blir intressant att jim-
fora operativ mot icke-operativ behandling samt att jimfora olika operativa
behandlingar sinsemellan. Studier dir liknande svarhetsgrad av frakeur fordelas
mellan behandlingsgrupperna blir viktiga for att korrekta slutsatser ska kunna
dras.

Ett teoretiskt alternativ for behandling av 6verarmsfrakturer ir att behandla
alla icke-operativt for att vid behov operera de som till exempel inte liker.
Denna behandlingsmodell kan till exempel anvindas pa flertalet diafysira
humerusfrakturer. For dessa frakturer opereras de 5-10 procent som efter cirka
sex manader inte likt efter den primira icke-operativa behandlingen. Samma
behandlingsmodell finns dven f6r de lednira proximala humerusfrakturerna
respektive distala humerusfrakturer, men for dessa frakcurer ar en sekundar
operation svérare att utféra. Utebliven likning av de lednira frakturerna i proxi-
mala och distala humerus kan leda till benresorption (férlust av benvivnad)
och proteskirurgi blir ofta f6ljden. Vid utebliven likning eller likning med
en felstillning som hindrar rorligheten uppstar efter en tid drrbildning vilket
forsvarar kirurgi och dventyrar rorligheten i den drabbade leden. Det optimala
ar att redan vid forsta frakturomhindertagandet veta vilka frakeurer som ska
behandlas operativt for att undvika sekundir kirurgi.
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Fraktur i axeln (proximal humerusfraktur)

Neersystemet klassificerar proximala humerusfrakturer efter antalet separata
fragment i huvudgrupperna 1- (enklaste” frakeurer), 2-, 3- och 4-partsfrakturer
("svaraste” frakturer). Neer 1-partsfrakcur har liten felstillning av ingdende
frakeurdelar. For de svarare frakturerna giller att fragmentet har en felstillning
storre 4n 1 centimeter eller 45 grader. Neer 1-partsfraktur 4r siledes den enklaste
och inga jimforande studier for olika behandlingar kunde dterfinnas vid denna
litteraturgenomgang da denna frakturtyp anses ha god prognos vid icke-operativ
behandling. I var genomging finns ett flertal studier ddr man jimfor icke-
operativ behandling med operativ behandling samt olika operativa behand-
lingar pa Neer 2-, 3- och 4-partsfrakturer. Istillet for att anvinda Neers klassi-
fikation anger man i dessa studier vanligen i klartext vilka frakturtyper som
inkluderats respektive exkluderats i jimforelsen. I tva randomiserade studier av
Olerud och medarbetare har man till exempel vid undersékning av Neer 3-
och 4-partsfrakturer exkluderat de frakturer som har en annan prognos eller
redan etablerad behandling [35,36]. Det finns exempel pa randomiserade studier
med mera oklara inklusionskriterier som gor jimférelse av behandlingsresultat
osikert. I studien av Handoll och medarbetare (The ProFHER trial) har man
till exempel valt att exkludera 101 frakturer med samtidig luxation samt 87
frakturer som ansags nédvindiga att operera utan att tydliga kriterier for detta
angivits [20]. Efter exklusion aterstod 250 patienter som randomiserades

till icke-operativ mot operativ behandling. Det ar siledes nistan lika manga
frakturer exkluderade bedémda som nodvindiga att operera som totala antalet
patienter i den randomiserade studien.

Icke-operativ behandling jimfort med operativ behandling

I studier dir man viljer att jimf6ra icke-operativ behandling med operativ
behandling viljs patientgrupper dir det foreligger osikerhet om det finns nigon
fordel med den mera resurskrivande operativa behandling. Det gar inte utifrin
befintliga studier att generellt pasta att Neer 2-, 3- och 4-partsfrakeurer inte
ska operativt behandlas d4 man i dessa studier har exkluderat frakturer som
ar nédvindiga att operera. Exklusionskriterierna ir inte helt enhetliga i de
ingdende studierna men vanligen exkluderas frakturluxationer, frakturer med
splittrat ledhuvud samt frakeurer utan kontakt mellan huvudfragmenten. De
frakturer som efter exklusion av de svara frakturerna aterstar ir de Neer 2-,

3- och 4-partsfrakturer som inte har visats ha nigon klar fordel av operativ

behandling.

Isolerade tuberkulum majusfrakturer (separat avlosning av muskelfistena utan
fraktur mellan ledyta och skaft) utgor en sirgrupp som obehandlade leder till
uttalad rorelseinskrinkning och det 4r sannolikt att dessa har bedomts som
nddvindiga att operera eftersom vi inte har funnit nigon studie som jimfér
icke-operativ behandling med operativ behandling av denna frakeurtyp.

Olika operationsmetoder jamfors

For frakturer bedémda som nédvindiga att operera blir jimférelsen mellan
olika operationsmetoder mycket intressant. Det finns ett flertal operativa
metoder redovisade for frakeurer i axeln. Tre huvudtyper av implantat har fatt
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spridning; mirgspik (Figur 2.5), plattfixation (Figur 2.6) och protes (Figur 2.7).
Implantaten limpar sig for olika typer av frakeurer.

I klinisk praxis anses ofta att mirgspik passar bist for tvafragmentfrakturer
medan plattfixation passar bist for flerfragmentfrakeurer. Ett fragmenterat eller
pa annat sitt devaskulariserat caput (blodférsérjningen till ledhuvudet har
skadats) limpar sig emellertid inte for plattfixation utan da blir protesersittning
aktuell. Saknas rotatorcuff blir omvind protes ett forstahandsalternativ jaimfort
med halvprotes i syfte att aterge patienten formaga att lyfta armen.

Studier som jimfor operativa behandlingsmetoder bér inkludera patienter
som 4r nédvindiga att operera. Det finns en omfattande litteratur som jim-
for manga olika kirurgiska behandlingsmetoder vid fraktur i axeln (proximal
humerusfraktur) hos ildre. Andi identifierades endast tva jimforelser med
tillrdckligt vetenskapligt underlag; plattfixation jamfort med mirgspik samt
halvprotes jimfort med omvind protes. Det visade sig att det inte dr ndgon
kliniske relevant skillnad mellan plattfixation och mirgspik avseende funktion
och att det var en statistiskt signifikant fordel f6r omvind protes jamfort med
halvprotes for fraktur i axeln avseende funktion. For vriga jamforelser var det
vetenskapliga underlaget otillrickligt, vilket delvis berodde pa att fa studier
undersokt dessa behandlingsjimforelser, vilket resulterade i ett bristfilligt under-
lag. For manga behandlingsmetoder som jaimfordes saknades helt studier som
svarade mot de i projektet i forvig uppsatta kriterier. Anmirkningsvirt nog
saknas studier som utvirderat patienternas livskvalitet for si gott som alla
behandlingsmetoder.

Fraktur mitt pa overarmen (diafysar humerusfraktur)

Frakturer mitt pa 6verarmen (humerusdiafysen) behandlas i kliniken pa basen
av tidigare mangariga erfarenheter huvudsakligen icke-operativt med goda
funktionella resultat. P4 vissa indikationer sdsom frakturer med stor felstillning
och multipelskadade patienter dr operativ behandling aktuell. Valet star da
vanligen mellan plattfixation och mirgspik. Denna rapport identifierar endast
en studie som jimfor olika behandlingar vid frakturer mitt pd 6verarmen [53].
Studien i4r en kontrollerad icke-randomiserad studie av retrospektiv karaketir
som visar att mirgspik dr vanligare 4n plattfixation. Som vintat ses en kortare
operationstid for mirgspik. I studien ses ingen skillnad avseende sekundir
kirurgi eller mortalitet. Denna rapports slutsats 4r att det vetenskapliga under-
laget dr otillrackligt.

Fraktur i nedre delen av 6verarmen (distal humerusfraktur)

I kliniken behandlas felstillda distala humerusfrakturer ofta med operation dé
icke-operativ behandling erfarenhetsmissigt leder till utebliven likning. Vid vér
genomging av litteraturen har endast tva studier uppfyllt inklusionskriterierna
for distala humerusfrakturer/suprakondylira humerusfrakturer. RCT-studien av
McKee och medarbetare visar ingen skillnad for funktionsinstrumentet DASH
vid ett ars uppféljning, men signifikanta férdelar mitt med funktionsinstru-
mentet MEPS for total armbégsprotes gentemot plattosteosyntes pA komminuta
frakturer [30]. Skillnaden minskar dock med tiden och 4ir mindre efter tvi ar dn
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efter ett dr. Efter operation med totalprotes bor patienten for all framtid iaktta
restriktioner vad avser tyngre belastning, restriktioner som inte 4r nddvindiga
efter plattosteosyntes. Det dr ocksa kint att langtidsresultatet dr forknippat med
betydande risk f6r revisionskirurgi nir frakcurpatienter behandlas med total
armbiégsprotes [224] varfor dessa resultat bor tolkas med forsiktighet.

Den kontrollerade icke-randomiserade studien av Prasad och medarbetare
visar pa jimforbara resultat vid primir jimfért med sekundir behandling med
totalprotes i armbdgen [71]. Inga studier av de i Sverige allt vanligare halvprote-
serna, vilka endast ersitter den frakturerade ledytan i distala humerus uppfyller
denna rapports inklusionskriterier.

Jamforelser med resultat fran
andra oversikter — fraktur i axeln

I denna rapport identifierades ett antal kontrollerade studier som undersoker
nyttan av operation (halvprotes och plattfixation) jimfért med icke-operation
(slynga) vid fraktur i axeln. Efter exkludering av svéra frakturer som bedémts
nddvindiga att operera foreldg ingen skillnad mellan operativ behandling och
icke-operativ behandling. Tolkningen av resultaten forsvaras av att de undan-
tagna frakturerna i de jimférda studierna inte var helt lika. Tolkningen av var
genomgdng blir att det inte foreligger nigon férdel med operation for enkla
frakturer, men att fordel med operation for de som bedémts nodvindiga att
operera och dirfor exkluderats ur de ingaende studierna. Detta ir i linje med
resultaten frin en nyligen publicerad systematisk Gversikt av Sabharwal och
medarbetare [225]. Det 6vergripande resultatet var att det inte gir att pavisa
nagon skillnad mellan operation jimfort med icke operation avseende funk-
tion, livskvalitet och komplikationer, men man pévisade fordelar med operativ
behandling f6r de mer komplexa frakturerna. Studien visade med subgrupps-
analys att de mer komplexa frakturerna (4-part) kan dra fordel av operation
(MD 0,16 (95 % KI, 0,04 till 0,28; p=0,007)) med avseende pa livskvalitet
(EuroQol eller 15-D-instrument). Ett annat subgruppsresultat fran studien av
Sabharwal visade att sekundirkirurgi (frakturer som opereras om) var mer van-
ligt hos de patienter som fatt plattfixation jimfért med slynga f6r patienterna
med 3-partsfrakcurer (OR 0,15 (95 % KI, 0,04 till 0,63; p=0,009)). Sabharwal
och medarbetare betonar i sin slutsats vikten av att framtida studier bor anvinda
mera specifika inklusionskriterier.

I den systematiska oversikten av Launonen och medarbetare undersoktes
behandling for axelfrakturer (proximala humerusfrakturer) f6r patienter 6ver
60 ér [226]. Resultatet frin den genomgangen dr samstimmiga med de resultat
som ses i denna SBU-rapport. Det finns inte nigon statistiskt sakerstalld skill-
nad mellan operation jimf6rt med icke-operation med avseende pa funktion
och livskvalitet for patienter med 3- och 4-partsfrakturer. Den systematiska
oversikten visar dven att komplikationer var mer vanliga i den opererade 4n

i den icke-opererade gruppen (10-29 %).
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I den nyligen publicerade 6versikten av Dean och medarbetare frin 2016
[181] utvirderas nuvarande praxis gillande behandlingsmetoder f6r frakturer

i axeln efter det att den omfattande ProFHER-studien publicerades 2015 [20].
Konklusionen fran studien blev att majoriteten av ett representativt urval av
patienter som for nirvarande genomgitt kirurgisk behandling f6r axelfrakeur pa
dessa brittiska sjukhus uppfyllde inklusionskriterierna for ProFHER-studien,
vilket betyder att viss av dessa patienter lika vil skulle kunnat ha behandlats
icke-operativt (slynga).

I denna SBU-rapport kan vi inte avgora om det dr ndgon kliniske relevant
skillnad mellan omvind protes och halvprotes avseende funktion vid en upp-
foljning pé ett till fem ar. Samstimmigt resultat ses dven i den systematiska
oversikten av Ferrel och medarbetare som jimfor omvind- och halvprotes med
avseende pa funktion [227]. Oversikten visar att det inte ir nigon kliniskt
betydelsefull skillnad mellan omvind protes och halvprotes vid en uppfolj-
ningstid pa 37 till 42 manader. I studien poidngteras att det troligen finns en
viss selektions bias for de patienter som fick omvind protes. Detta i och med
att omvind protes vanligen anvinds for dldre patienter med svérare frakturer
och skorare skelett jamfort med att riskera ett simre utfall med en halvprotes.
Detta betyder att den uppmitta funktionen for de patienter som fatt omvind
protes kan vara underskattad.

En nyligen publicerad nitverksmetaanalys har dven den jimfort olika operativa
behandlingsmetoder efter fraktur i axeln for patienter med en medelalder pa
69 ar avseende funktion och komplikationer [228]. Denna studie visar dock
pa en kliniskt betydelsefull effekt f6r omvind protes jimfért med halvprotes
med avseende pa funktion (Constant score —14,68 (-19,14 till -10,22). Resul-
tatet frin denna studie 4r baserat pa 10 RCT-studier samt 20 retrospektiva och
4 prospektiva kohorter.

For frakeur mitt pa 6verarmen (diafysir humerusfraktur) finns i éverenstimmelse
med den kliniska erfarenheten ingen generell férdel med operativ behandling
jamfort med icke-operativ behandling [229]. I en annan systematisk 6versikt
fran Cochrane har man undersokt plattfixation jimfort med mirgspik vid frak-
tur mitt pa éverarmen [230]. Ingen skillnad avseende likning men 6kad risk
for skulderproblem (sa kallad impingment) vid mérgspik resulterande i nedsatt
skulderrorlighet och 6kat behov av avligsnande av implantat.

Sammanfattning - fraktur i axeln

Sammanfattningsvis visar denna SBU-rapport att det for fraktur i axeln (proximal
humerusfrakeur) inte 4r nagon fordel att vilja operativ fore det billigare icke-
operativa behandlingsalternativet vid martligt felstillda frakturer. Vid jim-
forelse av olika operationsmetoder har vi endast kunnat finna vetenskapligt
underlag for tvd olika behandlingsjimforelser. Dels att det inte dr nagon kliniskt
relevant skillnad mellan plattfixation och miargspik avseende funktion, dels att
det finns en statistiskt signifikant férdel for omvind protes jimfort med halv-
protes avseende funktion. For ovriga jimforelser dr det vetenskapliga underlaget
otillrackligt.
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Upplevelse av delaktighet och bemotande
hos patienter med osteoporos

For att undersoka patienters upplevelse av delaktighet och bemétande i hilso-
och sjukvarden, analyserades den kvalitativa forskningen pd omradet. D4 det
saknades forskning specifikt f6r patienter med armfrakturer breddades frage-
stillningen till patienter med osteoporos. Deltagarna i studierna var i huvudsak
dldre och ofta kvinnor. Resultaten av litteraturgenomgéngen visade att det finns
mictlig tillforlitlighet for att patienter med diagnosen osteoporos upplever att
de far otillricklig, felaktig eller motstridig information av hilso- och sjukvirden
som forsvérar deras beslut, och att de pé bristfilliga grunder limnas att ta eget
ansvar. Det fanns dven lag tillforlitlighet for att patienter med osteoporos upp-
lever att diagnosen osteoporos forringas av hilso- och sjukvirden. Patienterna
efterfragade att bli tagna pa allvar och att bli sedda som individer dir fokus
behover ligga pa mer dn bara medicinska aspekter. Vira resultat star i motsats
till patientens ritt till delaktighet som finns reglerad i hilso- och sjukvardslagen,
samt forskning som visat att virdstrategier som till exempel personcentrerad
vard har positiva effekter pa utfallsmatt som ir relaterade till delaktighet [167].
Resultaten kan tolkas som att det behdvs en diskussion inom hilso- och sjuk-
véirden kring empati och bemétande av patienten som en unik individ. Forsk-
ning har visat att ett gott bemétande har avgérande betydelse for vardens och
omsorgens kvalitet.

Metodfragor

Forutsattningar

En viktig aspekt att beakta vid tolkningen av resultaten i denna rapport ir att
det 4r ménga olika faktorer som paverkar utfallet av en fraktur. Exempel pa
detta ir alder, aktivitetsnivd, underliggande sjukdom, psykologiska faktorer, typ
av fraktur, benkvalitet och implantatens egenskaper samt kirurgens skicklighet.
Vi har valt i detta projeke att inte titta pd nyttan av rehabilitering efter operation,
nagot som ocksa kan paverka utfallet.

Deltagarna/populationen

I majoriteten av de inkluderade studierna beskrivs inte om patienterna som
deltar har en osteoporosrelaterad frakeur. Darfor valde projektgruppen att sitta
ett troskelvirde, en si kallad cuz-off-grins, for att urskilja vilka studier som
handlade om ildre personer. Enbart studier dir medelaldern pa studiedeltagarna
var minst 60 ar inkluderades.

I flertalet av studierna har man valt att inkludera patienter med frakturer av
olika svarhetsgrad enligt olika klassificeringssystem. Det finns ingen universellt
accepterad anatomisk klassifikation, utan de som vanligtvis nimns 4r Neer
klassifikation samt AO-klassifikationen [231,232]. I studien av Burnier och
medarbetare diskuteras ett nytt sitt att kategorisera dessa patienter; via allmin
hilsostatus och funktionellt behov hos patienterna [233].
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Antal deltagare i studierna ar avsevirt fi. Vissa studier har lig power, medan
andra 4r multicenterstudier med ett betydande underlag [234].

Fragan dr om det finns en aldersbrytpunkt dir icke-operation dr mer populirt
dn operation. Detta har inte besvarats i denna rapport.

Effekten av en behandling

Sjdlva utrikningen av effekten i forskningsstudierna kan i princip goras pa
tvéd sitt. I en per protokollanalys beriknas resultaten enbart f6r de personer
som har foljt hela studieprotokollet. ITT-analys (intention-to-treat) dr en mer
konservativ berikningsmetod som syftar till att minska risken for Gverskattning
av behandlingsresultatet. ITT innebir att alla personer som har randomiserats
foljs upp inom sin behandlingsgrupp oavsett om de har fitt rice behandling
eller inte. ITT 4r den bista metoden for att mita effekter av en intervention.
Diremot ir ofta per protokollanalys att foredra for att mita komplikationer,
eftersom man dd bara miter komplikationerna f6r dem som har fitt behand-
lingen eller exponerats for en riskfaktor. Utspadningseffekter kan annars géra
att man missar eventuella risker.

Manga olika utfallsmatt

Funktionsmatningar

Utvirdering av behandlingseffekten efter frakturer i armen skulle behova
utvecklas. Manga studier anvinder funktionsinstrumenten DASH och PRWE,
det vill siga enkiter om armfunktionen som patienten sjilv fyller i. Hur vil
dessa instrument forstds av en dldre population ir tills nu daligt studerat [235].
Instrument har dven uppenbara begrinsningar. Mitinstrumenten resulterar

i uppenbara golveffekter” vilket betyder att skattningskalorna har en nedre
begrinsning som gor att det kan vara svart att uppfatta skillnader under en viss
grans som kliniskt betydelsefulla. Det finns heller ingen justering av resultatet
fran till exempel DASH och PRWE beroende pd om patienten skadat sin
dominanta hand eller inte. En skada pa hoger axel eller handled hos en hoger-
hint person borde ge betydligt storre problem i livet 4n om vinster sida skadas.
For en ildre person kan ocksé vissa fragor frin enkiterna, som till exempel hur
du kan utova sport eller skdta ditt arbete vara irrelevanta. Likasa kan en friga
ddr man ska virdera hur svart man har att lyfta 5 kg virderas helt olika av en
grovarbetare i 60-drsaldern med hoga krav pé langt storre belastning jamfort
med en 95-aring. I brist pé forfinade mitinstrument maste resultaten som byg-
ger pd dessa funktionsmitt tolkas med viss forsiktighet.

Dessutom finns manga utvirderingsinstrument som anvinds i klinisk forskning
av Ovre extremiteten som inte ir validerade f6r utvirdering av frakturer [236].
Flera instrument som anvinds for bedomning av resultat efter axelfrakturer i
denna rapport ir till exempel utformade f6r analys av degenerativa eller inflam-
matoriska tillstind i axeln [132,134,135] och for handleder anvinds instrument
som utvecklats f6r komplexa ledbandsskador i mellanhanden [129,130].
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Livskvalitetmatningar

Foreliggande SBU-rapport visar att det r svért att identifiera en skillnad i effekt
pa livskvalitet mellan de olika behandlingsmetoderna. Man kan darfor fraga sig
om generiska livskvalitetsinstrument som SF-36, EQ-5D och 15-D ir till-
rickligt kinsliga for att finga skillnader i livskvalitet hos denna patientgrupp.

Enligt en systematisk oversikt av livskvalitet for handledsfrakturer vid osteoporos
gar livskvaliteten (mdtt med EQ-5D eller VAS) ned kraftigt direke efter frakturen,
men ir nistan tillbaka i utgingsliget 1,5 méanader senare [237]. P lang sikt
(langre 4n ett ar) verkar handledsfrakturer alltsd inte leda till ndgra storre
livskvalitetsforluster.

Bedomning av klinisk relevans for kontinuerliga utfallsmatt

Bade utfallen pa funktionstérmaga och livskvalitet, beskrivna ovan, har i de
ingdende studierna presenterats som kontinuerliga matt, till exempel hur
mycket en behandlingsgrupp skiljer sig frin en annan i medelvirde pa en funk-
tionsskala (till skillnad frin ett dikotomt matt som till exempel skulle kunna
vara hur manga fler personer som upplever att de aterfate sin fulla funktions-
formaga efter en behandling jamfort med en annan).

For att bedoma om en medelvirdesskillnad mellan grupperna ir av klinisk
betydelse kan man utga ifrdn studier som beddmt grinser for minsta kliniske
relevanta skillnad (MCID), det vill siga den minsta férindringen i utfallsmattet
som en patient i genomsnitt upplever har en betydelse. Trovirdiga grinser for
MCID bygger pd att ett flertal studier (fler 4n tre studier) har undersokt samma
funktionsinstrument pa samma typ av population med samma typ av diagnos
[120]. I studien av Sorensen och medarbetare beskrivs till exempel att minsta
kliniskt betydelsefulla skillnad f6r en genomsnittlig patient ligger pa 10 poing
for DASH, 14 poing f6r QuickDASH och 14 poing f6r PRWE for handleds-
frakturer [238]. I denna rapport har vi valt att anvinda troskelvarden vid
bedémning om en grupps genomsnittliga effeke ska anses klinist betydelsefull
(Tabell 3.1). Det finns dock en risk med denna tolkning i de fall medelvirdes-
skillnaden ligger under troskelvirdet for MCID, da det finns en majlighet att
det trots detta dr en substantiell andel av patienterna i en grupp som fatt en
betydelsefull effekt i jimforelse med den andra gruppen [239]. Hir kan som
exempel nimnas resultatet i denna rapport dir plattfixation jamfors med gips
avseende greppstyrka. Resultatet visade en foérbittrad greppstyrka som motsva-
rade 0,6 kg till 6,2 kg, vilket inte motsvarar en kliniskt relevant skillnad enligt
rapportens absoluta grins (Tabell 3.1). For en enskild person kan detta dock
innebira skillnaden mellan att kunna ta sig fram med rullator eller inte.

Rapportering av komplikationer

Studiernas rapportering avseende komplikationer skiljer sig 4t. Faran dr att det
blir en stor snedvridning i resultatet om studierna inte pa ett transparant sitt
rapporterar till exempel infektioner, frakturer som opereras om, och nervskador
som komplikationer.
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Effektstudierna (RCT- samt kohortstudier)

Vi inkluderade effektstudier som dr kontrollerade, med eller utan randomi-
sering. Det betyder att studier av kontrollerad randomiserad design, kohort-
studier (prospektiva/retrospektiva), registerstudier samt fall-kontrollstudier
inkluderades inom ramen for denna utvirdering. Ibland gir det inte att rando-
misera forsokspersoner till olika grupper av etiska skil eller praktiska skal till
exempel nir det 4r ldg incidens av en fraktur. De kontrollerade och randomi-
serade studiernas resultat kan ibland vara svéra att generalisera till verkligheten
(kliniken). RCT-studier har i och med randomiseringsprocessen en hégre till-
forlitlighet dn kohortstudier. En brist hos RCT-studier 4r dock att de inte alltid
dterspeglar de patienter som finns pa klinikerna (till exempel kan vissa patienter
tendera att i hogre grad anmila sig till forskningsstudier 4n andra). Vi har dir-
for valt att inkludera bide RCT-studier och kohortstudier i denna rapport.

Uppfoljningstid

De inkluderade studierna har redovisat olika uppfoljningstider. Resultaten i
denna rapport bygger vanligtvis pd data som redovisats vid ett ars uppf6ljning.
Denna uppféljningstid valdes pa grund av att benet forst dr helt like efter ett
ars tid och det 4r ocksa efter denna tid som den funktionella rehabiliteringen
anses som avslutad. Kortare uppf6ljningstid (tre manader och sex méanader)
skulle dock kunna ge viktig information om till exempel smirta, som ir en
mycket pataglig komplikation efter behandling med gips eller slynga innan
lakning av frakturen hunnit komma iging. Att mita funktion och livskvalitet,
och i férlingningen QALYs under den f6rsta tiden efter behandlingsstart vore
ytterligare en viktig dimension att beakta vad giller framtida forskning kring
behandling av fraktur i armen. Fa av de inkluderade studierna i dennna rapport
redovisar en tidshorisont pi kort sikt.

Framtida praxisundersokningar

I framtiden kan det bli enklare att ta del av praxis d& uppgifter dven kan himrtas
fran Svenska frakturregistret (SFR), vilket ir ett register 6ver kirurgiskt och
icke-kirurgiskt behandlade frakturer som skapades dr 2010. Malsittningen med
registret 4r att 6ka kunskapen om resultaten vid frakturbehandling i Sverige.
Uppgifter om skada, frakeur, behandling och patientrapporterat utfall (PROM)
registreras i registret. Vid arsskiftet 2015/2016 hade cirka 117 000 frakturer
registrerats jimfort med 68 000 vid arets borjan [100]. I drsrapporten beskrivs
att tva av tre av landets cirka 55 ortopedkliniker har pabérijat registrering av
frakeurer i registret. Frakturregistret har fatt anslag av Sveriges Kommuner och
Landsting (SKL) for sin drift.
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Fraktur i handleden

For patienter 6ver 50 ar 4r handledsfraktur (distal radiusfraktur) en av de
vanligaste frakturerna. Icke-kirurgisk behandling har linge varit den vanligaste
behandlingsmetoden f6r dessa frakeurer (§52.5-A52.8), det finns dock indika-
tioner pd att trenden hiller p att dndras. I SFR:s drsrapport ses en betydande
skillnad i frekvens av operation vid handledsfraktur som férsta behandlingsval
mellan olika sjukhus; I Uppsala opererades 51 procent och 49 procent fick icke-
kirurgisk behandling, medan det i Virnamo var 15 procent som opererades och
86 procent som genomgick icke-kirurgisk behandling [100]. Den betydande
skillnad som ses mellan olika sjukhus kan bero pa att det 4nnu inte finns full-
stindig inrapportering av data, utan att det finns en grav selektion mellan olika
véardinstanser (till exempel mellan privata aktorer och landstinget).

Fraktur i axeln

I SFR:s arsrapport beskrivs hur axelfrakturer (proximala humerusfrakeurer) 6kar
vid 60 ars dlder. Detta 4r en tydlig indikation pd sambandet mellan skérare ben
(osteoporos) och axelfrakturer. Genomsnittsaldern for att drabbas av axelfraktur
ar for kvinnor 71 érs dlder och f6r min 63 ars alder [100]. Rapporten visar
dven att den huvudsakliga behandlingen f6r patienter dldre dn 65 &r med axel-
frakeurer dr icke-kirurgisk behandling, operation som f6rsta handsval varierar
mellan knappt 5 procent till 50 procent.

Arbetssitt och vagval i projektet

Avgransningar

I varje systematisk litteraturoversikt maste man gora avgriansningar, vilket i sig
har konsekvenser. SBU fick i uppdrag av Svensk Ortopedisk Forening (SOF)
att undersoka vilken evidens det finns for behandling av osteoporosfraktur i
armen. | och med att endast ett fatal av alla dldre fir en osteoporosdiagnos
beskrivs heller inte detta i studierna. Frakturer i armen uppkommer ocksé oftast
innan en person fitt en osteoporosdiagnos. Dirfor valde projektgruppen att
sitta ett troskelvirde, en s kallad cuz-off-grins, for att urskilja vilka studier som
handlade om ildre personer. Enbart studier dir medelaldern pa studiedeltagarna
var minst 60 ar inkluderades.

Projektgruppen beslutade att endast basera resultaten pé originaldata och inklu-
derade inte 6versiktsartiklar. Anledningen var att gruppen ville ha 6verblick och
kontroll 6ver de forutsittningar som varje studie arbetat enligt. Sddan 6verblick
och kontroll 4r svar att uppna nir det giller 6versiktsartiklar, eftersom urval
och bearbetning gors av respektive artikelforfattare. Oversiktsartiklar har av
naturliga skil sillan helt identiska urvalskriterier och syften, vilket innebir att
overensstimmelsen med vir kunskapssammanstillning blir begransad. Dirmed
blir det inte m&jligt att jimfora resultaten.
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Projektgruppen beslutade dven att acceptera studier med minst 15 patienter per
behandlingsgrupp. Ett genomgaende problem i de vetenskapliga studier som

denna rapport bygger pa, dr att de jimforda patientgrupperna dr sma. Risken
med smd studier, med enkel randomisering, 4r att slumpen 4ndi kommer att

paverka fordelningen mellan grupperna.

Gallringen och bedomning av artiklar

Gallringen av artiklar har gjorts enligt en strikt och férutbestimd metodik f6r
att sikerstilla att underlaget behandlats objektivt, systematiskt och transparant.
Den forsta gallringen gjordes mot projektets inklusions- och exklusionskriterier.
Direfter bedémde projektgruppens sakkunniga artiklars relevans. For de artik-
lar som uppfyllde projektets kriterier, och som var relevanta for var fragestill-
ning, gjorde de sakkunniga sedan en kvalitetsbeddmning. Alla steg i gallringen
och granskningen gjordes av tvd oberoende personer. Tonvikten vid denna
bedomning var granskning av risken for systematiska fel. Exempel pa sadant
som bedémdes var studiens val och tillimpning av metoder, urval av medver-
kande personer, bortfall under studietidens giang samt hur forskarna hanterat
potentiella férvixlingsfaktorer och statistisk bearbetning av mitdata.

Stidllningstagande vid analysarbetet

Att skillnaden mellan tva behandlingar ir statistiske signifikant, det vill siga
faststilld med en godtagbar statistisk sikerhet, betyder inte att den 4r kliniskt
betydelsefull. Statistikens sa kallade p-virden har inget egenvirde. Frigan ir hur
stor en skillnad maste vara mellan behandlingarna f6r att 6ver huvud taget spela
nagon roll f6r patienten. Hir kan man tala om ett troskelvirde for nir den ena
behandlingen har bittre effekt 4n den andra, minsta kliniskt relevanta skillnad
(pé engelska minimal clinically important difference (MCID)).

I en tidigare publicerad systematiska dversikt av Chaudhry och medarbetare
[222] har man valt att acceptera 10-poings skillnad mellan de jimférda grup-
perna, med avseende pd funktionsinstrumentet DASH, som en betydande
kliniskt relevant skillnad. Detta med utgidngspunkt i tidigare publicerade
studier pa omridet [127,223]. I studien av Kukkonen och medarbetare
demonstrerades att det for funktionsmattet Constant score finns en minsta
kliniskt betydelsefull skillnad som motsvarade 10,4 poing [151].

Vi har i denna SBU-rapport till exempel valt atct ha MCID;

DASH pa 13 poing; Constant score 10 poing; PRWE 13 poing;
OSS 6 poing; ASES 12 poing, se Tabell 3.1.
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" " Overviganden for
forskning, policy
och praktik

Frakturer i armen drabbar den enskilde individen och medfor dven konsekvenser
for samhillet. Denna systematiska litteraturoversikt ger tillgang till kunskap
om medicinska (nytta/risker), etiska och sociala samt hilsoekonomiska aspekter
for olika behandlingsmetoder. Aven praxisliget i Sverige avseende behandling
vid armfrakturer redovisas. Rapporten innehaller inte nigra rekommendationer
utan presenterar information om det ridande evidensliget.

Betydelse for policy och praktik

Det idr viktigt att podngtera att rapportens resultat giller grupper och inte
enskilda individer. Forskningsresultat pa gruppnivé kan ge viktiga ledtradar
for den enskilde, men aldrig ersitta en individuell beddmning. Det 4r dock
svart for den enskilde virdgivaren att fi en overblick 6ver det samlade evidens-
laget for eller emot olika behandlingar. SBU-genomgéngen blir ett viktigt
kunskapsunderlag som kan anvindas i dialogen mellan patient och ldkare vid
det initiala behandlingsvalet. For enskilda patienter som drabbas av fraktur i
armen kan beslutet att inte bli erbjuden operation innebira en stor besvikelse,
medan andra patienter kan uppleva beslutet som en littnad. Senare besvikelse
och eventuellt missngje till f6ljd av kvarstdende besvir kan bittre forklaras med
utgangspunkt i denna rapport.
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SBU-rapporten visar att komplikationer ér vanligare for de kirurgiskt behand-
lade patienterna dn for de icke-operativt behandlade patienterna for handleds-
frakeurer. Felstillningar som uppstir under behandling och/eller kvarstar efter
frakturlakning riknar vi i denna rapport inte som en komplikation utan som
en effekt av sjilva behandlingen. I och med denna definition kan vi ha under-
skattat komplikationerna efter icke-operativ behandling. A andra sidan finns
vetenskapligt underlag for att rontgenbilden har en ringa korrelation till patien-
tens besvir i de dldersgrupper som vi har undersoke, och troligen kan man
bortse fran att handledsfrakturen liker med viss felstillning. Det gar inte att dra
slutsats av de fynd om komplikationer som gors i denna rapport till en yngre
population av handledsfrakturpatienter, dir sambandet mellan anatomiskt lige
och funktion dr mycket starkare.

Denna SBU-rapport visar i stort sett inga storre skillnader mellan nagra av de
undersokta behandlingsmetoderna. Detta kan tolkas pa flera sitt. Antingen

blir alla bra oavsett behandling eller s dr patienterna i studierna s utvalda att
just den delen av befolkningen (patienter med lagom komplicerade frakturer)
lampar sig f6r i princip vilken behandling som helst. Det kan dven vara si att

skillnader mellan jamforda grupper inte uppticks pa grund av okinsliga mit-
metoder (utfallsmatt) eller sa 4r det inte ndgon sann skillnad mellan jimforda

grupper.

Generaliserbarheten for véra fynd ir en nyckelfraga. Vi kan bara uttala oss om
det vetenskapliga underlaget f6r just den patientpopulation som har studerats,
niamligen patienter med mattligt felstillda handled- och axelfrakturer. Om
denna SBU-rapport skulle leda till rekommendationer om att a//a axel- och
handledsfrakturer ska behandlas icke-operativt kan patienter med svarare
frakturer komma att underbehandlas och negativa konsekvenser ses som f6ljd
av detta. Detta giller nog i synnerhet axelfrakturerna, dir nerv- och kirlskador
riskeras om inte till exempel avhoppade eller luxerade frakturer opereras.

Samhillskostnaderna for omotiverad kirurgi blir mycket stora nir diagnoserna
ar vanliga. Hilso- och sjukvérden skulle kunna spara mycket pengar och opera-
tionsresurser om man pa grundval av denna rapport minskade kirurgisk behand-
ling av mattligt felstillda frakturer i armen, och om man valde perkutan metod
istillet for plattfixation i merparten av de handledsfrakturer som opereras. Om-
hindertagandet av vanligt férekommande skador sisom frakturer i armen hos
vuxna och ildre dr mycket resurskrivande. Frakturerna uppstir under dygnets
alla timmar och en preliminir behandlingsplan méste goras redan vid besoket pa
kraver manga virdkontakter. Forutsittningar for en fungerande vardkedja ir att
det utformas gemensamma behandlingsriktlinjer som sé lingt som méjligt ska
vara evidensbaserade. En SBU-rapport som denna blir dirfor av virde.

Rapportens resultat om hur patienter med osteoporos upplever bemétande

och delaktighet i hilso- och sjukvarden visar att man inom sjukvirden behéver
ta ett nytt grepp kring frigor om empati och bemétande av patienter. Varden
behover en ny diskussion om hur man behandlar patienten som en unik indi-
vid och bjuder in patienten till delaktighet. Att fordndra rutiner och invanda
fordomar ar ett lingsiktigt och viktigt arbete for att allminhetens fortroende for

hilso- och sjukvirden ska oka eller bibehallas.
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For Socialstyrelsen kan denna rapport utgora ett kunskapsunderlag for att
utforma och ta fram nationella riktlinjer inom behandlingsomradet f6r dldre
med macttligt felstillda handled- och axelfrakturer.

Betydelse for forskning —
Kunskapsluckor och framtida
forskningsomraden

Genom denna systematiska litteraturoversike har vi identifierat en rad behand-
lingar som inte kunnat utvirderats pa grund av bristande vetenskapligt underlag.
Det behovs bittre och mer relevant forskning som kan tippa dessa kunskaps-
luckor och bidra till nytt evidenslige.

Frakturer i armen 4r "forldtande” da merparten av de patienter som drabbas
uppndr rimligt god funktion oavsett behandlingsval. Dock leder skadan/
behandlingen till att en del patienter fir betydande kvarstdende smirta och
funktionsinskrinkning. Det ir idag inte helt klarlagt vad som utgér de faktorer
som leder till de icke 6nskvirda resultaten. Aven vilgjorda interventionsstudier
har ofta svart att entydigt pavisa nyttan av en viss behandling. Detta kan bero
pa att den studerade behandlingen inte nédvindigtvis leder till bittre resultat
eller att studien inkluderade patienter som blev bra oavsett behandlingsval
och att resultatet frin dessa patienter drinker resultatet frin de patienter dir
behandlingen var verksam. Psykologiska faktorer kan utéva stort inflytande
dven om dessa i de flesta studier inte ar medriknade. Dessutom kan det finnas
svarigheter att genomfora vetenskapliga studier pa ildre frakturpatienter. For
att forkorta den tid som studien pigir kommer manga ginger urvalet av patien-
ter vara brett, bide med hinsyn till patienternas dlder och hilsotillstaind och

de frakturer som ingir. A andra sidan kan ett snivt urval medf6ra att studiens
resultat blir svéra att generalisera.

Framtidens forskning bor bland annat inriktas mot metodologiskt vil genom-
forda interventionsstudier. Studier dir populationen ir tydligt beskriven gillande
till exempel alder, kon, benkvalitet och svarhetsgrad av frakeur. Studierna bor
ocksa ha tillrickligt antal studiedeltagare (det vill siga tillricklig power) sa att
eventuella skillnader kan ses mellan de randomiserade grupperna. Att studien
har en tillrickligt lang uppf6ljningstid och viljer att mita utfallet med validerade
och relevanta metoder ir ocksa av stor betydelse for att studierna ska kunna
bidra till nytt evidenslige. All ingadende behandling, dir 4ven omvérdnad, reha-
bilitering samt uppféljning i vardkedjan ingar, bor tydligt redovisas f6r att man
ska kunna gora adekvata jaimforelser mellan olika behandlingsjamforelser.

Nir det giller kunskapsluckor finns tvi olika perspektiv. A ena sidan ser vi
virdet av att framtidens forskning tar avstamp i den vetenskapligt sikerstillda
kunskapen som presenteras i denna rapport. A andra sidan ser vi att det finns
mojligheter att utveckla och forbittra forskningen som rér interventionsstudier
som undersoker behandlingsval vid fraktur i armen. Storre delen av detta kapitel
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utgar frin det senare perspektivet, till exempel hur metodiken kan utvecklas
i dessa interventionsstudier. Vi ser ingen motsats i de tva perspektiven, utan
anser att bida bér diskuteras.

I projektet har vi strivat efter att gora en bred och férutsittningslos litteratur-
sokning for att studera nyttan, effekter och komplikationer mellan olika
behandlingsval vid frakcur i armen hos dldre. Vi har dven utvirderat studier
som undersoker hur patienter med osteoporos upplever delaktigheten och
bemétandet i varden.

Genomgingen av forskningen visar att det inom vissa viktiga omraden saknas
relevant forskning som motsvarar de kriterier vi har valt fér att kunna dra sikra
slutsatser om evidenslidget. Ibland saknas forskning helt, i andra fall har studi-
erna metodologiska begrinsningar och i ytterligare andra fall har studierna
lagts upp pa ett sitt som inte ger information om effekter eller komplikationer.
Inom ytterligare nagra viktiga omraden har vi identifierat relevant forskning
som uppfyller vira kriterier, men det finns alltfor fa studier for att slutsatser ska
kunna dras. En f6rteckning 6ver behandlingsval dir vi funnit att det vetenskap-
liga underlaget ir otillrickligt for att avgora om det finns nagra effekter eller
komplikationer dterfinns i Tabell 10.1 och Tabell 10.2. Nedan lyfter vi fram
kunskapsluckor inom omraden dir vi forvintat oss att finna relevant forskning
som belyser val av behandling vid frakeur i armen hos ildre.

Forslag till framtida forskning

Valgjorda randomiserade kontrollerade
studier och kohortstudier

Forskning av hog kvalitet ér i allmanhet svarare att utféra pa frakturpatienter dn
for patienter med inplanerade kirurgiska atgirder (sa kallad elektiva dtgirder).
Elektiva patienter kan férberedas for studiedeltagande och étgirden med studie-
uppfoljning planeras. Den akuta patienten, 4 andra sidan, har inga startdata
och kommer ofta handliggas pé jourtid med risk for brister i hur patienter
inkluderas och hur studieprotokollet f6ljs.

Det finns idag for fa vilgjorda randomiserade kontrollerade studier samt
kohortstudier som undersoker behandlingar vid fraktur i armen hos dldre. Det
behovs siledes bittre och relevanta studier som inkluderar tillrickligt antal for-
sokspersoner for att skillnader i effekter mellan behandlingsalternativ ska kunna
upptickas. Om studiedeltagarnas dlder, frakturens allvarlighetsgrad, hur patien-
tens benkvalitet (materialstyrka) och bentithet beskrivs blir utfallet av kirurgin
littare att utvdrdera. Det dr ocksd av vike att studier utfors tidigt i samband
med introduktion av nya metoder eller implantat. Dessa tenderar annars att bli
kliniske viletablerade lingt innan det eventuella vetenskapliga underlaget for
metoden/implantat finns.

Det saknas studier som sirredovisar den inkluderade populationen avseende till
exempel kon och alder. Fordelen med en sidan uppdelning ar att populationerna
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som jaimfors mellan olika studier kan bli mer likartade och da blir effekten av
behandlingen littare att generalisera till verkligheten. Om framtidens studier
dven inkluderade typ av fraktur enligt samma system (till exempel AO- eller
Neer-systemen) skulle detta underlitta vid sammanvigningen av effekter mel-
lan olika studier i sa kallade metaanalyser.

Validerade mitinstrument som finns for att mita funktion, greppstyrka och
livskvalitet bor anvindas. Livskvalitetsmitningar saknas nistan helt for studier
som studerar behandling av axelfrakturer, trots att till exempel EQ-5D ir vali-
derat for anvindning pa frakeur i axeln [145].

Uppfoljningstiderna i studierna maste vara tillrickligt linga (minst ett r) for
att effeke av behandlingsmetoden ska kunna utvirderas pa et tillforlitlige sitt.
Alla delar i interventionen, det vill siga bide operation/icke-operativ behand-

ling, omvérdnad och rehabilitering, ska tydligt beskrivas.

Minga studier utelimnar information om vilket ar kirurgin utfordes och frin
vilket land patienterna kommer. For att resultatet frin studier ska kunna bli
generaliserbara bor kirurgernas erfarenhet av metoden beskrivas och tidsaspekter
(sd det framgar nir kirurgin utfordes i forhallande till skadetillfillet) i de rando-
miserade kontrollerande studierna. Kompletterande registerstudier dir varken
patienter eller kirurger "valts ut” kan verka for att en sannare bild av verklig-
heten férmedlas.

Studier med kvalitativ metod

Det saknas helt studier om hur patienter med frakturer i armen upplever del-
aktigheten och bemétandet i varden. De fa studier som fingades inom ramen
for rapportens breda kvalitativa frigestillning handlade om personer med
diagnostiserad osteoporos och risk for eller erfarenhet av fraktur. Dessa studier
hade dock inte som primirt syfte att undersoka delaktighet och bemétande,
utan dessa aspekter redovisades i studien som sekundira bifynd. Endast ett fatal
studier inkluderar mins perspektiv pa delaktighet och bemétande. Framtidens
studier bér innehalla bide min och kvinnors perspektiv.

Brist pa forskningsanslag till studier som utférs med kvalitativ forsknings-
metodik samt intresset for att soka anslag inom detta omrade kan leda till ate
kunskapen som kan tillgodoses av dessa studier minimeras och halkar efter. Evi-
densléget forblir di otillrickligt vilket skulle kunna dventyra patientsikerheten.

Hailsoekonomiska studier

Det finns idag for fa vilgjorda hilsoekonomiska studier som undersoker
behandlingar vid fraktur i armen hos ildre. Fler mer langsiktiga kostnadseffek-
tivitetsanalyser inom omradet efterfrigas som inkluderar alla merkostnader till
foljd av frakeur utifran ett samhillsperspektiv.
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Ordforklaringar
och forkortningar

ADL

AO

Bedomningsbias

Beslutsmodell (hdlsoekonomi)

Bias

BMD
Cerklage
CERQual

Confounders

Aktiviteter i det Dagliga Livet; en persons
formaga att utfora aktiviteter i dagligt liv.

Forkortning for: Arbeitsgemeinschaft fur Osteosynthesefragen.

Resultatfel som kan uppsta nar en undersokare som
beddémer behandlingseffekt med mjuka kriterier
(patientens muntliga symtombeskrivning, observation av
funktionsstorning, till exempel gangsvarigheter) kanner
till vilken behandling patienten fatt. Undersckaren kan
dé tendera att géra formanligare beddmningar hos de
patienter som fatt den behandling han tror vara den
basta. Dennatyp av fel 4r ett viktigt skl for blindning.

Halsoekonomiska skattnings/beslutsmodeller syftar till att belysa
ett beslutsproblem utifran bésta tillgangliga information, for att
komplettera empiriska studier. Oftast anvands modeller for att
skatta vad som sker efter studiers uppféljningstid, for att kunna
belysa kostnader och effekter pa langre sikt. Modeller anvands
dven for att justera studiers data for att avspegla andra for-
hallanden, till exempel fran klinisk prévning till vanlig
vardsituation eller fran ett land till ett annat.

| forskningssammanhang ett metodproblem som 6kar risken
for systematiska tolkningsfel. Sadana fel kan till exempel
uppsta genom ett manskligt fel under en undersckning; dven
fel som gérs i beddémningen eller hanteringen av resultaten.

Bone Mineral Density: Benmineraltathet.
Metalltrad for fixation av fraktur.

Confidence in the Evidence from Reviews of Qualitative
research. SBU anvinder det internationella utarbetade
systemet CERQual for att bedéma evidens av andra
nivaers teman for studier med kvalitativ metodik.

Se Forvixlingsfaktor.
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DASH

DRG

Evidens

Evidensgradering

Evidensstyrka

EQ-5D

Fall-kontrollstudie

Fallstudie

Fenomenologisk ansats

Forest plot

Forvaxlingsfaktor

Gold standard
GRADE
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Disabilities of the Arm, Shoulder and Hand.
Patientifylld enkat for att mata funktionen i armen.

Diagnosrelaterade grupper, ér ett patientklassificeringssystem
for att dela in patienter i medicinskt- och resurshomogena
grupper och anvands for verksamhetsbeskrivning i sjukvarden,
med utfall som till exempel genomsnittlig kostnad for ett
vardtillfalle for en viss DRG-kod. | Sverige anvdnds NordDRG,
som utvecklats av de nordiska linderna gemensamt.

Négot som beddms tyda pa att ett visst férhallande

giller (av latinets evidentia "tydlighet”). | termen
"evidensbaserad sjukvard" dr evidens det sammanvagda
resultatet av systematiskt insamlade och kvalitetsgranskade
vetenskapliga observationer, vilka ska uppfylla bestimda
krav pa tillforlitlighet sa att de sammantaget kan anses
utgora "basta tillgangliga bevis" i en viss fraga.

SBU anvinder det internationellt utarbetade systemet GRADE
for evidensgradering i syfte att bedéma det vetenskapliga
underlagets styrka [158,160] samt GRADE-CERQual.

Beskriver tillforlitligheten i rapportens sammanvagda
resultat (Faktaruta 3.2 och 3.3).

Five dimensions questionnaire. Patientifylld enkat
for att mata hélsorelaterad livskvalitet.

| en fall-kontrollstudie underséks exponeringen for
personer som har den sjukdom som ska studeras
(fallen) med exponeringen for jamférbara personer
utan den aktuella sjukdomen (kontrollerna). Alternativt
kan studien undersoka exponerade (fall) jamfort

med oexponerade (kontroller) personer.

Beskrivning av en enskild person; oftast
beskrivs personens sjukdomshistoria.

Fenomenologisk ansats fokuserar pa tolkning av intervjuer
som text. Det som tolkas ar inte erfarenheter i sig, utan den
text som utgors av de i intervjuerna konstruerade beréttel-
serna. Forskaren analyserar texten for att hitta innebérder
som ligger under ytan.

Ett satt att grafiskt illustrera data fran flera studier.

Exponering som samvarierar med den exponering man
egentligen avser att studera, och som av egen kraft har en
effekt pa det utfall man studerar. Vid tolkning av data fran
epidemiologiska studier kan samband dérfér paverkas av
forvaxlingsfaktorer (engelska confounders), vilket kan leda
till feltolkningar. Annorlunda uttryckt innebar forekomsten av
forvaxlingsfaktorer risk att man drar slutsatser om samband
mellan en sjukdom och en exponering medan sjukdomen

i verkligheten férorsakas av en annan exponeringsfaktor

som samvarierar med den studerade exponeringen.

Bésta mojliga metod som de 6vriga kan jamféra med.

The Grading of Recommendations Assessment, Development
and Evaluation (GRADE). SBU anvinder det internationellt
utarbetade systemet GRADE for evidensgradering i syfte att
beddéma det vetenskapliga underlagets styrka [158,160].
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Grounded theory

Henry's incision

ICD-10

Intention-to-treat (ITT)-analys

Intervention

Kapandji-tekniken

Kl

Kohort

Kohortstudie

Konfidensintervall

Kostnadsnyttoanalys

Mini-invasivt

MIPO

Mitella

Observationsstudier

Odds
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Grounded theory anvands framfor allt for att utveckla
teorier om mianniskors beteenden genom att analysera
kvalitativa data. Metoden rymmer bade induktion som
innebdr att formulera hypoteser utifran specifika data, och
deduktion som betyder att man drar specifika slutsatser
utifran hypoteser. Det &r viktigt att minimera inflytandet
fran befintliga teorier och forskarens férutfattade meningar.
Det ska finnas en 6ppenhet fér vad som finns att upptéacka
inom omradet, bade vid insamling och vid analys av data.

Standardsnitt som anvands da en platta placeras pa volarsidan
av handleden. Vanligen anvands en modifikation av denna.

International Statistical Classification of Diseases and
related Health Problems, 10th revision. System for
klassificering av sjukdomar och relaterade halsoproblem
framtaget av Viarldshalsoorganisationen. Den svenska
versionen av ICD-10 publiceras av Socialstyrelsen.

En ITT-analys innebdr att alla personer som
randomiserats féljs upp inom sin behandlingsram
oavsett om de fatt tilldelad behandling eller inte.

Ingrepp eller 4tgdrd for att dstadkomma en specifik forandring.

Innebdr att stiften infors via frakturspalten
och anvands som ett stod eller mothall for
ledfragmentet innan de fixeras i intakt skelett.

Konfidensintervall (se nedan).

Grupp av personer som har vissa definierade
egenskaper gemensamt, till exempel alder,
yrke, sjukdomstillstand eller bostadsort.

I en kohortstudie foljs en eller flera grupper av individer
dver en tidsperiod da savél exponering som utfall méts.
Kohortstudier kan félja individerna under en period
framat i tiden (prospektiv studie) eller kartligga
sadant som har hant tidigare (retrospektiv studie,

eller sa kallad historisk kohortstudie).

Ett talintervall som med viss angiven sannolikhet innefattar
det sanna vérdet av till exempel ett medelvirde eller en
oddskvot. Konfidensintervallet innehaller alla tankbara
vdrden som inte kan férkastas pa grundval av féreliggande
data. Vanligen anges 6vre och nedre gransen for ett
konfidensintervall som har 95 procents sannolikhet.

En kostnadsnyttoanalys dr en variant av kostnads-
effektivitetsanalys som i effektbedémningen vager

in livslangd och livskvalitet, till exempel i form av
kostnad per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar (QALY).
Generiska utfallsmatt som QALYs mojliggdr jamforelser
mellan atgédrder inom olika terapiomraden.

En operationsteknik som innebdr ett mindre snitt/hal som
gors i huden for att minimera mjukdelstraumat vid operation

Minimally Invasive Plate Osteosynthesis. Minimalt invasiv
kirurgisk teknik dar langden pa hudsnitten minimeras.

En trekantig forbandsduk som ar knuten om halsen
och som anvdnds som stéd for en skadad arm.

Ett samlingsbegrepp for kohortstudier, fall-kontroll-
studier och tvérsnittsstudier.

Forhallandet mellan tva grupper. | statistiska sammanhang
beridknas detta som antalet fall av "hdndelse" dividerat
med antalet fall av "icke-hindelse".
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Oddskvot

ORIF

Osteosyntes
Perkutan behandling

Prospektiv

PRWE

Publikationsbias

QALY

Randomiserad
kontrollerad studie

Reponera

Retrospektiv

Rotatorcuffen

Slynga

Statistiskt signifikant

Sutur

Symtom

TEA
Tuberklar

Tvérsnittsstudie

Willeneggers teknik
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Kvoten mellan tva kvoter (ett annat ord for kvot dr odds).
Oddskvoten ger en uppfattning om hur starkt sambandet
ar mellan exponeringen och sjukdomen. Férkortningen
OR anvénds ofta for den engelska termen odds ratio.

Open Reduction Internal Fixation. Ar en operativ behandlings-
metod som innebdr att ett kirurgiskt genomférande av
implantat (oftast en platta) i syfte att fixera en fraktur.

Kirurgisk fixation av ben.
Kirurgisk behandling som sker genom mycket sma hudsnitt.

Framatriktad — ofta om undersékningar
dér man féljer en grupp over tid.

Patient Rated Wrist Evaluation. Patientifylld enkét
for att mata funktionen i handleden/handen.

Snedvridning av publicerade resultat av studier orsakad av
att undersokare, ibland ocksa tidskriftsredaktorer, foredrar
att publicera undersokningar som gett 6nskvart resultat.
Studier som inte visat ndgot samband riskerar till stor del att
bli okdnda, vilket ger en risk fér att sambandet 6verskattas.

Quality-adjusted life years, kvalitetsjusterade levnadsar, ett
matt pa sjuklighet i en befolkning eller en grupp som anger
den aterstdende livslingden i friska ar. Olika sjukdomar/skador
ges olika vikter beroende pa svarighetsgrad (1=full hlsa,
0=déd). Utifran sjukdomen/skadans forekomst (prevalens)
summeras de viktade levnadsaren for att berakna antalet
aterstaende friska ar. QALYs anvands oftast som ett matt pa
effekten av medicinska atgarder i hdlsoekonomiska analyser.

Jamfor tva eller flera grupper till vilka deltagarna har
fordelats slumpmissigt. Uppliagget gors pa sa sitt att
grupperna blir lika, férutom den faktor som studeras.

Lagga frakturfragmenten pd plats,
aterstélla det anatomiska laget.

Tillbakablickande — ofta om undersékningar
dar man féljer en grupp over tid.

Ett komplex av muskelsenor som omger axelns ledkula och
vilket faster pa benutskott (tuberklar) pa éverarmen precis
invid ledkulan. Funktionen i en fungerande rotatorcuff ar
att stabilisera axeln och att lyfta och rotera i axelleden.

Stoédband for att avlasta och halla armen
stilla vid till exempel axelfraktur.

Statistiskt sakerstalld, ett uttryck for att det ar liten
sannolikhet (oftast hogst 5 %) att slumpen skulle
ha orsakat de observerade skillnaderna.

Kirurgisk som.

Tecken pa att sjukdom eller besvar finns
eller héller pa att bryta ut.

Total Elbow Arthroplasty. Totalprotes for armbagen.
Benutvixter pa skelett som vanligen representerar muskelfésten.

| en tvdrsnittsstudie mats saval exponering
som utfall vid endast ett tillfalle.

Innebdér att stiften genomborrar de [6sa fragmenten och
darefter fixeras i intakt skelett (interfragmentér fixation).
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Bilaga 1
Inklusions- och
exklusionskriterier

Population

Inklusionskriterier

Kvinnor (=50 4r) och min (=60 &r)
Hela virlden
30 exponerade individer (15+15)

Exklusionskriterier

Studier dir populationen utgors av avlidna personer (biomekaniska studier)

Behandlingar

Inklusionskriterier

Projektet kommer att fokusera pa att utvirdera studier som jamfér olika kirur-
giska behandlingsmetoder jimfort med icke-kirurgiska behandlingsmetoder (gips,
ortos, mjuka bandage). Projektet kommer dven att jimfora kirurgiska behand-
lingsmetoderna samt de icke-kirurgiska behandlingsmetoderna sinsemellan.
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For att inga i projektet krivs att en studie omfattar nigon av f6ljande
av kirurgiska eller icke-kirurgiska behandlingsmetoder:

Axel - proximala humerus

Platta

Spik

Stift

Protes
Bencement
Osteosutur

Overarm - diafys

Platta
Spik

Overarm - distala humerus

Platta
Protes

Underarmsfrakturer — proximala (olecranon frakturer)

Stift och cerklage
Platta
Spik

Underarmsfraktur — diafys

Platta
Handledsfrakturer
Platta

Extern fixation
Stift

Spik

Bencement (komplement)

Icke-kirurgiska behandlingsmetoder
Gips
Ortos
Mjuka bandage
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Exklusionskriterier

Studier som inte avser humerus, radius och ulna

Studier som enbart fokusera pa rehabilitering som primir behandling
Studier som avser tilliggsbehandling av frakturer s som till exempel
C-vitamin, likemedel, ultraljud.

Kontrollgrupp

Studier ddr det finns en kontrollgrupp, kirurgisk behandling eller icke-
kirurgisk behandling (gips, ortos, mjuka bandage, rehabilitering)

Utfallsmatt

Patientrapporterade utfallsmatt till exempel PRWE (Patient-Rated Wrist
Evalutaion) eller DASH (Disabilities of the Arm, Shoulder and Hand) som
dr formuldr dir patientens egen uppfattning om och besvir frin armen,
sasom smirta och nedsatt funktion vid olika vardagliga aktiviteter ingar
Objektiva mitt (greppstyrka) och patientens upplevelse i ett

Livskvalitet

Likning av frakturer (rontgen)’

Komplikationer (till exempel infektioner, férlorad blodmingd, reoperation)

Smirtniva!

Styrka/Rérlighet/Funktion/Atervinda till aktivitet (till exempel vardags-
sysslor eller sport)’

Delaktighet och bemétande.

Halsoekonomiska utfallsmatt

Resursforbrukning
Kostnader
Kostnad/effekt
Kostnad/QALY.

! Ursprungligt inklusionskriterium som inte ingdr i rapporten.
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Uppfdljningstid

Uppfoljningstiden bor belysas i subanalyser nir si 4r mojligt.

Studiedesign

Inklusionskriterier

Kontrollerade/randomiserade studier

Kohortstudier (prospektiva/retrospektiva)

Registerstudier

Fall-kontrollstudier

Hilsoekonomiska studier

Studier med kvalitativ metodik (for att kunna utvirdera delaktighet
och bemétande)

Exklusionskriterier

Systematiska oversikter
Tvirsnittsstudier
Fallbeskrivningar
Icke-systematiska 6versikter
Likemedelsstudier
Kadaverstudier

Djurstudier

Publikationstyp, sprak
och publikationsar

Inklusionskriterier

Originalstudier i fulltext

Studier som publicerats i sakkunniggranskade tidskrifter
(peer-reviewed journals)

Studier pa svenska, norska, danska eller engelska
Studier som ir publicerade fran 1990 och framat

Exklusionskriterier

Konferensbidrag och kongressrapporter

Insindare, ledarsidor och liknande (letters och editorials)

Ovrig "gra litteratur”, till exempel avhandlingar samt kapitel i bocker
Studier pa andra sprik dn svenska, norska, danska eller engelska
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SPICE — inklusionskriterier for
studier med kvalitativ metodik

Setting (Sammanhang): Patienter i virden

Perspective (Perspektiv): Aldre individer med osteoporos
Intervention (Intervention): Behandling av osteoporos

Comparison (Jimforelse): Inte tillimpbart

Evaluation (Utvirdering): Upplevelse av delaktighet och bemétande
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