SBU kommenterar och sammanfattar utlandska medicinska kunskapsoversikter. SBU granskar oversikten
men inte de enskilda studierna. Forskning som férandrar kunskapslaget kan ha tillkommit senare.
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Inledning

Operation for att satta in hoftprotes kan ske med mini-
snitt (minimal invasive surgery, MIS) eller med standard-
snitt. Minisnitt dr avsett att minska vdvnadsskada och
smirta. Syftet 4r ocksa att minska risken fér komplika- » Standardmetoderna for hoftproteskirurgi har
tioner och forkorta tiden for vard och rehabilitering utvecklats samtidigt med introduktionen av mini-
jamfért med operation med standardsnitt. snitt. Det ar ddrfor inte sakert att skillnader som

fran Svenska Hoftprotesregistret antyder att mini-
snitt kan medfora storre risk for omoperation
jamfort med standardteknik.

Minisnitt kan géras med ett eller tva snitt, singelsnitt
respektive dubbelsnitt. Metoden anvédnds sparsamt
i Sverige.

Har sammanfattar och kommenterar SBU en brittisk
kunskapséversikt om minisnitt vid hoftproteskirurgi.
Den brittiska rapporten utvarderade klinisk effekt och
kostnadseffektivitet hos patienter med hoftartros.

Kommenterad rapport

De Verteuil R, Imamura M, Zhu S, Glazener C, Fraser C, Munro N
et al. A systematic review of the clinical effectiveness and cost-
effectiveness and economic modelling of minimal incision total hip
replacement approaches in the management of arthritic disease of
the hip. Health Technol Assess 2008;12(26).

Publikationsdatum: 2008
Senaste sokdatum: Mars 2007

SBU:s kommentar

* Singelsnitt' medfér nagot mindre blodforlust dn
standardsnittstekniken. Skillnaden dr mycket
liten och av osdker klinisk betydelse. For att
pavisa eventuella skillnader pa lang sikt kravs
studier dar flera tusen randomiserade patienter
foljs under 5 till 10 ar, med minimalt bortfall.
Sadana studier saknas idag.

» Det Svenska Hoftprotesregistret inrdttades 1979
och ger information om anvindning av operations-
tekniker och effekter pa lang sikt. Registret visar
att minisnitt idag anvands vid cirka 1 procent av
alla hoftprotesoperationer i Sverige. Uppgifter

visats i den brittiska rapporten kvarstar i samma
utstrackning idag.

* Operation med minisnitt kraver traning efter-
som det férsvarar den anatomiska orienteringen
i operationsomradet. Jamfort med standardsnitt
har tekniken sina egna risker, bl a vdvnadstrauma
och andra komplikationer.

* Behandlingskostnaderna bedéms vara likartade
for minisnitt- och standardsnittmetoderna. Efter-
som minisnitt forefaller krdva omoperation i
vdsentligt hogre utstrackning, talar detta for att
minisnitt inte dr kostnadseffektivt jimfort med
standardsnitt.

* Introduktion av nya ortopedkirurgiska tekniker
bor baseras pa studier och kvalitetsregister som
ger 6kade kunskaper och har tillrackligt lang
uppféljningstid.

Sammanfattning av originalrapporten
Om studierna i originalrapporten

Rapporten omfattar 42 studier fran USA, Kanada,
Australien, Kina, Japan, Sydkorea, Thailand och
Europa.

| studierna ingick mer dn 5 000 vuxna personer som
opererats pga hoftledsartros. Medelaldern var 50 ill
70 4r. Rapporten omfattar randomiserade kontrollerade
studier, icke-randomiserade jamférande studier, fall-
studier och en registerrapport.
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Redovisade resultat baseras pa de randomiserade
studierna. Tolv randomiserade kontrollerade studier
med vardera 20 till 200 patienter, totalt cirka 1 100,
ingick i rapporten. Av dessa opererades cirka 1 000
med singelsnitt. Fem av studierna hade en uppféljnings-
tid pa mindre @n 1 ar.

Resultat fran de icke-randomiserade studierna anvandes
for jamforelse med utfallet i de randomiserade studierna.
Fallrapportstudierna och registerrapporten avsag att ge

langtidsresultat.

En hilsoekonomisk modell utgér grunden for rapportens
slutsatser om kostnadseffektiviteten.

Effektmatt

- Kliniskt utfall: behov av och tid till eventuell om-
operation, t ex pa grund av proteslossing eller
dislokation.

- Komplikationer: blodférlust under operation,
frakturer, infektioner, djup ventrombos, karl-
och nervskador.

— Resursanvdndning: operations- och vardtid pa
sjukhus.

— Patientrelaterade matt: bl a smarta och tillfreds-
stéllelse.

Resultat
Effektmatt redovisades med resultat fran de randomi-
serade, kontrollerade studierna.

Kunskapsoversikten visade en signifikant skillnad for ett
korttidsutfall: operationsblédningen vid singelsnitt var

57 ml mindre (=72 till =42 ml) 4n vid standardsnitt, viktat
medelvérde (95 procent konfidensintervall) p<0,00001.2

For 6vriga korttidsutfall med singelsnitt forelag sa hog
heterogenitet mellan studierna att sékra slutsatser inte
kunde dras. For dubbelsnitt saknades kunskapsunder-

lag.2

For langtidseffekter hittades inga signifikanta skillnader
eller sa saknades kunskapsunderlag.?

Komplikationer och sakerhet

Komplikationer i samband med operation var séllsynta
i de redovisade studierna. Det fanns inga signifikanta
skillnader mellan de olika snittmetoderna avseende
frakturer, infektioner, blodproppar eller nervskador.

| ett fatal studier, med mindre &n 3 manaders uppfolj-
ning, rapporterades signifikant mindre smarta efter
operationen med singelsnitt. Studier med langtids-

uppféljning visade dock inga skillnader i smarta.

Patientupplevelse
Den i studierna mest anvdnda sjukdomsspecifika skatt-
ningsskalan var Harris Hip Score.

Ingen av de randomiserade, kontrollerade studierna
visade nagon skillnad i patientupplevelse mellan singel-
snitt och standardsnitt.

Halsoekonomi enligt originalrapporten

Tva ekonomiska studier identifierades, en amerikansk
opublicerad studie och en modellberédkning med till-
ldmpning pa schweizisk halso- och sjukvard.

Den amerikanska studien visade att singelsnitt med-
forde lagre kostnader fran savil sjukvards- som sam-
hallsperspektiv jimfort med standardbehandling. Den
schweiziska studien visade pa hégre kostnader enligt
grundantagandet foér modellberdkningen.

Britterna kompletterade rapporten med en modell-
berdkning utifran ett sjukvardsperspektiv. Den baseras
pa blandade resultat, dels fran den systematiska littera-
turgranskningen, dels av risken fér omoperation enligt
svenska registerdata, och dels enligt praxisdata och
kostnadsuppgifter fran Storbritannien. Den berdknade
kostnaden per patient var nagot ldgre for singelsnitt
(7 060 brittiska pund) &n for standardsnitt (7 350
brittiska pund®) under forsta aret efter ingreppet.

Kéanslighetsanalys utifran denna modellanalys visade
med 95 procents sannolikhet att singelsnitt 1 ar efter
ingreppet var kostnadseffektivt jamfort med standard-
behandling om samhillets betalningsvilja uppgar till
minst 50 000 brittiska pund per QALY (cirka 680 000
kronor). Sannolikheten for kostnadseffektivitet minskar
sedan over tid.

Slutsatser enligt originalrapporten

* |samband med operation hade singelsnitt i endast
ett avseende en signifikant fordel framfér standard-
snittstekniken — ndgot mindre blodférlust. Ovriga
korttidsskillnader, 4 minuters kortare operationstid
och en halv dags kortare behov av sjukhusvérd,
identifierades bland studier med hog heterogenitet
sinsemellan och tillater inga sakra slutsatser. Innan
det finns mer kunskaper dras darfor slutsatsen att
teknikerna ar likvardiga.

2 Resultat redovisas i originalrapportens Kapitel 3, sidorna 7-48.

3 Kostnadsniva ar 2007; motsvarande cirka 96 000 respektive 100 000 kronor.
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For langsiktiga effektskillnader saknas vetenskapligt
underlag for sakra slutsatser vid jamforelse saval
mellan de bada minisnittsmetoderna som med
standardsnittstekniken.

Den hélsoekonomiska modellstudien visade att
minisnittstekniken var kostnadseffektiv under
vissa forutsattningar: om kortare operations- och
sjukvardstid uppnaddes, samt om patienten skulle
komma tillbaka en manad tidigare till sina vanliga
aktiviteter. Men under andra férutsattningar var
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minisnitt inte mer kostnadseffektivt 4n standard-
snitt.

SBU:s granskning av originalrapporten
¢ Vid SBU:s kvalitetsbedémning av originalrapporten

anvidndes en granskningsmall for systematiska
oversikter (AMSTAR). Granskningen visade att
litteratursokning, studieurval och dataextraktion
uppfyllde definierade kvalitetskrav for en syste-
matisk oversikt.
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Hoftproteskirurgi i Sverige

| Sverige opereras cirka 14 500 totala héftproteser
per ar (156 per 100 000 invanare). Drygt 80 procent
av fallen opereras med primdr hoftartros som indika-
tion. Cirka 10 procent av patienterna har en hoftfrak-
tur eller resttillstand efter denna fraktur. Resterande
10 procent utgors av en blandning av olika diagnoser.
Ingreppets indikationer har vidgats under de senaste
10-15 éren, samtidigt som operation med anledning
av inflammatorisk ledsjukdom drastiskt minskat
under samma period. Allt fler, bade édldre och yngre
patienter opereras. Denna trend finner man i alla
industrialiserade linder. Medelaldern vid opera-
tion har successivt sankts till strax under 70 ar. For
de patienter som opererats sedan dr 2000 &r cirka

35 procent i arbetsfor alder.

Sverige har idag internationellt sett lag frekvens av
omoperationer. | manga lander anvands ett stort antal
olika tekniker och protestyper. | Sverige star 6 protes-
typer for ndstan 90 procent av all héftproteskirurgi
och operationstekniken har blivit alltmer enhetlig.

Hoftartros

Artros paverkar alla delar i leden. Artros kan ses
som en ledsvikt. Brosket kan vara mer eller mindre
skadat. Ledytan blir ofta ojamn och ledspringan kan
minska. Aven benvivnaden paverkas liksom andra
strukturer. Det huvudsakliga symtomet dr smarta
vid rérelser och vid mer avancerad artros dven vilo-
smdrta. Hoftartros ger nedsatt rorlighet och stelhets-
kdnsla i leden och medfor ofta att patienten far halta.
Hoftartros dr nagot vanligare hos kvinnor.

Artros kan ha flera orsaker, t ex resttillstand efter en
fraktur, i eller vid héftleden. Langvarig, upprepad
eller tung belastning kan medféra 6kad risk. Hoft-
artros bor undersokas kliniskt och nér sa ar lampligt
med passande diagnostisk radiologisk metod, oftast
vanlig rontgen. Grundbehandlingen ar icke-kirurgisk
och inriktas pa att lindra smartan och férbattra led-
funktionen med t ex sjukgymnastik och traning for
att forbattra styrka och rorlighet. Smartlindrande
medicin kan ocksa hjélpa. | behandlingen kan dven
ingd avlastning med ganghjilpmedel och olika typer
av individuell anpassning, i hemmet, for transporter
eller pa arbetsplatsen. Artros dr den vanligaste
anledningen till att operera in en héftledsprotes.

Anvindning av minisnitt

| Svenska Hoftprotesregistret registreras kirurgiska
snitt pa individbasis sedan ar 2000. Totalmaterialet
omfattar 116 000 operationer (2000-2008). Anvand-
ning av minisnitt introducerades i Sverige 2003.
Minisnitt (minimal invasive surgery, MIS) kan goras
med ett eller tva snitt, sa kallade singelsnitt (MIS-1)
respektive dubbelsnitt (MIS-2). Totalt har minisnitt
anvants vid 736 operationer. Tekniken blev allt vanli-
gare fram till &r 2007 da frekvensen var 2,1 procent.
Ar 2008 hade frekvensen minskat till 0,8 procent.
Risken fér nagon typ av omoperation har, enligt
Svenska Hoftprotesregistret, varit dubbelt sa hog
for alla typer av minisnitt jamfort med konventionell
teknik. Enbart for dubbelsnitt, var frekvensen om-
operationer tre ganger sa hog. Under de tva senaste
aren har dubbelsnitt helt férsvunnit som teknik i
Sverige.

En hoftprotes kan fixeras till benet med bencement
eller ocementerat. Den senare metoden bygger pa
sa kallad osseointegration, dvs att omgivande ben
véxer in i protesens pordsa yta. | Sverige fixeras
cirka 75 procent av alla insatta totalproteser med
bencement. Helt ocementerade proteser utgér bara
cirka 11 procent av totalmaterialet de senaste aren
men 6kar langsamt och kontinuerligt i landet.

Minisnitt har i férsta hand utvecklats med ocemen-
terad fixering. Cementeringsforfarandet ar i de flesta
fall inte heller tilldmpbart via minisnitt. Detta har varit
en av flera begransande faktorer vad giller intro-
duktionen av minisnitt i Sverige. Studier startade pa
ett flertal universitetssjukhus for 6-7 ar sedan. Flera
av dessa studier har stoppats pga frekventa tidiga
komplikationer.
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SBU utvirderar sjukvardens metoder

SBU, Statens beredning fér medicinsk utvardering, ar
en statlig myndighet som utvarderar hdlso- och sjuk-
vardens metoder. SBU analyserar metodernas nytta,
risker och kostnader och jamfor vetenskapliga fakta
med svensk vardpraxis. Malet ar att ge ett battre
beslutsunderlag for alla som avgér hur varden ska
utformas.

SBU Kommenterar och sammanfattar utlandska
medicinska kunskapséversikter. SBU granskar éver-
sikten men inte de enskilda studierna. Forskning
som férdndrar kunskapsldget kan ha tillkommit
senare.
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C, Munro N et al. A systematic review of the clinical
effectiveness and cost-effectiveness and economic
modelling of minimal incision total hip replacement
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