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Lenza et al publicerade 2013 en systematisk sammanstallning avseende evidenslaget
for kirurgisk jamfort med icke-kirurgisk behandling av felstallda frakturer i
nyckelbenets mellersta del. Man sammanfattade da att det inte fanns tillrackliga bevis
for att sékerstalla huruvida kirurgisk eller icke-kirurgisk var att fordra foér behandling av
dessa frakturer.

Det sammantagna resultatet fran dessa bada sammanstallningar finner inga
vetenskapliga belagg for att styrka att kirurgisk behandling ger battre resultat &n icke-
kirurgisk behandling fér denna patientgrupp. Detta resultat bor beaktas vid
formuleringen av behandlingsriktiinjer i S6dra sjukvardsregionens verksamheter.

| arendet forelag skrivelse 2017-11-21 fran Sédra Regionvardsndmndens kansli inkl
slutrapport.
Sodra Regionvardsnimndens beslut

att rekommendera huvudmannen i Sodra sjukvardsregionen att stodja intentionerna
i bifogad rapport daterad 2017-11-21.
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SODRA

REGIONVARDSNAMNDEN
Margareta Albinsson 2017-11-21

Till
Sédra Regionvardsnamnden

Delprojekt 4. Ortopedi - axelkirurgi — nyckelbenskirurgi, projekt regional
arbetsfordelning, S6dra Regionvardsnamnden

Sddra Regionvardsnamnden beslutar

1. Att rekommendera huvudmannen i Sédra sjukvardsregionen att stodja
intentionerna i bifogad rapport daterad 2017-11-21.

Bakgrund

Lenza et al publicerade 2013 en systematisk sammanstallning avseende
evidenslaget for kirurgisk jamfort med icke-kirurgisk behandling av felstallda frakturer
i nyckelbenets mellersta del. Man sammanfattade da att det inte fanns tilirackliga
bevis for att sékerstalla huruvida kirurgisk eller icke-kirurgisk var att fordra for
behandling av dessa frakturer.

Néar alla randomiserade kontrolierade studier inkluderats som publicerats efter Lenza
2013 och gjorts blir slutsatsen oférandrad.

Det sammantagna resultatet fran dessa bada sammanstallningar finner inga
vetenskapliga belagg for att styrka att kirurgisk behandling ger battre resultat &n
icke-kirurgisk behandling fér denna patientgrupp. Detta resultat bér beaktas vid
formuleringen av behandlingsriktlinjer i Sédra sjukvardsregionens verksamheter.

Rita Jedlert
Direktor
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Rapport fran delprojekt 4 Ortopedi — axelkirurgi — nyckelbenskirurgi 171121

Arbetet har genomforts av Richard Frobell; Henrik Ahlborg; Leif Dahlberg; Sebastian Strém
Ronnquist; Petra Petersson med stod HTA gruppen under ledning av Martin Laurell.

Aktuellt hdlsoproblem

Nyckelbensfrakturer utgdr 3-4% av alla frakturer hos vuxna och ar oftast belidgen i den mellersta
delen av benet. Frakturerna kan behandlas kirurgiskt eller icke-kirurgiskt. Drygt en tredjedel av
nyckelbensfrakturerna &r utan felstéllning och behandlas icke-kirurgiskt med gott resultat.
Majoriteten av frakturerna ar dock felstélida och i dessa fall gar dsikterna isér om icke-kirurgisk eller
kirurgisk behandling resulterar i, ur patientens perspektiv, bist resultat. Tidigare systematiska
oversiktsartiklar (Lenza 2013) har patalat att evidensen ar otillrdcklig for att avgéra om kirurgisk eller
icke-kirurgisk behandling av nyckelbensfrakturer ger bast resultat.

Vid icke-kirurgisk behandling finns en osdkerhet om att frakturen laker i tillricklig omfattning eller
inte, dessutom finns misstanke om att patienter inte dr néjda med det kosmetiska resultatet. Vid
kirurgisk behandling &r utebliven likning ovanlig men daremot férekommer fler komplikationer
sasom infektioner och ytterligare operationer, hud- och nervproblem etc.

En kraftigt 6kande trend for kirurgisk behandling har rapporterats frén Finland under perioden 1987
till 2010 (Figur 1, Huttunen et al 2013). Enligt data fran det Svenska frakturregistret 2013-14
(KihIstrdm 2017) behandlades 21% av de felstillda mellersta nyckelbensfrakturerna primért med
kirurgi. Med tanke pa det mycket tveksamma evidenslaget kan man fréga sig om denna 6kning och
incidens av kirurgisk behandling &r rattfardigad ur ett evidensperspektiv.

Figur 1. Incidensen per 100 000 innevanare och ar av kirurgiskt behandlade nyckelbensfrakturer hos
vuxna i Finland under perioden 1987 till 2010 (Huttunen et al 2013)
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Beskrivning och bakgrundsinformation

Kirurgisk behandling vid nyckelbensfraktur har 6kat kraftigt under de senaste decennierna trots att
ingen ndmnvard fordndring av evidensldget skett (Figur 1, Huttonen et al. 2013). Under perioden
2007-2011 6kade exempelvis antalet kirurgiska fixationer av nyckelbensfrakturer i USA med 61.5%
(Naimark et al). En farsk rapport fran det svenska frakturregistret visar att drygt var femte (21%)
mittdiafysar nyckelbensfraktur opererades under perioden 2013-14, huvudsakligen med anatomisk
plattfixation (Kihlstrém et al. 2017). Forutom en dkad risk fér komplikationer pa individniva blir
konsekvensen av 6kad kirurgisk behandling en undantrangningseffekt av andra, och kanske mer
angeldgna, ortopediska operationer.

En generell 6kning av antalet kirurgiska behandlingar av axelleden uppmarksammades av Sodra
sjukvardsregionens verksamhetschefer i ortopedi. Med anledning harav uppdrog det regionala
chefssamradet Ortopedi Sédra sjukvardsregionen at Richard Frobell att samla en grupp experter for
att genomfora en granskning av evidenslaget enligt HTA modell. Gruppen beslutade att starta med
att granska evidenslaget kring behandling av felstallda frakturer i nyckelbenets mellersta del.

Forvantad patientnytta och annat mervarde

Den uppenbara nyttan for Sodra sjukvardsregionens patienter blir att verksamhetscheferna inom
ortopedin bereds med ett evidensbaserat kunskapsunderlag for beslut om hur denna dkomma bér
behandlas for att uppna bésta resultat med minsta majliga risk.

Fokuserad fraga fér analys

o  Ger kirurgisk behandling av felstallda frakturer i nyckelbenets mellersta del battre resultat @n
icke-kirurgisk behandling?

Sammanfattning av resultat fran inkluderade studier

Kirurgisk jamfért med icke-kirurgisk intervention

Meta-analysen i denna rapport bygger pa randomiserade kontrollerade studier som publicerats efter
den litteratursokning som gjordes i Lenza et al 2013. Sammanfattningsvis kan sagas att den
metodologiska kvaliteten Gverlag &r Iag och ingen av de studier som inkluderats har har battre dn
medelhog vetenskaplig kvalitet.

0O1: Funktion, rorlighet, kraft.

Meta-analysen i denna rapport fann inga kliniskt relevanta skillnader i axelfunktion méatt med
Constant score eller DASH mellan de som behandlats med plattfixation jamfort med de som
behandlats icke-kirurgiskt.

O3a+b: Oplanerade operationer

| begreppet oplanerade operationer ingar rapporterade nédvindiga operationer pa de som slumpats
till icke-kirurgisk behandling, ofta pga symptomatisk utebliven frakturlakning. Begreppet innefattar
emellertid dven rapporterade ytterligare (sekundara) operationer pa de som slumpades till initial
kirurgisk behandling. Dessa kan delas in i tva grupper, operationer som genomforts pga symptom
som utebliven ldkning eller obehag av platta eller de som betingats av mekaniskt haveri (e.g
metodproblem). Den senare ar forstas enbart applicerbar pa individer som behandlats kirurgiskt.

Vi fann en stor variation avseende detta utfall mellan de inkluderade rapporterna. Vi finner aniedning
att tro att vissa studier inkluderat operationer som innebar borttagande av platta inom studiens
uppfoljningstid medan andra genomfort denna kirurgiska atgard efter studiens slut. | var
sammanstalining fann vi ingen statistiskt signifikant skillnad i risken for att genomga oplanerad

kirurgi mellan de som initialt behandlats kirurgiskt (n=500) eller icke-kirurgiskt (n=510). Daremot var



risken att drabbas av mekaniskt haveri statistiskt signifikant hogre hos de som initialt behandlats
kirurgiskt (n=73) jdmfort med de som initialt behandlats icke-kirurgiskt (n=100).

O3c+d Utebliven Iikning

Vid analys av utebliven ldkning &r det viktigt att podngtera att man i forskningssammanhang
genomfdr och bedémer rontgenbilder av frakturen oavsett om patienten rapporterar symptom eller
ej; i den kliniska vardagen genomgar endast patienter med symptom réntgenundersékning.

Sammanstallningen i denna rapport visar en tydlig och statistiskt signifikant 6kad risk for utebliven
lakning, med eller utan symptom, hos de som initialt behandlas icke-kirurgisk jimfért med de som
genomgar kirurgisk fixation.

05: Atergdng till arbete

Vi fann en statistiskt signifikant snabbare atergdng i arbete for de som initialt behandlades med
kirurgisk fixation (n=203) jamfort med de som genomgick icke-kirurgisk behandling (n=235).
Skillnaden var dock liten {(medel 0.7 veckor) och saknar klinisk relevans.

06: Komplikationer

Rapporteringen av komplikationer varierade mellan de inkluderade rapporterna liksom
kategoriseringen mellan allvarliga och mindre allvarliga komplikationer. Fransett hanteringen av
symptomgivande utebliven ldkning var bedémningen av rapporterade allvarliga och mindre allvarliga
komplikationer relativt lika.

Vi fann en statistiskt signifikant hogre risk att drabbas av allvarliga komplikationer for de som initialt
behandlades icke-kirurgiskt (n=217) jamfort med de som behandlades kirurgiskt (n=238). Skillnaden
betingades dock helt av att en symptomgivande utebliven lakning kategoriserades som en allvarlig
komplikation i de ingaende studierna. Beaktat resultatet av analysen for oplanerade operationer
(O3a+b) &r det tveksamt om en operation pga utebliven lakning dr en mer allvarlig komplikation &n
de ytterligare operationer som genomfdrts pa den initialt opererade gruppen.

Vi fann dven en statistiskt signifikant hégre risk att drabbas av mindre allvarliga komplikationer fér de
som initialt behandlades med kirurgisk fixation (n=382) jamfort med de som genomgick icke-kirurgisk
behandling (n=399). Exempel pa rapporterade mindre allvarliga komplikationer ir kdnselbortfall i
omradet, besvédrande arrbildning och frusen skuldra syndrom (Figur 6).

Slutsats

Lenza et al publicerade 2013 en systematisk sammanstallning avseende evidenslaget for kirurgisk
jamfort med icke-kirurgisk behandling av felstdllda frakturer i nyckelbenets mellersta del. Man
sammanfattade da att det inte fanns tillrackliga bevis for att sakerstalla huruvida kirurgisk eller icke-
kirurgisk var att fordra fér behandling av dessa frakturer.

Vi har i denna sammanstéllning inkluderat alla randomiserade kontrollerade studier som publicerats
efter Lenza 2013 och gjort en sammanstallning som kommer fram till en oférindrad slutsats. Det
sammantagna resultatet fran dessa bada sammanstillningar finner inga vetenskapliga beligg for att
styrka att kirurgisk behandling ger béttre resultat an icke-kirurgisk behandling for denna
patientgrupp. Detta resultat bér beaktas vid formuleringen av behandlingsriktlinjer i S6dra
sjukvardsregionens verksamheter.

Arbetet har genomforts av Richard Frobell; Henrik Ahlborg; Leif Dahiberg; Sebastian Strom
Rdnnquist; Petra Petersson med stod HTA gruppen under ledning av Martin Laurell.



